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ZAKRES | ZASADY UDZIELANIA POZWOLEN MINISTRA
ZDROWIA NA POBIERANIE | PRZESZCZEPIANIE
KOMOREK KRWIOTWORCZYCH SZPIKU | KRWI
OBWODOWEJ ORAZ POBIERANIE | ZASTOSOWANIE

U LUDZI LIMFOCYTOW KRWI OBWODOWE)J

Udzielanie pozwolert Ministra Zdrowia na czynnosci polegajace na pobieraniu i przeszczepianiu komorek krwiotwor-
czych szpiku, komérek krwiotwdrczych krwi obwodowej oraz pobieraniu i zastosowaniu u ludzi limfocytéw krwi obwodo-
wej odbywa sie zgodnie z regulacjami zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komarek, tkanek i narzqddw, rozporzqdzeniach Ministra Zdrowia: z dnia 29 wrzesnia 2016 r. w sprawie szczegétowych
warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komdrek, tkanek i narzqddw, z dnia 12 marca 2010 1. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujgcych czynnosci zwiqgzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepia-
niem komorek, tkanek i narzqddw, z dnia 2 kwietnia 2010 . w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komaorek,
tkanek i narzqddéw oraz zarzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
ds. Transplantacji Poltransplant.

ZAKRES UDZIELANIA POZWOLEN

Pozwolen wymagaja:
— pobieranie i przeszczepianie komorek krwiotwodrczych szpiku i krwi obwodowej od zywych dawcow;
— pobieranie limfocytéw krwi obwodowej od zywych dawcdw i ich alogeniczne zastosowanie u ludzi.

UWAGI

Procedura infuzji limfocytow dawcy (Donor Lymphocyte Infusion, DLI) w przypadkach nawrotu choroby u biorcéw
komorek krwiotwoérczych dla indukgji efektu graft-versus-tumor (GVT) jest zastosowaniem alogenicznych limfocytéw
u ludzi. Nie spetnia definicji,przeszczepienia” (proces majqcy na celu przywrdcenie niektorych funkcji ciata ludzkiego przez
przeniesienie komarki, tkanki lub narzqdu od dawcy do ciata biorcy), a spetnia definicje,,zastosowania u ludzi” (zastosowanie
tkanek lub komdrek na ciele lub w organizmie biorcy, oraz zastosowanie pozaustrojowe tkanek lub komdrek). DLI wigze sie
z uprzednim pobraniem limfocytéw od zywego dawcy. Procedura DLI (pobranie i zastosowanie u ludzi) nie jest pro-
cedurg transfuzjologiczng, poniewaz ma zwigzek z przeszczepianiem komorek krwiotwdrczych a nie leczeniem krwig,
dotyczy rzeczywistego dawcy i rzeczywistego biorcy komdrek krwiotworczych, procedure wykonujg podmioty majace
pozwolenie na pobieranie i przeszczepianie komorek krwiotwodrczych, limfocyty po pobraniu trafiajg do banku tkanek
i komorek majgcego odpowiednie pozwolenie (nie do centrum krwiodawstwa), z banku trafiajg do podmiotu, gdzie s3
stosowane u ludzi. Pobieranie i zastosowanie u ludzi limfocytow krwi obwodowej wymaga oddzielnych od pobierania
i przeszczepiania komorek krwiotwodrczych pozwoler Ministra Zdrowia. Rowniez od banku tkanek wymagane jest po-
siadanie oddzielnego pozwolenia na gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie i dystrybucje limfocytow przed ich
zastosowaniem u ludzi.



WNIOSEK | WYMAGANE DOKUMENTY

Whniosek powinien zawiera¢:

1.

Nazwe podmiotu leczniczego ubiegajacego sie o pozwolenie (petna nazwa podmiotu zgodna z wpisem do Rejestru
Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg, adres siedziby) oraz wewnetrznej komorki organizacyjnej, w ktorej majg
by¢ wykonywane wnioskowane procedury (klinika, oddziat);

Zakres procedur tj. czynnosci bedace przedmiotem wniosku (pobieranie od zywych dawcdw, przeszczepianie, zastoso-
wanie u ludzi), rodzaj komdrek, sposéb przewidzianego przeszczepienia lub zastosowania u ludzi (auto- lub alogeniczne);
przyktadowa tre$¢ wniosku w ramce ponizej.

