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Komunikat dotyczacy uzyskiwania pozwolen Ministra Zdrowia na pobieranie, przechowywan

przeszczepianie komorek, tkanek i narzadéw.

MINISTERSTWO ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU
Igor Radziewicz-Winnicki

Warszawa, 11 wzesnia 2012r.

KOMUNIKAT

Dotyczy uzyskiwania pozwoleri Ministra Zdrowia na pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie komarek, tkanek i narzadow.
Ministerstwo Zdrowia przypomina, iz wraz z koricem 2012 roku wygasajg pozwolenia Ministra Zdrowia na pobieranie, przechowywanie i
przeszczepianie komorek, tkanek i narzadow wydane w 2007 roku na okres 5 lat.

Podmioty lecznicze, ktére zamierzajg wykonywac dziatalno$¢ w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komérek, tkanek
i narzadéw w 2013 roku i w latach kolejnych powinny uzyska¢ nowe pozwolenia Ministra Zdrowia.

Zgodnie z art. 36 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr
169, poz. 1411, z pézn. zm.) obowigzek posiadania pozwolenia dotyczy nastepujacej dziatalnosci:

1) pobieranie komorek, tkanek i narzadéw od zywego dawcy,

2) przechowywanie narzadow,

3) przeszczepianie komorek, tkanek i narzagdéw (od dawcéw zywych i zmartych).

Uzyskania pozwolenia nie wymaga pobieranie komorek, tkanek i narzadéw od dawcéw zmartych; dia wykonywania tych czynno$ci
konieczne jest jednak spetnienie warunkéw okre$lonych www. ustawie oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w
sprawie szczegétowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 213, poz. 1656).
Posiadanie pozwolenia Ministra Zdrowia jest warunkiem koniecznym zawarcia z Narodowym Funduszem Zdrowia kontraktu na realizacje
$wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw (np. przeszczepianie: nerki, nerki i trzustki, trzustki,
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej i krwi pepowinowej oraz rogowki).

Ponadto, posiadanie pozwolenia jest warunkiem zawarcia umowy na realizacje przeszczepowych $wiadczen wysokospecjalistycznych
finansowanych z budzetu parstwa, z czeéci, ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia (w szczegélnosci przeszczepianie watroby, serca,
pluc, serca i ptuc).

Whiosek o udzielenie pozwolenia nalezy ztozy¢ do Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”
(adres: Al. Jerozolimskie 87, 02-001 Warszawa). Whiosek powinien odpowiada¢ wymaganiom formalnym okreslonym tutaj.

Pozwolenia na pobieranie, przechowywanie i przeszczepianie komorek, tkanek i narzadow udziela Minister Zdrowia na wniosek Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,Poltransplant” po zaopiniowaniu przez Krajowg Rade Transplantacyjna.
Pozwolenia udziela si¢ po przeprowadzeniu kontroli i stwierdzeniu, Zze podmiot leczniczy ubiegajacy sie o pozwolenie spetnia warunki do
jego uzyskania.

Z upovaznienia

Ministra Zdrowia

Igor Radziewicz-Winnicki

Podsekretarz Stanu

KOMUNIKAT
do Dyrektorow Szpitali
Centrum izacyj jne ds.
POLTRANSPLANT

02-001 Warszawa, al. Jerozolimskie 87
tel. (+48 22) 622 58 06; fax (+48 22) 622 32 43; e-mail: transpl@poltransplant.org.pl

Warszawa, 21.08.2012r.

Szanowni Parstwo

Przypominamy, ze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy osob
oczekujacych na przeszczepienie (KLO), od 1.01.2010 r. istnieje obowigzek zgtaszania do KLO oséb oczekujacych na przeszczepienie
nerki, nerki i trzustki, trzustki, watroby, serca, ptuc, komérek krwiotwérczych szpiku, krwi obwodowej i krwi pgpowinowej, regenerujgcych
sig komorek, innych niz szpik, komorki krwiotworcze krwi obwodowej i krwi pgpowinowej, w szczegdlnosci: oka, trzustki, przytarczyc,
watroby, chrzastki stawowej, mieSniowych, naskérka przez lekarza kierujacego zespotem kwalifikacyjnym (Art. 16¢c ust. 3
nowelizowanej w 2009 r. ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow), po
zakwalifikowaniu potencjalnego biorcy w danym osrodku kwalifikacyjnym.

