Projekt 11.01.2010 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAL)
zdnia .o, 2010 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwiazane z
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzqdéwz)

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411 oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepiséw ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komarek, tkanek i narzadéw, zwanej dalej ,ustawg”,
kontroli:

1) bankoéw tkanek i komorek,

2) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1 ustawy, w
zakresie dziatalnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow ustawy,

3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych ustawgq 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”, nie wczesniej niz po
uptywie 7 dni i nie pdzniej niz przed uptywem 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia, przed przystapieniem do
czynnosci kontrolnych, zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o:

1) przedmiocie kontroli;

2) zakresie kontroli;

3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera ponadto:

1) oznaczenie podmiotu upowaznionego do przeprowadzenia kontroli;

2) date i miejsce wystawienia;

3) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

4) podpis osoby upowaznionej do zawiadomienia.

3. W uzasadnionych przypadkach kontroler zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o kontroli bezposrednio
przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, co uzasadnia wpisem w ksigzce kontroli i protokole kontroli.

§ 3.

Kontroler, bezposrednio przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, okazuje kierownikowi jednostki
kontrolowanej lub osobie przez niego upowaznionej imienne upowaznienie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy,
wraz z dokumentem tozsamosci.

§ 4.

Kierownik jednostki kontrolowanej zapewnia kontrolerowi warunki i $rodki niezbedne do sprawnego przeprowadzenia
kontroli, w szczegdlnosci:

1) niezwtocznie przedstawia zadane dokumenty;

2) zapewnia terminowe udzielanie wyjasnien przez pracownikéw jednostki kontrolowanej;

3) udostepnia, w miare mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z wyposazeniem w materiaty piSmiennicze, komputer i
Srodki tacznosci.

§ 5.

1. Kontrole przeprowadza sie w siedzibie kontrolowanego lub w miejscu wykonywania dziatalnosci oraz w godzinach

pracy lub w czasie faktycznego wykonywania dziatalnosci przez kontrolowanego.

2. Za zgodg jednostki kontrolowanej, jezeli moze to usprawnic¢ prowadzenie kontroli, czynnosci kontrolne moga by¢

przeprowadzane rowniez w siedzibie:

1) urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia - w przypadku podmiotow, o ktérych mowa w art.
16a ust. 1, art. 16c 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 ktérych mowa w art. 16a ust. 1,
art. 25, art. 36 ust. 1 w zakresie postepowania dotyczacego komorek i tkanek, i art. 37 ust. 1 ustawy.

§ 6.

1. Kontroler dokonuje ustalenia stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli dowodow.
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2. Zebrane w toku postepowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w miare potrzeby, przez:
1) oddanie na przechowanie kierownikowi jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknietym i opieczetowanym pomieszczeniu.

3. O zwolnieniu dowoddw spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

4, Kontroler moze zadac¢ od kierownika jednostki kontrolowanej sporzadzenia, na jej koszt, niezbednych do
przeprowadzenia kontroli uwierzytelnionych kopii dokumentéw, odpiséw lub wyciggow z dokumentoéw, jak rowniez
zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentdw.

5. Kontroler moze zabra¢ z jednostki kontrolowanej wyfacznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z
dokumentéw.

6. Zgodnos¢ kopii, odpisow i wyciggdéw z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowos¢ zestawien i obliczen potwierdza
kierownik komorki organizacyjnej jednostki kontrolowanej, ktorej one dotycza.

§7.

1. Jezeli istnieje potrzeba ustalenia stanu obiektu, sktadnikdw majatkowych, przedmiotéw lub przebiegu okreslonych
czynnosci, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kierownika jednostki kontrolowanej, a w razie jego nieobecnosci — osoby
upowaznionej przez kierownika jednostki kontrolowanej.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwtocznie protokdt, ktory podpisuje kontroler i osoba wymieniona w
ust. 2.

§ 8.

1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace przedmiotu kontroli.
2. Kontroler nie moze odméwi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek z przedmiotem kontroli.
3. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza protokot, ktory podpisuje kontroler i osoba sktadajaca o$wiadczenie.