Whiosek o udzielenie pozwolenia dla . .. (tutaj nazwa podmiotu leczniczego) ... na: (do wyboru)
— pobieranie od zywego dawcy komdrek krwiotwdrczych szpiku;
— pobieranie od zywego dawcy komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej;
— autologiczne przeszczepiania komaorek krwiotwérczych szpiku;
— autologiczne przeszczepiania komdrek krwiotwdrczych krwi obwodoweyj;
— alogeniczne przeszczepiania komdrek krwiotwdrczych szpiku;
— alogeniczne przeszczepiania komorek krwiotwdrczych krwi obwodowej;
— pobieranie od zywego dawcy limfocytéw krwi obwodoweyj;
— alogeniczne zastosowanie limfocytéw krwi obwodowej.
Czynnosci bedq wykonywane w ...." (wskazac¢ nazwe wewnetrznej komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego, w ktd-
rej majq by¢ wykonywane procedury).

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia wniosku tj. dyrektora, prezesa lub petnomocnika (w tym ostatnim przypadku
wymagane jest przedstawienie petnomocnictwa).

Dokumenty, ktére nalezy dotaczy¢ do wniosku:

1.
2.

Oswiadczenie osoby uprawnionej do ztozenia wniosku, ze informacje w nim zawarte sg zgodne z prawda.

Aktualny wydruk z Krajowego Rejestru Sagdowego i zaswiadczenie o wpisie do Rejestru Podmiotow Wykonujacych
Dziatalnos¢ Lecznicza.

Informacja o liczbie pracownikéw i ich kwalifikacjach. Dotyczy personelu lekarskiego zaangazowanego w czynnosci
objete wnioskiem; nalezy podac imienng liste oséb ze wskazaniem posiadanych lub aktualnie odbywanych specjaliza-
¢ji podstawowych i szczegdtowych.

Informacja o zakresie czynnosci ww. pracownikdw w zwiazku z realizacjg przedmiotu wniosku (np. kwalifikacja dawcow
lub biorcow, pobieranie, przeszczepianie, zastosowanie u ludzi, opieka po przeszczepieniu).

Struktura organizacyjna osrodka.

. Wykaz pomieszczen i urzadzen (sprzetu) stuzacych w osrodku do wykonywania wnioskowanych procedur (pobierania,

przeszczepienia, zastosowania u ludzi, sprawowania opieki nad biorcg lub Zzywym dawcga) we wczesnym i odlegtym
okresie po pobraniu, przeszczepieniu lub zastosowaniu.
Informacje potwierdzajace, ze:
a) podmiot leczniczy wnioskujacy o pozwolenie na pobieranie komdrek krwiotworczych szpiku od zywych dawcéw
posiada co najmniej:
— sale operacyjng lub zabiegowa przystosowang do wykonywania zabiegdw chirurgicznych;
- intensywng opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;
- wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace rozpoznawanie chordb i prowadzenie leczenia po pobraniy;
— zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do pobierania komérek krwiotwdrczych szpiku.
b) podmiot leczniczy (jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi) wnioskujacy o pozwolenie na pobieranie
komaorek krwiotwarczych krwi obwodowej lub limfocytéw krwi obwodowej posiada co najmniej:
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- sale zabiegowag przystosowanga do wykonywania aferezy komorkoweyj;

— wyroby medyczne i produkty lecznicze umoZzliwiajace rozpoznawanie choréb i prowadzenie leczenia po wykona-
niu pobrania;

- zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do pobierania komorek krwiotworczych krwi obwodowe).

c) podmiot leczniczy wnioskujacy o pozwolenie na przeszczepianie komorek krwiotwoérczych szpiku lub komdrek

krwiotworczych krwi obwodowej posiada co najmniej:

- warunki do aseptycznej hospitalizacji pacjentdow pozbawionych odpornosci;

— intensywnga opieke hematologiczng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;

- zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do przeszczepiania komorek krwiotwdérczych szpiku i krwi obwodoweyj;

- zatrudnionych 2 lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

- wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po wykonaniu prze-
szczepienia.

d) podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg wnioskujacy o pozwolenie na zastosowanie limfocytow krwi obwodowej

posiada co najmniej:

- sale operacyjna lub zabiegowsa;

