Zakres i zasady wydawania pozwolen Ministra Zdrowia na czynnosci polegajace na pobieraniu (in
utero) krwi pepowinowej celem przeszczepienia komdrek krwiotwodrczych krwi pepowinowej po
uprzednim bankowaniu w banku krwi pepowinowej

Zakres udzielania pozwolen

Zgodnie z ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek
tkanek i narzadéw (Dz.U 2005, nr 169, poz. 1411) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4
grudnia 2009 r. w sprawie szczegétowych warunkdw pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komarek, tkanek i narzgdéw (Dz.U. 2009, nr 213, poz. 213):

- pobieranie krwi pepowinowej in utero wymaga pozwolenia Ministra Zdrowia;

- czynnosci polegajgce na pozyskiwaniu krwi pepowinowej po urodzeniu tozyska (ex utero) nie
wymagajg pozwolenia Ministra Zdrowia;

- pobrana krew pepowinowa przed przeszczepieniem jest przechowywana, testowana, dystrybuowana
w bankach krwi pepowinowej majgcych pozwolenie Ministra Zdrowia.

Zasady udzielania pozwolen

I. Wniosek powinien zawierac¢:

1) oznaczenie podmiotu leczniczego ubiegajgcego o uzyskanie pozwolenia; nalezy podac petna
nazwe podmiotu leczniczego zgodng z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg, adres siedziby oraz wewnetrznej komérki organizacyjnej (oddziatu
potozniczego), w ktdrej majg by¢ wykonywane wnioskowane procedury;

2) oznaczenie czynnosci, na wykonywanie jakich ma by¢ udzielone pozwolenie, rodzaju komdrek,
ktérych beda dotyczyty poszczegdlne czynnosci (w tytule wniosku powinno sie znalezé:
»pobieranie krwi pepowinowej in utero”;

3) podpis osoby uprawnionej do ztozenia wniosku (reprezentowania podmiotu), w przypadku gdy

podmiot leczniczy dziata przez petnomocnika, do wniosku nalezy zatgczy¢ petnomocnictwo.

Il. Do wniosku nalezy dotagczy¢ nastepujace informacje i dokumenty:

1) zaswiadczenie o wpisie do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg oraz
aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sadowego.

2) informacje o pracownikach, ich kwalifikacjach i zakresie czynnosci (dotyczy personelu
lekarskiego i zespotu potoznych zaangazowanych w czynnosci objete wnioskiem o pozwolenie;

nalezy poda¢ imienng liste oséb ze wskazaniem wszystkich posiadanych lub aktualnie
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odbywanych specjalizacji podstawowych i szczegétowych);

3) liste oséb zatrudnionych przez wnioskujgcy podmiot i posiadajgcych kwalifikacje do pobierania
krwi pepowinowej,
Do pobierania komoérek krwiotwdrczych krwi pepowinowej w celu przeszczepienia s3
uprawnieni:

1. lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej lub
transfuzjologii klinicznej we wspétpracy z lekarzem specjalistg w
dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

2. inny lekarz odbywajacy specjalizacje w dziedzinach, o ktérych mowa
w pkt 1, upowazniony przez lekarza, o ktéorym mowa w pkt 1, i
dokonujacy tych czynnosci pod jego nadzorem;

3. potoina upowazniona przez lekarza, o ktérym mowa w pkt 1, i
dokonujgca tych czynnosci pod jego nadzorem. pracownikow,
posiadane specjalizacje oraz ich zakresy czynnosci (nalezy wskazaé
sposrdéd czynnosci: pobieranie, przeszczepianie, opieka);

4) wykaz pomieszczen i urzadzen (sprzetu) stuzacych do:
a) pobierania krwi pepowinowej (wymagany operacyjny oddziat ginekologiczno-potozniczy z
salg zabiegowg przystosowang do wykonywania zabiegdw chirurgicznych);
b) przechowywania krwi pepowinowej od pobrania do czasu transportu do banku krwi
pepowinowej;
c) sprawowania opieki nad dawcg po pobraniu;
d) zapewnienia opieki w warunkach intensywnej terapii.
5) informacje o strukturze organizacyjnej osrodka;
6) projekt systemu zapewnienia jakosci (spisane procedury operacyjne, wytyczne, instrukcje
postepowania, formularze sprawozdawcze) w zakresie:
a) kwalifikacji dawcy;
b) przygotowania do pobrania;
c) pobrania;
d) przechowywania;
e) transportu;
f) sprawowania opieki nad dawcg po pobraniu;
7) opinia inspektora sanitarnego
8) imie i nazwisko osoby lub oséb odpowiedzialnych za:

a) przestrzeganie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
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9)

i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411,
z pozn. zm.);

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

c) rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych zwigzanych
z pobraniem oraz informowanie Poltransplantu o takich zdarzeniach i reakcjach oraz
czynnosciach podjetych dla ich wyjasnienia i zapobiegania;

d) projekt systemu zapewnienia jakosci, o ktédrym wyzej.

Oswiadczenie o zawarciu umowy z bankiem krwi pepowinowej, gdzie bedzie przechowywana

krew pepowinowa do czasu przeszczepienia z informacjg o dacie i zakresie umowy;

10) Oswiadczenie o zawarciu umowy z medycznym laboratorium diagnostycznym (o ile

laboratorium nie wystepuje w strukturze aplikujgcego podmiotu), z informacjg o dacie i

zakresie umowy;

Ill. Do wniosku nalezy dotgczy¢ nastepujace oswiadczenia:

1)

4)

Oswiadczenie o znajomosci zasad stosowania przeszczepow  okreslonych
w rozporzadzeniu MZ z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegétowych warunkéw pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komérek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 213, poz. 1656);
Oswiadczenie o znajomosci kryteridw dawstwa komérek i tkanek okreslonych
w rozporzadzeniu MZ z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan, jakie powinien
spetniac system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komorek (Dz. U. Nr 190, poz. 1169);
Oswiadczenie o znajomosci zasad zarzadzania istotnymi zdarzeniami niepozadanymi i
istotnymi  niepozagdanymi reakcjami zwigzanymi z pobieraniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg, przechowywaniem, dystrybucjg i przeszczepianiem komorek i
tkanek okreslonych w rozporzadzeniu MZ Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2008 r. w sprawie
wymagan, jakie powinien spetniac¢ system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komérek
(Dz. U. Nr 190, poz. 1169) oraz rozporzadzeniu MZ z dnia 2 kwietnia 2010 w sprawie
niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania komaérek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 75,
poz. 486);

Oswiadczenie o zapewnieniu prowadzenia dokumentacji medycznej w sposdéb umozliwiajacy
monitorowanie stanu zdrowia dawcy oraz zapewnieniu przechowywania tej dokumentacji

przez okres co najmniej 30 lat.
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IV. Sciezka procedowania wniosku:

1) Whniosek adresowany jest do Ministra Zdrowia, ale sktadany jest do Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego ds. Transplantacji Poltransplant (adres: Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa).

2) Poltransplant ocenia wniosek od strony formalnej i wnioskuje do Ministra Zdrowia o wyznaczenie
kontroli.

3) Urzad obstugujacy Ministra wyznacza kontroleréw.

4) W dalszej kolejnosci Minister Zdrowia pozyskuje opinie Krajowej Rady Transplantacyjnej w
sprawie udzielenia lub nie udzielenia pozwolenia.

5) Na tej podstawie Poltransplant wnioskuje do Ministra Zdrowia o udzielenie lub nie udzielenie

pozwolenia.

Jarostaw Czerwinski, Zastgpca Dyrektora Poltransplantu ds. Medycznych
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