§09.

1. W szczegdlnie uzasadnionych okolicznosciach kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w toku kontroli narady z
pracownikami jednostki kontrolowanej w celu oméwienia kwestii zwigzanych z przeprowadzang kontrola.
2. Narade zwotuje kierownik jednostki kontrolowanej lub upowazniona przez niego osoba.

§ 10.

Kontroler w toku kontroli, w miare potrzeby, informuje kierownika jednostki kontrolowanej o ustaleniach
wskazujacych na ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki.

§ 11.

Kontroler moze podczas przeprowadzania kontroli sporzadza¢ dokumentacje kontroli takze w formie fotograficznej i
filmowej.

§ 12.

1. Protokot kontroli sporzadza sie w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden przekazuje sie
kierownikowi jednostki kontrolowanej. Odbiér egzemplarza protokotu kontroli kierownik jednostki kontrolowanej
potwierdza na egzemplarzu kontrolera.

2. Protokdt kontroli sporzadza sie niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia kontroli.

3. Protokot kontroli podpisuja: kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego upowazniona i kontroler.
4. Kontroler moze dokonywac¢ w protokole kontroli skreslen i poprawek w taki sposéb, aby wyrazy skreslone i
poprawione byty czytelne.

5. Skreslen i poprawek dokonuje sie przed podpisaniem protokotu kontroli przez osoby, o ktérych 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 ktérej zostaty dokonane.

§ 13.

1. Jezeli jednostka kontrolowana uchyla sie od odebrania protokotu kontroli, minister wtasciwy do spraw zdrowia albo
dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek pisemnie wzywa te jednostke do odebrania protokotu,
wyznaczajac termin nie krétszy niz 7 dni.

2. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1, protokot kontroli uwaza sie za doreczony z
uptywem ostatniego dnia tego terminu.

§ 14.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszeniaz).

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).
2) Ninieisze rozoorzadzenie dokonuie w zakresie swoiei reaulacii wdrozenia nasteouiacvch dvrektvw Wspdlnot
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Europejskich:

- dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),

- dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, str. 40),

- dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i
niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z
25.10.2006, str. 32).

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2006 r. w sprawie
trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwigqzane z pobieraniem, przechowywaniem i

przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 237, poz. 1722), ktdre traci moc na podstawie art. 8
ustawy z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzadow oraz o zmianie ustawy - Przepisy wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149) z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

UZASADNIENIE

Wydanie niniejszego rozporzadzenia wigze sie z wejsciem w zycie ustawy z dnia 17 lipca 2009 r. o zmianie ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komodrek, tkanek i narzadéw oraz o zmianie ustawy - Przepisy
wprowadzajace Kodeks karny (Dz. U. Nr 141, poz. 1149), ktéra zmienita art. 35 ust. 11 upowazniajacy Ministra
Zdrowia do wydania niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z tym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisow ustawy
kontroli:

1) bankow tkanek i komorek,

2) podmiotow, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1 (o$rodki dawcow szpiku wykonujace czynnosci polegajace na
pozyskiwaniu potencjalnych dawcow allogenicznego szpiku i komdrek krwiotworczych krwi obwodowej), art. 26
ust. 6 pkt 7 (podmioty, ktdrym bank tkanek i komoérek bedzie zlecat dokonywanie czynnosci wptywajacych na
jakosc¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek), art. 36 ust. 1 (podmioty ubiegajace sie o uzyskanie pozwolenia na
pobierania, przechowywanie lub przeszczepienie komorek, tkanek lub narzadéw) i art. 37 ust. 1 (medyczne
laboratoria diagnostyczne), w zakresie dziatalnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow
ustawy,

3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych ustawgq i przepisami wydanymi na
podstawie art. 16c ust. 10 - uwzgledniajac w szczegdlnosci sposdb dokonywania poszczegdlnych czynnosci
kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje przebiegu kontroli, majac na uwadze potrzebe zapewnienia sprawnego
przeprowadzenia kontroli.