- mozliwo$¢ zapewnienia intensywnej opieki pooperacyjnej w warunkach intensywnej terapii;

- wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po zastosowaniu u ludzi
limfocytow krwi obwodowej;

- zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do zastosowania u ludzi limfocytow krwi obwodowej.

e) podmiot leczniczy, podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg lub jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi

whnioskujgce o pobieranie i przeszczepianie komorek krwiotworczych szpiku i krwi obwodowej oraz pobieranie
i zastosowanie u ludzi limfocytéw krwi obwodowej posiadaja w swojej strukturze:

- bank tkanek i komorek, posiadajacy stosowne pozwolenie lub zawarta umowe o wspdtpracy z takim bankiem
regulujaca zasady wspdtpracy w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komaorek;

- medyczne laboratorium diagnostyczne umozliwiajace wykonywanie czynnosci testowania komorek w rozumieniu
przepisdéw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej z pézn. Zm. (Dz.U. 2016, poz. 2245), posiadajace
pozwolenie Ministra Zdrowia na wykonywanie tych czynnosci lub zawartg umowe o wspotpracy z takim medycz-
nym laboratorium diagnostycznym.

8. Opinie inspektora sanitarnego.

(Ustawa transplantacyjna méwi o obowiazku przedstawienia takiej opinii, ale jej wymogi precyzuje, kierujgc do odpowied-
niego rozporzadzenia, jedynie w stosunku do bankéw tkanek. W tej sytuacji uznawana jest opinia ,wartosciowa” tzn. wazna
i dotyczaca wnioskujacej komorki podmiotu leczniczego. Nie jest wymagana dodatkowa, pozyskana na potrzeby wniosku
opinia sanitarna.)

9. Dokumenty, wytyczne, formularze oraz spisane procedury zapewniajace system jakosci, dotyczace w szczegdlnosci
nastepujacych obszarow:

- kwalifikacji dawcy, biorcy oraz przeszczepu;

- zabiegu pobrania;

- znakowania, transportu i przekazania do banku tkanek;

- koordynacji pobrania i przeszczepienia;

- przygotowania dawcy do pobrania, w tym zgody na pobranie;

- wyboru dawcy;

- przygotowania biorcy do przeszczepienia, w tym zgody na przeszczepienie;

- zabiegu przeszczepienia;

— utylizadji niewykorzystanego przeszczepu;

- opieki pooperacyjnej nad biorcg i opieki ambulatoryjnej w okresie odlegtym po przeszczepieniu (zastosowaniu)

Oraz monitorowania czynnosci przeszczepu;

— opieki pooperacyjnej nad dawca i opieki ambulatoryjnej w okresie odlegtym po pobraniu;

- zawiadywania istotnymi zdarzeniami i istotnymi reakcjami niepozadanymi;



12.
13.

- dokumentowania i monitorowania pobran i przeszczepien/zastosowania (stanu zdrowia dawcéw i biorcdw) w tym
poprzez wykorzystanie narzedzia sieciowego www.rejestrytx.gov.pl;

- wymiany przeszczepdw (przekazania i przyjecia) z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi;
— przekazania biorcy pod opieke innego podmiotu leczniczego;
- zasad wspotpracy z osrodkami dawcow szpiku, bankami tkanek i Poltransplantem.

. Ewentualne kopie umdw z podmiotami, z ktérymi podmiot wspdtpracuje w sprawach dotyczacych przedmiotu wniosku

(banki tkanek, laboratoria).

. Dokument ze wskazaniem osob (imie i nazwisko) odpowiedzialnych za:

a) przestrzeganie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pdzn. zm.),

b) dokonywanie zgtoszer\ potencjalnych biorcow na Krajowg Liste Oséb Oczekujacych na Przeszczepienie oraz
aktualizacje danych o potencjalnych biorcach;

€) monitorowanie dokonanych przeszczepien, dokumentacje i aktualizacje danych w Rejestrze Przeszczepien (narzedzie
sieciowe www.rejestrytx.gov.pl);

d) niezwtoczne informowanie Poltransplantu o powstatych zmianach w podmiocie leczniczym w zakresie informadiji
podanych we wniosku o udzielenie pozwolenia;

e) system zapewnienia jakosci okreslajacy w szczegdlnosci sposdb monitorowania stanu komorek w drodze miedzy dawca
a biorcg oraz wszelkich wyrobow medycznych i materiatdéw majgcych bezposrednio kontakt z tymi komodrkami,

) wymiany komdrek (przekazania i przyjecia narzadu) z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi;

g) rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych zwigzanych z pobraniem i przeszczepianiem (zastosowaniem
u ludzi) komorek, ich procedowanie i dokumentacje w tym, w narzedziu sieciowym www.rejestrytx.gov.pl.

h) aktualizacje charakterystyki osrodka transplantacyjnego w module oceny i kontroli jakosci www.rejestrytx.gov.pl.

