Dz.U.04.84.794

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

Z dnia 16 kwietnia 2004 r.
w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w niektory ch jednostkach publicznej stu  zby krwi

(Dz. U. z dnia 27 kwietnia 2004 r.)

Na podstawie art. 25a ust. 10 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr
106, poz. 681, z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2003 r. Nr 223, poz. 2215)
zarzadza sie, co nastepuije:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez Instytut kontroli w jednostkach publicznej
stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi, zwanej dalej "ustawg".

§ 2. Kontrole przeprowadzajg upowaznieni pracownicy Instytutu, zwani dalej "kontrolerami".

§ 3. Kontroler, na co najmniej na 24 godziny przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych,
powiadamia kierownika jednostki publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 ustawy,
zwanej dalej "kontrolowang jednostkg", o:

1) przedmiocie kontroli;

2) zakresie kontroli;

3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.

§ 4. Kontroler, bezposrednio przed przystapieniem do czynno$ci kontrolnych, obowigzany jest
okaza¢ kierownikowi kontrolowanej jednostki upowaznienie do jej przeprowadzenia oraz dokument
stwierdzajacy jego tozsamosc.

§ 5. Kontrolowana jednostka jest obowigzana zapewni¢ kontrolerowi warunki i srodki niezbedne do
sprawnego przeprowadzenia kontroli, a w szczegoélnosci:
1) niezwilocznie przedstawi¢ zadane dokumenty i materiaty;
2) zapewni¢ terminowe udzielanie wyjasnien przez pracownikéw tej jednostki;
3) udostepni¢ urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z
odpowiednim wyposazeniem.

§ 6. 1. Kontrole przeprowadza sie w kontrolowanej jednostce w dniach i godzinach pracy w niej
obowigzujacych.

2. W razie koniecznosci, na pisemny wniosek kontrolera, kontrole przeprowadza sie takze w dniach
wolnych od pracy lub poza godzinami pracy. W tym celu kierownik kontrolowanej jednostki wydaje
niezbedne polecenia.

3. Czynnosci kontrolne moga by¢ przeprowadzane réwniez w siedzibie Instytutu.

§ 7. 1. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obecnosci kierownika kontrolowanej jednostki lub
osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kierownik kontrolowanej jednostki zrezygnuje z prawa
uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych.

2. Oswiadczenie 0 rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach kontrolnych skiada sie na
pismie.

3. W razie odmowy ztozenia oswiadczenia, o ktdrym mowa w ust. 2, kontroler dokonuje odpowiedniej
adnotacji w protokole kontroli.



4. Przy czynnosciach kontrolnych powinna by¢ obecna réwniez osoba odpowiedzialna za
przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw oraz wydawania, o ktorej
mowa w art. 14a ustawy.

5. W przypadku nieobecnosci kierownika kontrolowanej jednostki, osoby przez niego upowaznionej
lub osoby, o ktérej mowa w ust. 4, czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obecnosci przywotanego
Swiadka.

6. Swiadek, o ktérym mowa w ust. 5, nie musi byé obecny przy czynnosciach kontrolnych
dotyczacych przeprowadzenia dowodu z ksiag, ewidencji, zapiskéw lub innych dokumentéw.

§ 8. 1. Kontroler dokonuje ustaleh stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli
dowoddw.

2. Dowodami sg w szczeg6lnosci: dokumenty, zabezpieczone rzeczy, w tym probki krwi, opinie
biegtych, wyniki ogledzin, jak réwniez pisemne wyjasnienia i oswiadczenia.

3. Zebrane w toku postepowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w miare
potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi kontrolowanej jednostki za pokwitowaniem;
2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym zamknietym i opieczetowanym
pomieszczeniu.

4. O zwolnieniu dowodow spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

5. Kontroler moze Zzada¢ od kierownika kontrolowanej jednostki, na jej koszt, sporzadzenia
niezbednych do kontroli uwierzytelnionych kopii dokumentéw, odpiséw lub wyciggéw z dokumentéw, jak
réwniez zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentow.

6. Kontroler moze zabra¢ z jednostki wylacznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub wyciagi z
dokumentéw.

7. Zgodnos¢ kopii, odpiséw i wyciggéw z oryginatami dokumentdw oraz prawidiowos¢ zestawien i
obliczen potwierdza kierownik komorki organizacyjnej, ktorej one dotycza.

§9.1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, skladnikéw majatkowych, przedmiotéw Ilub
przebiegu okreslonych czynnosci kontroler moze przeprowadzic¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci osoby odpowiedzialnej za obiekt, sktadniki majatkowe,
przedmioty lub czynnosci poddane ogledzinom, a w razie jej nieobecnosci - pracownika wyznaczonego
przez kierownika kontrolowanej jednostki.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwlocznie protokét, ktéry podpisuje kontroler i
osoba wymieniona w ust. 2.

