ZAKRES I ZASADY UDZIELANIA POZWOLEN MINISTRA ZDROWIA NA POBIERANIE,
POZYSKIWANIE, PRZECHOWYWANIE I PRZESZCZEPIANIE NARZADOW

Procedura udzielania pozwolen Ministra Zdrowia na czynnosci polegajagce na pobieraniu,
pozyskiwaniu, przechowywaniu i przeszczepianiu narzadéw odbywa sie zgodnie z regulacjami
zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. 2005 Nr 169, poz. 1411 z pdzn. zm.), rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2016 r. w sprawie szczegotowych warunkow pobierania,
przechowywania | przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow (Dz.U. 2016 poz. 1674) oraz
zarzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant (Dz. Urz. MZ 2010 Nr 9 poz. 58 z pdzn. zm.).

ZAKRES UDZIELANIA POZWOLEN

Pozwolen wymagaja:
- pobieranie narzadoéw od osob zywych;
- przechowywanie narzadoéw;

- przeszczepianie narzadow (od osob zywych i zmariych).

Unaczynione przeszczepy wielotkankowe traktowane sg jak narzady i wymagajg pozwolenia na ich

przechowywanie i przeszczepianie.

Allogenne wyspy trzustkowe traktowane sg jak narzady i wymagajg pozwolenia na ich
przeszczepianie. W miejsce pozwolenia na przechowywanie wymagane jest posiadanie w swojej
strukturze banku tkanek i komdrek, posiadajgcych stosowne pozwolenie, albo zawarcie umowy o

wspOtpracy z takim bankiem.

Zastosowanie autogennych wysp trzustkowych po ich izolacji z trzustek wiasnych nie wymaga
pozwolenia dla podmiotu leczniczego. Jest traktowane jako zbidr nastepujacych po sobie
procesow:

1. pozyskania komodrek z odpadu medycznego (nie jest wymagane pozwolenie dla podmiotu ani
wyrazne kwalifikacje lekarzy, wymagane jest posiadanie sali operacyjnej);

2. gromadzenia i przetwarzania w posiadajgcym odpowiednie pozwolenie banku tkanek;

3. zastosowania u ludzi (Nie jest wymagane pozwolenie Ministra Zdrowia dla podmiotu leczniczego.
Sg wymagane: posiadanie sali operacyjnej, mozliwo$¢ zapewnienia intensywnej opieki
pooperacyjnej w warunkach intensywnej terapii, stosowanie wyrobéw medycznych
umozliwiajgcych prowadzenie diagnostyki i leczenia, zatrudnienie lekarzy majacych odpowiednie

kwalifikacje do stosowania autogennych wysp trzustkowych tj. specjalizacje z chirurgii ogdinej lub



chirurgii dzieciecej, posiadanie w swojej strukturze banku tkanek i komérek majacego stosowne
pozwolenie, albo zawarcie umowy o wspdtpracy z takim bankiem, posiadanie w swojej strukturze
medycznego laboratorium diagnostycznego umozliwiajgce wykonywanie czynnosci testowania
komdrek i tkanek w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz.U. 2001 Nr 100 poz. 1083) posiadajgcego pozwolenie ministra wiasciwego do
spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci albo zawarcie umowy o wspotpracy z takim

medycznym laboratorium diagnostycznym).

Pobieranie narzadéw od dawcdw zmartych nie wymaga pozwolenia Ministra Zdrowia dla podmiotu

leczniczego. Wymagane jest posiadanie oddziatu chirurgicznego i sali operacyjne;j.

Pozyskiwanie narzadoéw do przeszczepienia dotyczy osdb zywych i jest opisane w art. 21 ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. 2005 Nr 169, poz. 1411 z pdzn. zm.): ,Komorki, tkanki lub narzady mogg by¢ pozyskane w
celu przeszczepienia z narzaddw lub ich czesci usunietych z innych przyczyn niz w celu pobrania z
nich komorek, tkanek lub narzaddéw, po uzyskaniu zgody na ich uzycie od dawcy lub jego
przedstawiciela ustawowego”. Pozyskane narzady sg w takim rozumieniu ,,odpadem medycznym” i
nie majg tutaj zastosowania przepisy o donacji narzadéw od o0séb zywych. W praktyce klinicznej
spotykamy sie z pozyskiwaniem narzagdéw w przypadkach ,domino liver” lub ,domino heart
procedures”. Pozyskiwanie narzadow do przeszczepienia nie wymaga pozwolenia dla podmiotu
leczniczego. Podmiot ten powinien posiada¢ sale operacyjng. Do pozyskiwania narzadéw do
przeszczepienia S wymagane uprawnienia lekarskie takie same, jak w przypadku pobierania
narzaddw do przeszczepienia od zywych dawcow. Do przechowywania i przeszczepiania
pozyskanych narzaddw stosowane sg takie same przepisy dotyczace pozwolen, jak w przypadku