Aktualny wydruk z modutu oceny i kontroli jakosci (www.rejestrytx.gov.pl) zawierajacy ankiete podstawowa i raport okresowy.

Oswiadczenie o znajomosci zasad zarzadzania istotnymi zdarzeniami niepozadanymi i istotnymi niepozadanymi reakcjami
zwigzanymi z pobieraniem i przeszczepianiem komorek okreslonych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzesnia
2016 r. w sprawie szczegdtowych warunkdw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komadrek, tkanek i narzqdow
(Dz.U. 2016 poz. 1674) oraz rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 . w sprawie niepowtarzalnego oznakowa-
nia i monitorowania komdrek, tkanek i narzqgdéw (Dz. U. 2010 Nr 75, poz. 486);

. Odwiadczenie z zapewnieniem prowadzenia dokumentacji medycznej pacjenta w sposdb umozliwiajagcy monitorowanie

stanu zdrowia dawcow i biorcdw komorek.

. Odwiadczenie, ze zakres informacji zgromadzonych w Rejestrze Przeszczepien (wwwi.rejestrytx.gov.pl) w zakresie dotych-

czasowej aktywnosci aplikujagcego podmiotu zapewnia prawidtowe monitorowanie przeszczepier (ocena stanu zdrowia
biorcy i czynnosci przeszczepu).

WYKAZ SPECJALISTOW UPRAWNIONYCH DO POBIERANIA | PRZESZCZEPIANIA
KOMOREK KRWIOTWORCZYCH SZPIKU | KRWI OBWODOWEJ ORAZ POBIERANIA
| ZASTOSOWANIA U LUDZI LIMFOCYTOW KRWI OBWODOWE)J

Do pobierania od zywych dawcéw komoérek krwiotworczych szpiku sg uprawnieni:

1.

lekarz specjalista w dziedzinie:

- transplantologii klinicznej lub

- hematologii, lub

— onkologii klinicznej, lub

— onkologii i hematologii dzieciecej;

lekarz odbywajacy specjalizacje w ww. dziedzinach upowazniony przez lekarza specjaliste w tych dziedzinach i dokonujacy
czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.
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Do pobierania od zywych dawcéw komoérek krwiotwérczych i limfocytow krwi obwodowej s uprawnieni:
1. lekarz specjalista w dziedzinie:
- transplantologii klinicznej lub
- hematologii, lub
— onkologii klinicznej, lub
- onkologii i hematologii dzieciecej, lub
- transfuzjologii klinicznej;
2. lekarzodbywajacy specjalizacje w ww. dziedzinach upowazniony przez lekarza specjaliste w tych dziedzinach i dokonujacy
czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem;
3. pielegniarka upowazniona przez lekarza specjaliste w ww. dziedzinach i dokonujaca czynnosci pod jego bezposrednim
nadzorem.

Do przeszczepienia komoérek krwiotwérczych szpiku i krwi obwodowej sa uprawnieni:
1. lekarz specjalista w dziedzinie:
— transplantologii klinicznej lub
hematologii, lub
onkologii klinicznej, lub
onkologii i hematologii dzieciecej;

2. lekarzodbywajacy specjalizacje w ww. dziedzinach, upowazniony przez lekarza specjaliste w tych dziedzinach i dokonujacy
czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

Do zastosowania u ludzi limfocytéw krwi obwodowej s uprawnieni:

1. lekarzspedjalista lub lekarz dentysta —w zakresie swoich kompetencji zawodowych, wynikajacych z posiadanej specjalizacji
(transplantologia kliniczna, hematologia, onkologia kliniczna, onkologia | hematologia dziecieca);

2. lekarz lub lekarz dentysta odbywajacy specjalizacje, upowazniony przez lekarza lub lekarza dentyste, o ktérym mowa
wyzej i dokonujacy czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

SCIEZKA PROCEDOWANIA WNIOSKU

Whniosek wraz z wymaganymi dokumentami nalezy adresowac do Ministra Zdrowia i ztozy¢ do Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant (Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa).

