Warszawa, dnia 28 kwietnia 2020 r.

Poz. 766

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 27 kwietnia 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci

zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1405 oraz z 2020 r. poz. 567) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2018 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli
w podmiotach wykonujacych czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. poz. 2046) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§ 12 wust. 1 skresla si¢ zdanie drugie;

2) po § 13 dodaje sie § 13a w brzmieniu:

,»§ 13a. W przypadku zlecenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia kontroli za posrednictwem systemu

teleinformatycznego 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, 3 5, z tym ze:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z dokumentow, jak rowniez zestawienia i obliczenia dokonane na
podstawie dokumentéw sa przekazywane kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub systemu
tacznosci;

ogledziny sa przeprowadzane z wykorzystaniem narz¢dzi umozliwiajacych rejestrowanie obrazu i dzwigku;

za rejestrowanie ogledzin jest odpowiedzialny kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego upo-
wazniona;

zarejestrowany przebieg ogledzin przesyla si¢ niezwlocznie kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycz-
nego lub systemu tacznosci;

o$wiadczenia i wyjas$nienia ustne dokumentuje si¢ z wykorzystaniem narzedzi umozliwiajacych co najmniej re-
jestrowanie dzwieku;

zarejestrowane o$wiadczenia i wyjasnienia ustne oraz o§wiadczenia i wyjasnienia pisemne osoba je sktadajaca
niezwlocznie przekazuje kontrolerowi za pomoca systemu teleinformatycznego lub systemu facznosci;

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

za rejestrowanie przebiegu narady jest odpowiedzialny kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez nie-
£0 upowazniona;

zarejestrowany przebieg narady przesyla si¢ niezwtocznie kontrolerowi za pomocg systemu teleinformatyczne-
go lub systemu tacznosci;

1)

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

z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).
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10) przekazany kontrolerowi przebieg oglgdzin, narady, o$wiadczenia iwyjasnienia ustne oraz o$wiadczenia
i wyja$nienia pisemne wiacza sie do akt kontroli;

11) protokoét kontroli przekazuje si¢ kierownikowi jednostki kontrolowanej za posrednictwem systemu teleinforma-
tycznego lub systemu tacznosci;

12) podpisanie protokotu kontroli przez kontrolera i kierownika jednostki kontrolowanej lub osobe przez niego
upowazniong nast¢puje z wykorzystaniem kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub profilu zaufanego.”.

§ 2. Do kontroli wszczgtych i niezakonczonych do dnia wejscia w zycie rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy rozpo-
rzadzenia, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

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

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



