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Wymogi formalne wniosku o udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia
na poebieranie komdrek, tkanek i narzadéw od zywych dawcow, przechowywanie
narzadéw oraz przeszczepianie kamorek, tkanek i narzadéw

I. Wniasek powinien zawierac:

1) oznaczenie podmiotu leczniczego ubiegajacego o uzyskanie pozwolenia (nalezy
podac peing nazwe podmiotu leczniczego zgodng z wpisem do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalnosc leczniczg i adres siedziby) oraz wewnetrznej komarki
organizacyjnej, w ktérej maja by¢ wykonywane wnioskowane procedury;

2) oznaczenie:

a) czynnosci, na jakich wykonywanie ma by¢ udzielone pozwolenie,
b) rodzaju’ komérek, tkanek i narzaddéw, ktérych beda dotyczyty poszczegdine
Czynnosci;
3) podpis osoby uprawnionej do ztoZzenia wniosku,

I1. Po wniosku nalezy dotaczyé:

1) informacje o liczbie pracownikow i ich kwalifikacjach (dotyczy personelu
lekarskiego zaangazowanego w czynnosci abjete wnioskiem o pozwolenie; nalezy
podac¢ imienng liste osob ze wskazaniem wszystkich posiadanych lub aktualnie
odbywanych specjalizacji podstawowych i szczegdtowych);

2) zakresy czynnosci pracownikéw (nalezy wskazaé sposréd czynnosci: pobieranie,
przeszczepianie, opieka);

3) wykaz pomieszczen i urzadzen osrodka ubiegajgcego sie o pozwolenie (w wykazie
nalezy réwniez uwzgledni¢ dostep do bloku operacyjnego);

4) strukture organizacyjng osrodka ubiegajacego sig¢ o pozwolenie;

5) przewidywany zakres procedur transplantacyjnych;

6) imie i nazwisko osoby, ktdora bedzie odpowiedzialna za:

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

b) dokonywanie zgtoszeA potencjalnych biorcow komérek, tkanek i narzaddw na
Krajowa Liste 0séb Oczekujacych na Przeszczepienie oraz wykonanych
przeszczepien komdrek, tkanek i narzadow do Krajowego Rejestru
Przeszczepien a takze aktualizacje danych w prowadzonym przez Poltransplant
systemie Ustawowych Rejestréw Transplantacyjnych (www.rejestry.pety,

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

d) system zapewnienia jako$ci okreflajgcy w  szczegolnosci  sposéb
monitorowania stanu komorek, tkanek i narzadow w drodze miedzy dawca
a biorca oraz wszelkich wyrobow medycznych i materiatdw majacych
bezpasrednio kontakt z tymi komérkami, tkankami i narzadami,

e) rejestrowanie istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych zwiazanych
z pobraniem, przechowywaniem, dystrybucig i przeszczepianiem narzaddw
oraz stosowaniem wyrobéw medycznych i materiatdw majacych bezposdrednio
kontakt z narzgdami, informowanie Poltransplantu o takich zdarzeniach
I reakcjach oraz czynnosciach podjetych dla ich wyjasnienia | zapobiegania.

Ponadto, do wniosku nalezy dolaczyé zaswiadczenie o wpisie do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalnosé lecznicza oraz aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego.
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Whniosek o udzielenie pozwolenia skiada sie do Centrum Organizacyino-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji , Poltransplant” (adres: Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa)

Uwaga:

1) Zgodnie z art. 36 ust, 1a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
| przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, 2 pazn,
zm.), u'zyllskania pozwolenia Ministra Zdrowia wymaga wykonywanie nastepujacych
CZYyNnosci;

a) pobieranie komaérek, tkanek i narzadéw od dawcow zywych,

b) przechowywanie narzadow,

C) przeszczepianie Kkomdrek, tkanek | narzadéw (od dawcow zywych
i zmartych).

2) Uzyskania pozwolenia nie wymaga pobieranie komdrek, tkanek i narzadéw od
dawcow zmartych, Dla wykonywania tych czynnoéci konieczne jest jednak spetnienie
warunkow okreslonych w ww. ustawie oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegétowych warunkow pobierania, przechowywania
i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow (Dz. U, Nr 213, poz. 1656).

3) W przypadku komorek i tkanek we wniosku nalezy oznpaczyc rodzaj przeszczepiania
(autologiczne, allogeniczne),

4) W przypadku gdy dziatalnos¢ oérodka transplantacyjnego ma obejmowad rowniez
wystanie zespotu lekarskiego do pobrania narzadu, transport pobranego narzadu
i jego przechowanie do momentu przeszczepienia, podmiot leczniczy powinien
wystapi¢ o pozwolenie na przechowywanie narzadéw.

5) W przypadku gdy Wnioskodawca dziata przez petnomocnika, do wniosku nalezy
zataczyé petnomocnictwo.

6) W przypadku zmiany danych po zlozeniu wniosku a przed wydaniem decyzji nalezy
dokonaé ich aktualizacii.

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

komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pdzn. zm.),

2) Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pozn.
zm.),

3) Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koardynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” (Dz. Urz.
MZ Nr 9, poz. 58).