narzaddw pobranych.

WNIOSEK I WYMAGANE DOKUMENTY

Whniosek powinien zawierac:

1. Nazwe podmiotu leczniczego ubiegajgcego sie o pozwolenie (petna nazwa podmiotu zgodna z
wpisem do Rejestru Podmiotdw Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg, adres siedziby) oraz
wewnetrznej komérki organizacyjnej, w ktorej majg byé wykonywane wnioskowane procedury
(klinika, oddziat);

2. Zakres procedur transplantacyjnych tj. czynnosci bedace przedmiotem wniosku (pobieranie,
przechowywanie, przeszczepianie), rodzaj narzadu/ow ze wskazaniem, czy pochodzg od zywych,

czy od zmartych dawcow (przyktadowa tres¢ wniosku w ramce ponizej).

+~Whniosek o udzielenie pozwolenia dla ... (tutaj nazwa podmiotu leczniczego) ...




na: (do wyboru)

- pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie nerek (fragmentéw watroby)
od zywych dawcow;

- przechowywanie i przeszczepienia nerek (watroby, ptuc, jelita, trzustki) od
zmarlych dawcow;

- przechowywanie i przeszczepianie serca;

- przechowywanie i przeszczepianie jednoczasowych przeszczepow (trzustki i
nerki, serca i nerki, serca i ptuc) od zmartych dawcow;

- przechowywanie i przeszczepianie wielotkankowych unaczynionych
przeszczepow reki (twarzy, krtani) od zmartych dawcoéw;

- przeszczepianie alogennych wysp trzustkowych od zmartych dawcow.
Czynnosci beda wykonywane w ...” (wskaza¢ nazwe wewnetrznej komorki
organizacyjnej podmiotu leczniczego, w ktorej maja by¢ wykonywane

procedury).

3. Podpis osoby uprawnionej do ztozenia wniosku tj. dyrektora, prezesa lub petnomocnika (w tym

ostatnim przypadku wymagane jest przedstawienie petnomocnictwa).

Dokumenty, ktore nalezy dotaczy¢ do wniosku:

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

2. Aktualny wydruk z Krajowego Rejestru Sadowego i zaswiadczenie o wpisie do Rejestru
Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalno$¢ Lecznicza.

3. Informacja o liczbie pracownikdéw i ich kwalifikacjach. Dotyczy personelu lekarskiego
zaangazowanego W czynnosci objete wnioskiem; nalezy poda¢ imienng liste oséb ze wskazaniem
posiadanych lub aktualnie odbywanych specjalizacji podstawowych i szczegdtowych.

4. Informacja o zakresie czynnosci ww. pracownikdbw w zwigzku z realizacjg czynnosci
transplantacyjnych (np. kwalifikacja dawcoéw lub biorcdw, pobieranie, przechowywanie,
przeszczepianie, opieka pooperacyjna).

5. Struktura organizacyjna osrodka.

6. Wykaz pomieszczen i urzadzen (sprzetu) stuzagcych w osrodku do wykonywania wnioskowanych
procedur (pobierania, przechowywania, przeszczepienia, sprawowania opieki nad biorcg lub zywym
dawcg) we wczesnym i odlegtym okresie po przeszczepieniu (pobraniu).