Ztozony wniosek Poltransplant ocenia od strony formalnej i merytorycznej, w razie brakéw wystepuje do podmiotu
z prosba o uzupetnienie dokumentadji.

W przypadku pozytywnej oceny formalnej i merytorycznej, Poltransplant wnioskuje do Ministra Zdrowia o wyznaczenie
kontroli w aplikujgcym podmiocie.

Urzad obstugujacy Ministra Zdrowia wyznacza kontroleréw, zazwyczaj z listy konsultantéw wojewddzkich we wiasciwych
dziedzinach.

Jesli kontrola zakoniczyta sie wynikiem pozytywnym, Poltransplant wnioskuje do Ministra Zdrowia o pozyskanie opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w kontrolowanym osrodku, kontrolerzy
wskazuja zalecenia pokontrolne, ktorych spetnienie jest niezbedne dla uzyskania pozwolenia.

Nastepnie Poltransplant na podstawie opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej wnioskuje do Ministra Zdrowia o udzielenie
lub nieudzielenie pozwolenia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje lub nie wydaje pozwolenia na wykonywanie procedur transplantacyjnych.

Rejestr podmiotéw posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia na czynnosci transplantacyjne wraz ze wskazaniem
zakresu udzielonego pozwolenia umieszczony jest na stronie http://www.poltransplant.org.pl/adresy.html.

Jarostaw Czerwinski, Poltransplant; Zaktad Pielegniarstwa Chirurgicznego i Transplantacyjnego WUM
Anna Pszenny, Poltransplant
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ZAKRES | ZASADY UDZIELANIA POZWOLEN
MINISTRA ZDROWIA NA POBIERANIE, POZYSKIWANIE
| PRZESZCZEPIANIE KOMOREK KRWIOTWORCZYCH
KRWI PEPOWINOWEJ

Udzielanie pozwoler Ministra Zdrowia na czynnosci polegajace na pobieraniu, pozyskiwaniu i przeszczepianiu komorek
krwiotwdrczych krwi pepowinowej odbywa sie zgodnie z regulacjami zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzqdoéw, rozporzqdzeniach Ministra Zdrowia: z dnia 29 wrzesnia
2016 r. w sprawie szczegotowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komarek, tkanek i narzqddw, z dnia
12 marca 2010 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujgcych czynnosci zwiqzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komarek, tkanek i narzqddw, z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie niepowtarzalnego ozna-
kowania i monitorowania komdrek, tkanek i narzqddw, zarzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant oraz Uchwale Krajowej Rady Transplantacyjnej nr 46/2015
zdnia 7 grudnia 2015 .

ZAKRES UDZIELANIA POZWOLEN

Pozwolen wymagaja:
— pobieranie krwi pepowinowej (in utero, w czasie Ill okresu porodu przed wydaleniem tozyska);
— przeszczepianie komorek krwiotwdrczych krwi pepowinowej.

UWAGI

Czynnosci polegajace na pozyskiwaniu krwi pepowinowej po wydaleniu tozyska (ex utero) nie wymagaja pozwolenia
Ministra Zdrowia.

Pozyskiwanie komorek jest opisane w art. 21 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komdrek, tkanek i narzqddw (Dz. U. 2005 Nr 169, poz. 1411 z pozn. zm.): ,Komorki, tkanki lub narzady moga by¢ pozyskane
w celu przeszczepienia z narzaddw lub ich czesci usunietych z innych przyczyn niz w celu pobrania z nich komaorek, tkanek
lub narzaddw, po uzyskaniu zgody na ich uzycie od dawcy lub jego przedstawiciela ustawowego”. Pozyskane komorki sg
w takim rozumieniu ,odpadem medycznym”i nie maja tutaj zastosowania przepisy o donacji od 0sdb zywych. Pozyska-
nie do przeszczepienia komdrek wymaga natomiast zgody dawcy. Pozyskiwanie komorek krwiotwdrczych z wydalonego
tozyska nie wymaga pozwolenia dla podmiotu leczniczego. Nie sg wymagane wyrazne kwalifikacje lekarzy, moze by¢
wykonywane przez upowazniong przez lekarza potozna i pod jego bezposrednim nadzorem. Wymagane jest posiadanie
sali porodowej.

