DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 6 lipca 2021 r.
Poz. 1225

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 10 czerwca 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli
w podmiotach wykonujacych czynnos$ci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komérek,
tkanek i narzadow

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktoéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z2019r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2018 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach
wykonujacych czynno$ci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. poz. 2046), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia
2020 r. zmieniajacym rozporzadzenie w Sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci
zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 766).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie trybu przeprowadzania
kontroli w podmiotach wykonujacych czynno$ci zwiazane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek,
tkanek i narzgdéw (Dz. U. poz. 766), ktdre stanowig:

,»§ 2. Do kontroli wszczetych i niezakonczonych do dnia wejScia w Zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 czerwca 2021 r. (poz. 1225)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 22 pazdziernika 2018 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnos$ci zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisow ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, zwanej dalej ,,ustawa”,
kontroli:

1) bankéw tkanek i komorek,

2) podmiotow, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 4 pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1 ustawy, w zakresie dzia-
falnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow ustawy,

3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych ustawa i przepisami wydanymi na podstawie
art. 16¢ ust. 10 ustawy

— zwanych dalej ,,jednostkami kontrolowanymi”.

§ 2. 1. Upowazniony pracownik, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy, zwany dalej ,,kontrolerem”, wszczyna kon-
trolg nie wezesniej niz po uptywie 3 dni roboczych i nie pozniej niz przed uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiado-
mienia 0 zamiarze wszczecia kontroli.

2. Podpisane przez kontrolera zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace informacje:

1) przedmiot kontroli;

2)  zakres kontroli;

3) date rozpoczecia kontroli;

4) przewidywany okres trwania kontroli i przewidywany termin zakonczenia kontroli;
5) oznaczenie podmiotu upowaznionego do przeprowadzenia kontroli;

6) date i miejsce wystawienia,;

7) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

8) pouczenie o prawach i obowiazkach jednostki kontrolowane;.

3. W przypadku:
1) wystapienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub
2) wystapienia istotne] reakcji niepozadanej, lub
3) podejrzenia wystgpienia przestanek, o ktorych mowa w art. 27 ust. 4 pkt 1, 3 i 4 ustawy

— kontroler zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o kontroli bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci
kontrolnych, co uzasadnia wpisem w ksiazce kontroli i protokole kontroli.

§ 3. Kontroler, bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, okazuje kierownikowi jednostki kon-
trolowanej lub osobie przez niego upowaznionej imienne upowaznienie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy, wraz
z dokumentem tozsamosci.

§ 4. Kierownik jednostki kontrolowanej zapewnia kontrolerowi warunki i srodki niezb¢dne do sprawnego przeprowa-
dzenia kontroli, w szczegdlnosci:

1) niezwlocznie przedstawia zagdane dokumenty oraz materiaty niezbedne do przeprowadzenia kontroli;

2) niezwlocznie udziela ustnych lub pisemnych wyjasnien w zakresie objgtym kontrolg oraz zapewnia terminowe udzie-
lanie takich wyjasnien przez pracownikow jednostki kontrolowanej;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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3) udostepnia, W miar¢ mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z wyposazeniem w materialy pismiennicze, komputer
i $rodki tacznoscei;

4)  zapewnia swobodny wstgp do wszystkich objetych kontrola obiektow i pomieszczen jednostki kontrolowane;.

§ 5. 1. Kontrole przeprowadza si¢ w siedzibie lub w miejscu wykonywania dziatalnosci jednostki kontrolowanej oraz
w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania dziatalnosci przez jednostke kontrolowang.

2. Za zgoda jednostki kontrolowanej, jezeli moze to usprawni¢ prowadzenie kontroli, czynno$ci kontrolne moga by¢
przeprowadzane rowniez w siedzibie:

1) urzgdu obstugujacego ministra whasciwego do spraw zdrowia — w przypadku podmiotow, o ktorych mowa w art. 16a
ust. 1, art. 16¢c ust. 1, art. 25, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1 ustawy;

2) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek — w przypadku podmiotéw, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1,
art. 25, art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie postepowania dotyczacego komorek i tkanek, i podmiotow, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy.

§ 6. 1. Kontroler dokonuje ustalenia stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku postgpowania kontrolnego
dowodow.

2. Zebrane w toku postepowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w miar¢ potrzeby, przez:
1) oddanie na przechowanie kierownikowi jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem;
2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknig¢tym i opieczgtowanym pomieszczeniu.

3. O zwolnieniu dowodow spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

4. Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki kontrolowanej sporzadzenia, na koszt tej jednostki, niezbednych do
przeprowadzenia kontroli uwierzytelnionych kopii dokumentow, odpiséw lub wyciggéow z dokumentdw, jak rowniez ze-
stawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentow.

5. Kontroler moze zabra¢ z jednostki kontrolowanej wytgcznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z dokumentow.

6. Zgodnos¢ kopii, odpiséw 1 wyciagdw z oryginatami dokumentdéw oraz prawidtowosé zestawien i obliczen potwier-
dza kierownik komorki organizacyjnej jednostki kontrolowanej, ktorej one dotycza, lub osoba przez niego pisemnie
upowazniona.

