Warszawa, dnia 28 kwietnia 2017 r.

Poz. 872

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 27 kwietnia 2017 .
w sprawie wzoru §wiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dzialalno$ci przywozowej”

Na podstawie art. 26 ust. 13 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 1 1991 oraz z 2017 r. poz. 767 i 798) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor swiadectwa uzyskania pozwolenia na wykonywanie dziatalnosci przywozowej, stanowiacy zalacz-
nik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujagcym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Radziwilt

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji rownorzednych norm jakosci i bezpieczenstwa przywo-
zonych tkanek i komoérek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, str. 56).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 kwietnia 2017 r. (poz. 872)
WZOR

SWIADECTWO UZYSKANIA POZWOLENIA NA WYKONYWANIE
DZIALALNOSCI PRZYWOZOWEJ NR .....

1. Dane banku tkanek 1 komoérek prowadzacego dziatalno$¢ przywozowa

1.1 | Nazwa (firma)

1.2 | Europejski kod banku
tkanek 1 komorek

1.3 | Adres siedziby

1.4 | Adres miejsca odbioru
tkanek lub komorek*

1.5 | Numer telefonu

1.6 | Adres poczty
elektroniczne;j

1.7 | Adres strony

internetowej

2. Zakres dziatalno$ci przywozowej

podlega przywoz****

2.1 | Rodzaj przywozonych | Czynnos$ci podejmowane Status pozwolenia***
tkanek lub komoérek przez dostawce z panstwa
trzeciego lub
podwykonawce**
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2.2 | Nazwa przywozonych
tkanek lub komorek
2.3 | Warunki, ktéorym
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24

Panstwo trzecie, w
ktérym dokonano
pobrania

2.5

Panstwo trzecie, w
ktorym dokonano
czynnoS$ci innych niz
pobranie

2.6

Nazwa dostawcy 1
panstwo trzecie, z
ktorego ma nastgpic

przywoz

2.7

Panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej, w
ktérym ma nastgpi¢
dystrybucja****

3. Pozwolenie Ministra Zdrowia

3.1

Numer pozwolenia

32

Podstawa prawna
wydania pozwolenia

33

Data wygasnigcia
pozwolenia

3.4

Liczba pozwolen
udzielonych
dotychczas bankowi
tkanek 1 komorek

3.5

Nazwa organu
udzielajacego
pozwolenia

3.6

Imi¢ 1 nazwisko
urz¢dnika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

3.7

Data wydania
pozwolenia
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3.8 | Piecze¢¢ organu
wydajacego
pozwolenie i podpis
urz¢dnika
odpowiedzialnego za
wydanie pozwolenia

* Jezeli rozni si¢ od adresu siedziby banku tkanek i komorek.

** Stosuje si¢ nastgpujace oznaczenia: dla dostawcy z panstwa trzeciego: DP3, dla
podwykonawcy dostawcy z panstwa trzeciego: PW.

*#* Stosuje si¢ nastgpujace oznaczenia: G - pozwolenie przyznane, S - pozwolenie
zawieszone, R - pozwolenie odwotane, C - zaprzestanie dziatalno$ci przywozowe;j.

*Ax* Jezeli dotyczy.