Do przeszczepienia pozyskanych komorek krwiotwdérczych krwi pepowinowej stosowane s3 takie same przepisy
dotyczace pozwolen, jak w przypadku komdrek pobranych; jest wymagane pozwolenie Ministra Zdrowia.

Krew pepowinowa po pobraniu lub pozyskaniu, a przed przeszczepieniem jest gromadzona, przechowywana,
przetwarzana i dystrybuowana w bankach krwi pepowinowej majacych stosowne pozwolenie Ministra Zdrowia.
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WNIOSEK | WYMAGANE DOKUMENTY

Whniosek powinien zawierac:

1. Nazwe podmiotu leczniczego ubiegajgcego sie o pozwolenie (petna nazwa podmiotu zgodna z wpisem do Rejestru
Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Lecznicza, adres siedziby) oraz wewnetrznej komérki organizacyjnej, w ktorej
majg by¢ wykonywane wnioskowane procedury (klinika, oddziat);

2. Zakres procedur tj. czynnosci bedace przedmiotem wniosku (pobieranie, przeszczepianie), rodzaj komaorek; przykfado-
wa tres¢ wniosku w ramce ponizej.

Whiosek o udzielenie pozwolenia dla ... (tutaj nazwa podmiotu leczniczego) ... na: (do wyboru)

- pobieranie krwi pepowinowej (in utero);

- przeszczepianie komérek krwiotwdrczych krwi pepowinowej.
Czynnosci bedq wykonywane w ..." (wskazac¢ nazwe wewnetrznej komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego,
w ktdrej majq byc wykonywane procedury).”

3. Podpis osoby uprawnionej do ztozenia wniosku tj. dyrektora, prezesa lub petnomocnika (w tym ostatnim przypadku
wymagane jest przedstawienie petnomocnictwa).

Dokumenty, ktére nalezy dotaczy¢ do wniosku:

1. Oswiadczenie osoby uprawnionej do ztozenia wniosku, ze informacje w nim zawarte s3 zgodne z prawda.

2. Aktualny wydruk z Krajowego Rejestru Sadowego i zaswiadczenie o wpisie do Rejestru Podmiotow Wykonujacych
Dziatalnos¢ Lecznicza.

3. Informacja o liczbie pracownikéw i ich kwalifikacjach. Dotyczy personelu lekarskiego zaangazowanego w czynnosci
objete wnioskiem; nalezy podac imiennag liste osob ze wskazaniem posiadanych lub aktualnie odbywanych specjaliza-
cji podstawowych i szczegdtowych.

4. Informacja o zakresie czynnosci ww. pracownikdw w zwigzku z realizacjg czynnosci transplantacyjnych (np. kwalifikacja
dawcow lub biorcow, pobieranie, przeszczepianie, opieka po pobraniu i przeszczepieniu).

5. Struktura organizacyjna osrodka.

6. Wykaz pomieszczen i urzadzen (sprzetu) stuzacych w osrodku do wykonywania wnioskowanych procedur (pobierania, prze-
szczepienia, sprawowania opieki nad dawcg lub biorca) we wczesnym i odlegtym okresie po przeszczepieniu (pobraniu).

7. Informacje potwierdzajace, ze podmiot leczniczy:

a) wnioskujacy po pozwolenie na pobieranie krwi pepowinowej posiada co najmniej:
— oddziat ginekologiczny lub potozniczy;
- wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po wykonaniu pobrania;
- zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do pobierania krwi pepowinowej
b) wnioskujacy o pozwolenie na przeszczepianie komorek krwiotwdrczych krwi pepowinowej posiada co najmniej:
— warunki do aseptycznej hospitalizacji pacjentéw pozbawionych odpornosci;
- intensywnga opieke hematologiczng w warunkach oddziatu intensywnej terapii;
- zatrudnionych 2 lekarzy uprawnionych do przeszczepiania komérek krwiotworczych krwi pepowinowej;
— zatrudnionych 2 lekarzy specjalistéw w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;
- wyroby medyczne i produkty lecznicze umoZliwiajace prowadzenie diagnostyki i leczenia po wykonaniu przeszczepienia.
c) wnioskujacy o pobieranie lub przeszczepianie komorek krwi pepowinowej posiada w swojej strukturze:
- bank tkanek i komérek, posiadajacy stosowne pozwolenie lub zawartg umowe o wspdtpracy z takim bankiem
regulujaca zasady wspotpracy w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komorek;
- medyczne laboratorium diagnostyczne umozliwiajgce wykonywanie czynnosci testowania komorek w rozu-
mieniu przepisdw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej z pézn. Zm. (Dz.U. 2016, poz. 2245),
posiadajgce pozwolenie Ministra Zdrowia na wykonywanie tych czynnosci lub zawartg umowe o wspotpracy
z takim medycznym laboratorium diagnostycznym.