7. Informacje potwierdzajgce, ze podmiot leczniczy:

a. w przypadku ubiegania sie o pozwolenie na pobieranie narzadéw od zywych dawcéw:

- posiada oddziat chirurgiczny z salg operacyjng;
- posiada oddziat intensywnej terapii;



- zatrudnia lekarzy o kwalifikacjach wymaganych do pobran narzadéw od zywych dawcéw.

b. w przypadku ubiegania sie o pozwolenie na przechowywanie narzgddow:

- posiada pomieszczenie zabezpieczone przed dostepem 0sob nieuprawnionych;
- posiada urzadzenie lub pojemnik termoizolacyjny z kontrolowanym pomiarem temperatury.

c. w przypadku ubiegania sie o pozwolenie na przeszczepianie narzgdow:

- posiada oddziat chirurgiczny z salg operacyjng;
- posiada oddziat intensywnej terapii;
- zatrudnia co najmniej 2 lekarzy o kwalifikacjach, wymaganych do przeszczepien narzadow;
- zatrudnia co najmniej 2 lekarzy specjalistow w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;
- posiada wyroby medyczne i produkty lecznicze umozliwiajgce rozpoznawanie chordb i
prowadzenie leczenia po wykonaniu przeszczepienia.
8.0pinie inspektora sanitarnego.
9. Spisane procedury zapewniajgce system jakosci dotyczace w szczegdlnosci nastepujacych
obszardw:
- kwalifikacji dawcy, biorcy oraz narzadu;
- operacji pobrania;
- znakowania, transportu i przechowywania;
- koordynacji pobrania i przeszczepienia;
- przygotowania dawcy do operacji pobrania;
- przygotowania biorcy do operacji przeszczepienia
- przeszczepienia;
- utylizacji narzadu pobranego i niewykorzystanego do przeszczepienia;
- opieki pooperacyjnej nad biorcg i opieki ambulatoryjnej w okresie odlegtym po przeszczepieniu
oraz monitorowania czynnosci przeszczepu;
- zawiadywania istotnymi zdarzeniami i istotnymi reakcjami niepozgdanymi;
- dokumentowania i monitorowania pobran i przeszczepien (stanu zdrowia dawcéw i biorcdw) w

tym poprzez wykorzystanie narzedzia sieciowego www.rejestry.net

- wymiany narzadoéw (przekazania i przyjecia narzadu) z innymi podmiotami krajowymi i
zagranicznymi;
- przekazania biorcy pod opieke innego podmiotu leczniczego.
10. Dokument ze wskazaniem osdb (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 p6zn. zm.),
b. dokonywanie zgtoszen potencjalnych biorcow na Krajowg Liste Osdb Oczekujacych na

Przeszczepienie oraz aktualizacje danych o potencjalnych biorcach;


http://www.rejestry.net/

c. monitorowanie i ocene stanu zdrowia zywych dawcoéw, dokumentacje i aktualizacje danych w

Rejestrze Zywych Dawcdw (narzedzie sieciowe www.rejestry.net);

d. monitorowanie dokonanych przeszczepien, dokumentacje i aktualizacje danych w Rejestrze

Przeszczepien (narzedzie sieciowe www.rejestry.net);

e. niezwioczne informowanie Poltransplantu o powstatych zmianach w podmiocie leczniczym w
zakresie informacji podanych we wniosku o udzielenie pozwolenia;

f. system zapewnienia jakosci okresSlajgcy w szczegdlnosci sposéb monitorowania stanu
narzagdow w drodze miedzy dawca a biorcg oraz wszelkich wyrobdw medycznych i materiatéw
majacych bezposrednio kontakt z tymi narzadami,

g. rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych zwigzanych z pobraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem narzadéw, ich procedowanie i dokumentacije w tym, w

narzedziu sieciowym www.rejestry.net.

h. aktualizacje charakterystyki osrodka transplantacyjnego w module oceny i kontroli jakosci

www.rejestry.net.

11. Aktualny wydruk z modutu oceny i kontroli jakosci (www.rejestry.net) zawierajgcy ankiete

podstawowg i raport okresowy.

12. Oswiadczenie o znajomosci zasad zarzadzania istotnymi zdarzeniami niepozgdanymi i
istotnymi  niepozadanymi reakcjami zwigzanymi z pobieraniem, przechowywaniem i
przeszczepianiem narzadéw okresSlonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzesnia
2016 r. w sprawie szczegotowych warunkow pobierania, przechowywania | przeszczepiania
komorek, tkanek i narzagdow (Dz.U. 2016 poz. 1674) oraz rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komorek,
tkanek i narzgdow (Dz. U. 2010 Nr 75, poz. 486);

13. Oswiadczenie o zapewnieniu prowadzenia dokumentacji medycznej pacjenta w sposob
umozliwiajgcy monitorowanie stanu zdrowia dawcéw i biorcow narzadéw oraz zapewnienie
przechowywania tej dokumentacji przez okres co najmniej 30 lat.