W stosunku do poprzedniego rozporzadzenia projekt zostat rozszerzony o osrodki dawcow szpiku oraz osrodki
kwalifikujace do przeszczepienia. Kontrola dokonywana bedzie w toku postepowania o udzielenie przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci przez w/w podmioty, jak rowniez po udzieleniu
tego pozwolenia. Zakres kontroli jest szeroki, bo dotyczy spetniania wymagan niezbednych do realizacji zadan przez
podmioty okreslone ustawga. Przepisy ustawy w sposob stosunkowo szczegotowy okreslajq zasady dotyczace kontroli.
Ich uszczegodtowieniem jest niniejsze rozporzadzenie. Ustawodawca upowaznit ministra wtasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, trybu przeprowadzania kontroli. Rozporzadzenie, zgodnie z ustawowymi
wytycznymi, uwzglednia sposoéb dokonywania poszczegdélnych czynnosci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje
przebiegu kontroli, tak aby zapewni¢ sprawne przeprowadzenie kontroli.

Rozporzadzenie przewiduje, ze kontrole, co do zasady, przeprowadza sie w jednostce kontrolowanej w dniach i
godzinach pracy w niej obowigzujacych. Rozporzadzenie okreéla takze przepisy dotyczace zabezpieczania zebranych
w toku postepowania kontrolnego dowoddw.

Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki kontrolowanej, na jej koszt, sporzadzenia niezbednych do kontroli
odpisow lub wyciggéow z dokumentow, jak rowniez zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentow.
Zgodnos$¢ odpisdéw i wyciagdw z oryginatami oraz prawidtowos$¢ zestawien i obliczen potwierdza kierownik komorki
organizacyjnej, ktérej one dotycza.

W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, skfadnikow majgtkowych, przedmiotéw lub przebiegu okreslonych
czynnosci  kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny. Rozporzadzenie zobowigzuje pracownikow jednostki
kontrolowanej do udzielania, w wyznaczonym terminie, wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych
przedmiotu kontroli. Z tych wyjasnien kontroler sporzadza protokét, ktory podpisuje kontroler i osoba udzielajaca tych
wyjasnien. Kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w toku kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej
w celu omodwienia kwestii zwigzanych z przeprowadzang kontrolg. Kontroler jest obowigzany do informowania
kierownika jednostki kontrolowanej o ustaleniach wskazujacych na ujawnione nieprawidiowosci i uchybienia w
dziatalnosci tej jednostki. W trakcie kontroli kontroler ma prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli rowniez w
formie fotograficznej i filmowej.

Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli. Ponadto, uregulowano w nim przypadek, w ktérym
kontrolowana jednostka uchyla sie od odebrania protokotu.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), wraz z przekazaniem do konsultacji spotecznych, projekt
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rozporzadzenia zostanie umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,poz. 2039, z pézn. zm.), projektowane rozporzadzenie nie
bedzie objete notyfikacjg norm i aktdw prawnych umozliwiajacq uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach
wymiany informacji okreslonych w przepisach wspdlnoty Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja
Banki tkanek i komodrek, osrodki kwalifikujace podmioty, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 6 pkt 7,
art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1 ustawy, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”, urzad obstugujacy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla sektora finanséw publicznych, w tym na
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wpltywu regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢ w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

5. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwaj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia
Projektowana regulacja spowoduje wzrost bezpieczenstwa stosowania u ludzi komoérek, tkanek i narzadéw a w
nastepstwie doprowadza do poprawy stanu zdrowia ludnosci.

7. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

8. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie rozestany do podmiotdw zajmujacych sie pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem komorek lub tkanek jak réwniez do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych
Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komérek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”, publicznych i
niepublicznych bankéw tkanek i komdrek, w tym bankdéw krwi pepowinowej, podmiotéw prowadzacych publiczne i
niepubliczne rejestry potencjalnych niespokrewnionych dawcéw szpiku i komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej
i oSrodkow przeszczepiajacych komdrki i tkanki. Projekt zostanie takze opublikowany na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Wyniki
konsultacji zostang omowione, po ich zakonczeniu, w niniejszej ocenie.
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