8.

Opinie inspektora sanitarnego.
(Ustawa transplantacyjna méwi o obowigzku przedstawienia takiej opinii, ale jej wymogi precyzuje, kierujac do odpo-

wiedniego rozporzadzenia, jedynie w stosunku do bankéw tkanek. W tej sytuacji uznawana jest opinia ,wartosciowa” tzn.

wazna i dotyczaca wnioskujacej komarki podmiotu leczniczego. Nie jest wymagana dodatkowa, pozyskana na potrzeby
whniosku opinia sanitarna.)

9.

Dokumenty, wytyczne, formularze oraz spisane procedury zapewniajgce system jakosci, dotyczace w szczegdlnosci

nastepujacych obszarow:

- kwalifikacji dawcy, biorcy oraz przeszczepu;

- zabiegu pobrania;

- znakowania, transportu i przekazania do banku tkanek;

- koordynacji pobrania i przeszczepienia;

- przygotowania dawcy do pobrania, w tym zgody na pobranie;

- wyboru dawcy;

- przygotowania biorcy do przeszczepienia, w tym zgody na przeszczepienie;

- zabiegu przeszczepienia;

- utylizagji niewykorzystanego przeszczepu;

— opieki nad biorca i opieki ambulatoryjnej w okresie odlegtym po przeszczepieniu oraz monitorowania czynnosci
przeszczepu;

- opieki nad dawca i opieki ambulatoryjnej w okresie odlegtym po pobraniu;

- zawiadywania istotnymi zdarzeniami i istotnymi reakcjami niepozadanymi;

- dokumentowania i monitorowania pobran i przeszczepien (stanu zdrowia dawcow i biorcow) w tym poprzez
wykorzystanie narzedzi sieciowych www.rejestrytx.gov.pl;

- wymiany przeszczepdw (przekazania i przyjecia) z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi;
- przekazania biorcy pod opieke innego podmiotu leczniczego;
- zasad wspotpracy z bankami tkanek i Poltransplantem.

. Ewentualne kopie umdw z podmiotami, z ktérymi podmiot wspdtpracuje w sprawach dotyczacych przedmiotu wniosku

(banki tkanek, laboratoria).

. Dokument ze wskazaniem oséb (imie i nazwisko) odpowiedzialnych za:

a) przestrzeganie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komaorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pézn. zm.);

b) dokonywanie zgtoszen potencjalnych biorcow na Krajowa Liste Osdb Oczekujacych na Przeszczepienie oraz
aktualizacje danych o potencjalnych biorcach;

c) monitorowanie dokonanych przeszczepien, dokumentacje i aktualizacje danych w Rejestrze Przeszczepien (narze-
dzie sieciowe www.rejestrytx.gov.pl);

d) niezwtoczne informowanie Poltransplantu o powstatych zmianach w podmiocie leczniczym w zakresie informacji
podanych we wniosku o udzielenie pozwolenia;

e) system zapewnienia jakosci okreslajgcy w szczegdlinosci sposdb monitorowania stanu komaorek w drodze miedzy daw-
3 a biorca oraz wszelkich wyrobdw medycznych i materiatéw majacych bezposrednio kontakt z tymi komaérkami,

f)  wymiany komdrek (przekazania i przyjecia) z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi;

g) rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych zwigzanych z pobraniem i przeszczepianiem komarek, ich

procedowanie i dokumentacje w tym, w narzedziu sieciowym www.rejestrytx.gov.pl.
h) aktualizacje charakterystyki osrodka transplantacyjnego w module oceny i kontroli jakosci www.rejestrytx.gov.pl.

