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Wymogi formalne wniosku 0 udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia 

na pobieranie komarek, tkanek i narzqdow od iywych dawc6w, przechowywanie 


narzqdow oraz przeszczepianie kom6rek, tkanek i narzqdow 


I. Wniosek powinlen zawierac: 
1) 	oznaczenie podmiotu Jeczniczego ubiegaj'tcego 0 uzyskanie pozwolenia (naleiy 

podac petnq nazw~ podmiotu leczniczego zgodnq z wpisem do rejestru podmiotow 
wykonujqcych dziatalnosc leczniczq i adres siedziby) oraz wewn~trznej kom6rki 
organizacyjnej, w ktorej majq bye wykonywane wn;oskowane procedu ry i 

2) oznaczenie: 

a) czynnosci, na jakich wykonywanie ma bye udzielone pozwolenie, 
b) roezajlJ komarek, tkanek i narzqdow, ktorych b~d,\ dotyczyty poszczeg61ne 

czynnoscij 

3) pod pis osoby uprawnionej do ztoienia wniosku. 


II, Do wniosku naleiy dolilCZYC: 
1) informacj~ 0 liczbie pracownikow i ich kwalifikacjach (dotyczy personelu 

lekarskiego zaangaiowanego w czynnosci obj~te wnioskiem 0 pozwolenie; naleiy 
podac imiennq list~ osob ze wskazaniem wszystkich posiadanych lub aktualnie 
odbywanych specjalizacji podstawowych i szczeg6towych)i 

2) zakresy czynnosci pracownikow (naleiy wskazac sposr6d czynnosci: pobieranie, 
przeslczepianie, opieka)i 

3) wykaz pomieszczen i urzqdzen osrodka ubiegajqcego si~ 0 pozwolenie (w wykazie 
naleiy rowniei uwzgl~dnic dost~p do bloku operacyjnego)i 

4) struktur~ organizacyjn'l osrodka ubiegajqcego si~ 0 pozwoleniei 
5) przewidywany zakres procedur transplantacyjnychi 
6) imi~ i nazwlsko osoby, ktora b~dzie odpowiedzialna za: 

a) przestrzeganle ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu 
i przeszczepianiu komarek, tkanek i narzqdow, 

b) dokonywanie zgtoszen potencjalnych biorcow kom6rek, tkanek i narzqdow na 
Krajowq List~ os6b Oczekujqcych na Przeszczepienie oraz wykonanych 
przeszczeplen komorek, tkanek i narz(ldow do Krajowego Rejestru 
Przeslczepieri a takze aktualizacj~ danych w prowadzonym przez Poltransplant 
systemie Ustawowych Rejestraw Transplantacyjnych (www.rejeslry.net.). 

c) niezwfoczne informowanie Poltransplantu 0 powstafych zmianach w podmiocie 
leczniczym w zakresie informacji podanych we wniosku 0 udzielenie 
pozwo\enia, 

d) 	 system zapewnienia jakosci okreslajilcy w szczegolnosci spos6b 
monitorowania stanu komorek, tkanek i narz'\d6w w drodze mi~dzy dawcq 
a biorc'l oraz wszelkich wyrob6w medycznych i materiat6w majqcych 
bezpasrednlo kontakt z tymi komorkami, tkankami i narzqdami, 

e) 	 rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepoiqdanych zwi,\zanych 
2: pobraniem, przechowywaniem, dystrybucjq. i przeszczepianiem narzqdow 
oraz stosowaniem wyrob6w medyc2nych i materiat6w majqcych bezposrednio 
kontakt z narzqdami, informowanie Poltransplantu 0 takich zdarzeniach 
i reakcjach oraz czynnosciach podj~tych dla ich wyjasnienia i zapobiegania. 

Ponadto, do wniosku nalezy dot'tczyc zaswiadczenie 0 wpisie do rejestru podmiotow 
wykonuj,\cych dziafalnosc Jeczniczq oraz aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sqdowego. 
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I , 

Wniosek 0 udzielenle pozwolenia sklada si~ do Centrum organizacYino-Koordynacyj~ego I 
do Spraw TransplantacJI "Poltransplant" (adres: AI. Jerozolimskie 87, 02-001 WarszQwa) 

Uwaga: 

1) Zgodnie z art. 36 ust. 1a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu 
i przeszczepianlu komarek, tkanek i narz'td6w (Oz. U. Nr 169, POL. 1411, z pain. 
zm.), uzyskania pozwolenia Ministra Zdrowia wymaga wykonywanie nast~pujqcych 
czynnosci: 

a) pobieranie komorek, tkanek i narz~d6w od dawcaw iywych, 

b) przechowywanie narzqdaw, 

c) przeszczepianie komarek, tkanek narzq,dow (od dawcaw iywych 


i zmar~ych). 
2) 	 Uzyskania pozwolenia nie wymaga pobieranie komarek, tkanek i narz(tdow ad 

dawcow 2mar~ych. Dla wykonywania tych czynnosci konieczne jest jednak spefnienie 
warunkaw okreslonych w ww. ustawie oraz rozporz,\dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 
4 grudnia 2009 r. w sprawie szczeg6towych warunkow pobierania, przechowywania 
i przeszczepiania komarek, tkanek i narzq.d6w (Dz. U. Nr 213, paz. 1656). 

3) 	 W przypadku komarek i tkanek we wniosku nalezy oznaczyc rodzaj przeszczepiania 
(autologiczne, allogeniczne). 

4) 	 W przypadku gdy dZiatalnosc osrodka transplantacyjnego rna obejrnowac r6wniez 
wystanie zespotu lekarskiego do pobrania narzqdu, transport pobranego narzqdu 
i jego przechowanie do momentu przeszczepienia, podmiot leczniczy pawinien 
wystqpiC a pozwalenie na przechowywanie narzq,d6w. 

5) W przypadku gdy Wniaskodawca dziata przez petnomocnika, do wniosku nalezy 
zafqczyc pelnomocnictwo. 

6) W przypadku zmiany danych po z.oieniu wniosku a przed wydaniem decyzji naleiy 
dokonac ich aktlJalizacji. 

Podstawa prawna: 
1) Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu 

kom6rek, tkanek i narz'td6w (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z poin. zm,), 
2) Kodeks post~powania administracyjnego (Oz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pozn. 

zm.), 
3) Zarzq,dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipea 2010 r. w sprawie Centrum 

Organizaeyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant" (Dz. Urz. 
MZ Nr 9, paz. 58). 
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