14. Oéwiadczenie, ze zakres informacji zgromadzonych w Rejestrze Zywych Dawcéw i/lub

Rejestrze Przeszczepien (www.rejestry.net) w zakresie dotychczasowej aktywnosci aplikujgcego

podmiotu zapewnia prawidtowe monitorowanie i ocene stanu zdrowia zywych dawcow i/lub

prawidtowe monitorowanie dokonanych przeszczepien.

WYKAZ SPECJALISTOW UPRAWNIONYCH DO POBIERANIA, POZYSKIWANIA,
PRZECHOWYWANIA I PRZESZCZEPIANIA NARZADOW

Do pobierania narzadéw ze zwiok, w tym od dawcoéw, u ktdérych stwierdzono nieodwracalne

ustanie czynnos$ci mdzgu (Smieré modzgu) albo nieodwracalne zatrzymanie krgzenia, w celu

przeszczepienia sg uprawnieni:
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1) lekarz specjalista w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajgcych z posiadanej
specjalizacji i posiadajacy specjalizacje w nastepujacych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) chirurgii onkologicznej, lub

g) otorynolaryngologii, lub

h) otorynolaryngologii dzieciecej, lub

i) urologii, lub

j) urologii dzieciecej;

2) lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa w pkt 1, upowazniony przez

lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujgcy tych czynnosci pod jego bezposrednim nadzorem.

Do pobierania i pozyskiwania narzadéw od zywych dawcdw w celu przeszczepienia s uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacje w
nastepujacych dziedzinach

medycyny:

a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) urologii, lub

g) urologii dzieciecej

— w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajgcych z posiadanej, co najmniej jednej z
powyzszych, specjalizacji;

2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacje w nastepujacych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogdinej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) urologii, lub

g) urologii dzieciecej



— upowazniony przez lekarza, o ktorym mowa w pkt 1, i dokonujacy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

Do przeszczepiania narzgdéw sg uprawnieni:

1) lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej i posiadajacy specjalizacje w
nastepujacych dziedzinach medycyny:

a) chirurgii ogdinej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) urologii, lub

g) urologii dzieciecej

— w zakresie swoich kompetencji zawodowych wynikajagcych z posiadanej, co najmniej jednej z
powyzszych, specjalizacji;

2) lekarz specjalista lub lekarz odbywajacy specjalizacje w nastepujacych dziedzinach medycyny:
a) chirurgii ogdlnej lub

b) chirurgii dzieciecej, lub

¢) kardiochirurgii, lub

d) chirurgii klatki piersiowej, lub

e) chirurgii naczyniowej, lub

f) urologii, lub

g) urologii dzieciecej

— upowazniony przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i dokonujgcy tych czynnosci pod jego

bezposrednim nadzorem.

SCIEZKA PROCEDOWANIA WNIOSKU

1. 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).

2. Ztozony wniosek Poltransplant ocenia od strony formalnej i merytorycznej i w razie brakow
formalnych wystepuje do podmiotu z prosbg o uzupetnienie dokumentaciji.

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

4. Urzad obstugujacy ministra wiasciwego do spraw zdrowia wyznacza kontroleréw, zazwyczaj z
listy konsultantéw wojewddzkich we wiasciwych dziedzinach.

5. Jesli kontrola zakonczyta sie wynikiem pozytywnym, Poltransplant wnioskuje do Ministra

Zdrowia o pozyskanie opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej. W przypadku stwierdzenia



nieprawidtowosci w kontrolowanym osrodku kontrolerzy wskazujg zalecenia pokontrolne,
ktore muszg zosta¢ wypetnione w celu uzyskania pozwolenia.

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

Minister witasciwy do spraw zdrowia wydaje/nie wydaje pozwolenia na wykonywanie
procedur transplantacyjnych.

Rejestr podmiotéw posiadajgcych pozwolenie Ministra Zdrowia na czynnosci transplantacyjne
wraz ze wskazaniem zakresu udzielonego pozwolenia umieszczony jest na stronie

http://www.poltransplant.org.pl/adresy.html.
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