. Aktualny wydruk z modutu oceny i kontroli jakosci (www.rejestrytx.gov.pl) zawierajacy ankiete podstawowa i raport

okresowy.

. Oswiadczenie o znajomosci zasad zarzadzania istotnymi zdarzeniami niepozadanymi i istotnymi niepozadanymi re-

akcjami zwigzanymi z pobieraniem i przeszczepianiem komorek okreslonych w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
29 wrzesnia 2016 r. w sprawie szczegdfowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komdrek, tkanek
inarzqdéw (Dz.U. 2016 poz. 1674) oraz rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie niepowtarzal-
nego oznakowania i monitorowania komaérek, tkanek i narzqdéw (Dz. U. 2010 Nr 75, poz. 486);
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14. Oswiadczenie z zapewnieniem prowadzenia dokumentacji medycznej pacjenta w sposdb umozliwiajacy monitorowa-

nie stanu zdrowia dawcéw i biorcow komorek.

15. Oswiadczenie, ze zakres informacji zgromadzonych w Rejestrze Przeszczepient (www.rejestrytx.gov.pl) w zakresie

dotychczasowej aktywnosci aplikujacego podmiotu zapewnia prawidtowe monitorowanie przeszczepien (ocena stanu
zdrowia biorcy i czynnosci przeszczepu).

WYKAZ SPECJALISTOW UPRAWNIONYCH DO POBIERANIA, POZYSKIWANIA
| PRZESZCZEPIANIA KOMOREK KRWIOTWORCZYCH KRWI PEPOWINOWE)J

Do pobierania komérek krwiotwoérczych krwi pepowinowej s uprawnieni:

1.
2.

lekarz specjalista w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii upowazniony przez lekarza specjaliste w tej
dziedzinie i dokonujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem;

potozna upowazniona przez lekarza specjaliste w dziedzinie potoznictwa i ginekologii i dokonujgca tych czynnosci pod
jego bezposrednim nadzorem.

Do przeszczepienia komérek krwiotwoérczych krwi pepowinowej sa uprawnieni:

1.

lekarz specjalista w dziedzinie:

transplantologii klinicznej lub

hematologii, lub

onkologii klinicznej, lub

— onkologii i hematologii dzieciecej;

lekarz odbywajacy specjalizacje w ww. dziedzinach, upowazniony przez lekarza specjaliste w tych dziedzinach i doko-

nujacy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

SCIEZKA PROCEDOWANIA WNIOSKU

. Wniosek wraz z wymaganymi dokumentami nalezy adresowa¢ do Ministra Zdrowia i ztozy¢ do Centrum Organizacyj-

no-Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant (Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa).

Ztozony wniosek Poltransplant ocenia od strony formalnej i merytorycznej i w razie brakéw formalnych wystepuje
do podmiotu z prosbg o uzupetienie dokumentacji.

W przypadku pozytywnej oceny formalnej i merytorycznej, Poltransplant wnioskuje do Ministra Zdrowia o wyznaczenie
kontroli w aplikujgcym podmiocie.

Urzad obstugujacy ministra wiasciwego do spraw zdrowia wyznacza kontrolera (kontroleréw) zazwyczaj z listy konsul-
tantéw wojewddzkich we wiasciwych dziedzinach.

Jedli kontrola zakoriczyta sie wynikiem pozytywnym, Poltransplant wnioskuje do Ministra Zdrowia o pozyskanie opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w kontrolowanym osrodku, kontrolerzy
wskazuja zalecenia pokontrolne, ktore musza zosta¢ wypetnione w celu uzyskania pozwolenia.

Nastepnie Poltransplant na podstawie opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej wnioskuje do Ministra Zdrowia o udzie-
lenie lub nieudzielenie pozwolenia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje/nie wydaje pozwolenia na wykonywanie procedur transplantacyjnych.
Rejestr podmiotéw posiadajacych pozwolenie Ministra Zdrowia na czynnosci transplantacyjne wraz ze wskazaniem
zakresu udzielonego pozwolenia umieszczony jest na stronie http://www.poltransplant.org.pl/adresy.html.

Anna Pszenny, Poltransplant
Jarostaw Czerwinski, Poltransplant; Zaktad Pielegniarstwa Chirurgicznego i Transplantacyjnego WUM
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