§ 10. 1. Pracownicy kontrolowanej jednostki sg obowigzani udzielaé, w wyznaczonym terminie,
wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Z ustnych wyjasnien kontroler sporzadza protokot, ktéry podpisuje kontroler i osoba udzielajgca
tych wyjasnien.

3. Kontroler, przed przyjeciem wyjasnien, jest obowigzany poinformowa¢ sktadajacego wyjasnienia o
prawie do odmowy ich udzielenia.

4. Odmowa udzielenia wyjasnien przez pracownikéw jednostki kontrolowanej moze nastagpi¢ jedynie
w przypadkach, gdy wyjasnienia moga dotyczy¢ faktow i okolicznosci, ktérych ujawnienie mogtoby narazié
na odpowiedzialno$¢ karng lub majatkowa wezwanego do zlozenia wyjasnien, a takze jego matzonka lub
osobe pozostajaca z nim faktycznie we wspdinym pozyciu, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia
badz osoby zwigzane z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.

§ 11. 1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne o$wiadczenie dotyczace przedmiotu
kontroli.

2. Kontroler nie moze odméwi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek z przedmiotem
kontroli.

3.Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzgdza protokdt, ktéry podpisuje kontroler i osoba
udzielajaca oswiadczenia.



§ 12. 1. W szczeg6lnie uzasadnionych okolicznosciach kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w
toku kontroli narady z pracownikami kontrolowanej jednostki w celu omoéwienia kwestii zwigzanych z
przeprowadzang kontrola.

2. Narade zwotuje kierownik kontrolowanej jednostki lub upowazniona przez niego osoba.

3. Z przebiegu zwotanej przez kontrolera w toku kontroli narady z pracownikami kontrolowanej
jednostki sporzadza sie protokdt, ktéry powinien zawiera¢ w szczegélnosci informacje o celu, przebiegu i
wyniku narady.

4. Protokot, o ktérym mowa w ust. 3, podpisuje kontroler i kierownik kontrolowanej jednostki.

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

§ 14. W trakcie kontroli kontroler ma prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli rowniez w formie
fotograficznej i filmowej.

§ 15. 1. Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli.
2. Protokot kontroli zawiera:
1) wskazanie kontrolowanej jednostki;
2) wskazanie kontrolera;
3) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;
4) okreslenie miejsca i czasu kontroli;
5) opis dokonanych czynno$ci;
6) nieprawidtowos$ci stwierdzone w funkcjonowaniu kontrolowanej jednostki;
7) zalecenia pokontrolne dotyczace usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci;
8) termin usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci;
9) pouczenie o prawie zlozenia zastrzezen;
10) miejsce i date sporzadzenia.
3. Do protokotu dotacza sie w szczegdlnosci:
1) oryginat upowaznienia, o ktdrym mowa w 8§ 4;
2) pisemne oswiadczenie, 0 ktérym mowa w § 7 ust. 2;
3) pisemne wyjasnienia, o ktéorych mowa w 8 10 ust. 1i § 11 ust. 1;
4) protokoty, o ktérych mowa w § 9 ust. 3, 8 10 ust. 2, § 11 ust. 3i 8§ 12 ust. 3.

§ 16. 1. Protokét kontroli sporzadza sie w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje sie kierownikowi kontrolowanej jednostki. Odbiér egzemplarza protokotu kontroli kierownik
kontrolowanej jednostki potwierdza na egzemplarzu kontrolera.

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

3. Protokot kontroli podpisuja:

1) kierownik kontrolowanej jednostki lub osoba upowazniona;
2) kontroler.

4. Do egzemplarza protokotu przekazywanego kierownikowi kontrolowanej jednostki dotgcza sie

uwierzytelnione przez kontrolera kopie dokumentéw, o ktérych mowa w § 15 ust. 3.

§ 17. 1. Jezeli kontrolowana jednostka uchyla sie od odebrania protokotu kontroli, Instytut pisemnie
wzywa te jednostke do odebrania protokotu, wyznaczajgc termin nie krétszy niz 7 dni do dokonania tej
czynnosci.

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

§ 18. 1. Kontroler moze dokonywac¢ skreslen i poprawek w protokole kontroli w taki sposéb, aby
wyrazy skreslone i poprawione byly czytelne.

2. Skreslen i poprawek dokonuje sie przed podpisaniem protokotu kontroli przez osobe, o ktorej
mowa w § 16 ust. 3 pkt 1.

3. O dokonaniu skreslen i poprawek na kohcu wpisu sporzadza sie adnotacje z okresleniem strony
protokotu oraz ich tresci.



§ 19. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

D" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegO6towego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).