7. Kontroler dokumentuje przebieg i wyniki kontroli w aktach kontroli.

§ 7. 1. Jezeli istnieje potrzeba ustalenia stanu obiektu, sktadnikoéw majatkowych, przedmiotéw lub przebiegu okreslo-
nych czynnosci, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej, a W razie jego nieobecnosci — 0soby
upowaznionej przez kierownika jednostki kontrolowane;j.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza si¢ niezwlocznie protokot, ktory podpisuja kontroler i osoba wymieniona
W ust. 2.

§ 8. 1. Kazdy moze zlozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne o$wiadczenie dotyczace przedmiotu kontroli. Kontroler
nie moze odmowic przyjecia takiego oswiadczenia.

2. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza protokét, ktory podpisujg kontroler i osoba sktadajgca oswiadczenie.

§ 9. 1. W szczegdlnie uzasadnionych okolicznosciach kontroler moze zglosi¢ wniosek o zwotanie w toku kontroli
narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu oméwienia kwestii zwigzanych z kontrolg.

2. Narad¢ zwotuje kierownik jednostki kontrolowanej lub upowazniona przez niego osoba.

§ 10. Kontroler w toku kontroli, w miar¢ potrzeby, informuje kierownika jednostki kontrolowanej 0 ustaleniach wska-
zujacych na ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki.

§ 11. 1. Kontroler moze podczas przeprowadzania kontroli sporzadza¢ dokumentacje kontroli takze w formie wizual-
nej lub audiowizualnej.

2. Kontroler jest obowiazany do zachowania tajemnicy, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy.

3. W czasie przeprowadzania kontroli kontroler jest obowigzany do przestrzegania ustanowionych w pomieszczeniach
kontrolowanych przez jednostke kontrolowang norm i zasad odnoszacych sie do jakosci i bezpieczenstwa komorek i tkanek.
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§ 12 1.2 Protokét kontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden przekazuje sig
kierownikowi jednostki kontrolowanej.

2. Protokot kontroli sporzadza si¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia kontroli.
3. Protokot kontroli podpisuja: kontroler i kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego upowazniona.

4. Kontroler moze dokonywa¢ w protokole kontroli skre§len i poprawek w taki sposob, aby wyrazy skreslone i po-
prawione byty czytelne.

5. Skreslen i poprawek dokonuje si¢ przed podpisaniem protokotu kontroli przez osoby, o ktoérych mowa w ust. 3.

6. Dokonanie skreslen i poprawek w protokole kontroli wymaga sporzadzenia adnotacji na koncu protokotu wraz
z okresleniem ich tresci i strony protokotu, na ktorej zostaty dokonane.

§ 13. W zakresie dorgczenia protokotu kontroli, w tym uznania protokotu kontroli za doreczony w przypadku jego
niepodjecia, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 44 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania admini-
stracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735).

§ 13a.¥ W przypadku zlecenia przez ministra whasciwego do spraw zdrowia kontroli za posrednictwem systemu tele-
informatycznego lub systemu tacznosci, o ktorej mowa w art. 35a ust. 2 ustawy, stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 2—13,
Z wylaczeniem § 4 pkt 3 i § 6 ust. 2, 31 5, z tym ze:

1) uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z dokumentdw, jak rowniez zestawienia i obliczenia dokonane na podsta-
wie dokumentdw sa przekazywane kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub systemu tgcznosci;

2) ogledziny sg przeprowadzane z wykorzystaniem narz¢dzi umozliwiajacych rejestrowanie obrazu i dzwigku;
3) zarejestrowanie ogledzin jest odpowiedzialny kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego upowazniona;

4)  zarejestrowany przebieg ogledzin przesyta si¢ niezwlocznie kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub
systemu tgcznosci;

5) oswiadczenia i wyjasnienia ustne dokumentuje si¢ z wykorzystaniem narzedzi umozliwiajacych co najmniej rejestro-
wanie dzwigku,

6) =zarejestrowane o$wiadczenia i wyjasnienia ustne oraz o$wiadczenia i wyjasnienia pisemne osoba je sktadajgca nie-
zwlocznie przekazuje kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub systemu tgcznosci;

7) przebieg narady utrwala si¢ z wykorzystaniem narzedzi umozliwiajacych co najmniej rejestrowanie dzwigku;

8) za rejestrowanie przebiegu narady jest odpowiedzialny kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego
upowazniona;

9) zarejestrowany przebieg narady przesyla si¢ niezwlocznie kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub
systemu tgcznosci;

10) przekazany kontrolerowi przebieg ogledzin, narady, o§wiadczenia 1 wyjasnienia ustne oraz o$§wiadczenia i wyjasnie-
nia pisemne wiacza si¢ do akt kontroli;

11) protokoét kontroli przekazuje sie kierownikowi jednostki kontrolowanej za posrednictwem systemu teleinformatyczne-
go lub systemu tacznosci;

12) podpisanie protokotu kontroli przez kontrolera i kierownika jednostki kontrolowanej lub osobe przez niego upowaz-
niong nastepuje z wykorzystaniem kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub profilu zaufanego.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogioszenia4).5)

2 Ze zmiang wprowadzona przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynno$ci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem
i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. poz. 766), ktore weszto w zycie z dniem 29 kwietnia 2020 r.

Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.

Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 25 pazdziernika 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie trybu przepro-
wadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnoéci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 273), ktére utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 5 ust. 1
ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. poz. 798).

3)
4)
5)
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