Zgodnie z art. 17 tejze ustawy wpisanie na liste jest warunkiem otrzymania przeszczepu.
Prosze o niezwtoczne zweryfikowanie i uzupetnienie informacji w Ustawowych Rejestrach Transplantacyjnych (URT) o chorych

zgtoszonych do KLO z Paristwa o$rodka (dane osobowe chorych, doktadny adres, telefon, data i tryb zgtoszenia do KLO) oraz odrebnie
do rejestru przeszczepien (RP) o wszystkich wykonanych zabiegach przeszczepienia od 2006 r.

Plzypomlnamy takze, ze zgodnle z wymienionym wyzej rozporzadzenlem ru z I| jalnego biol wedtug
dok ka otnej, w kto i

dokonuije si
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przeszczepien ww narzadéw tkanek lub komoérek, w porozumieniu z Pdtransplantem Zaktad opieki zdrowotnej, éry dokonat
przeszczepienia, przesyta niezwocznie do Poltransplantu, szczegok ncjalnego bi
uzasadnieniem. Protokét ten powinien w sposob jednoznaczny uzasadnia¢ wszelkie odste,lpstwa od zasad alokacji.

Informacje z URT sg dla nas jedyng podstawg do wystania do chorego listu o umieszczeniu na KLO z podaniem daty zgtoszenia,
czyli daty nadania po raz pierwszy statusu ,aktywny” w URT Status ,w trakcie kwalifikacji” oznacza przygotowywanie chorego do
zgloszenia do KLO. Prosze o wpisywanie takze powodow czasowej dyskwalifikacji chorego z przeszczepienia.

Wiarygodno$¢ danych w URT bedzie weryfikowana przed kazdg kolejng akredytacjg o$rodka transplantacyjnego.

z wyrazami szacunku

Prof. dr hab. med. Roman Danielewicz, Dyrektor Poltransplantu

Tresci aktow prawnych sg dostepne na stronie www.poltransplant.org.pl.

Przypomnienie
Dotyczy sktadania wnioskéw do Ministra Zdrowia o udzielanie pozwolen na czynnosci polegajace na pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw

Warszawa, czerwiec 2012 r.

przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw

Po raz kolejny przypominamy, iz wigkszo$¢ obowigzujacych obecnie pozwolen zostata wydana w 2007 r. na okres 5 lat i ich wazno$¢ mija
w grudniu biezgcego roku. Obowigzek ponowienia aplikacji dotyczy kilkudziesieciu osrodkow transplantacyjnych.

Procedura udzielania pozwoleri odbywa sie zgodnie z regulacjami zawartymi w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pdzniejszymi zmianami), rozporzgdzeniu MZ z dnia 4 grudnia 2009
r. w sprawie szczegdtowych warunkéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 213, poz. 1656)
oraz zarzadzeniu MZ z dnia 2 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplantaciji Poltransplant (Dz. Urz. MZ
Nr 9, poz. 58).

Wymagane dokumenty oraz informacije o o$rodku wymienione sg szczegdtowo w zatgczonych dokumentach przygotowanych przez
Ministerstwo Zdrowia.

Pobieranie narzadéw i tkanek od zmartego dawcy nie wymaga odrebnego pozwolenia Ministra Zdrowia i nie musi by¢ przedmiotem wniosku.
Osrodki apllkUche o p|zeszczep|an|e narzadow powinny wystapic takze o pozwolenie na ich pfzechowy\mnle

Przypominamy rowniez iz wniosek kierowany do Ministra Zdrowia przez dyrektora podmiotu leczniczego w pierwszej kolejnosci przesytany
jest do Poltransplantu lub Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek, gdzie nastepuje jego formalna ocena. W dalszej kolejnosci
Minister Zdrowia wyznacza kontrolg aplikujgcego o$rodka i pozyskuje opinig Krajowej Rady Transplantacyjnej. Na tej podstawie Poltransplant
lub Krajowe Centrum wnioskuje do Ministra Zdrowia o udzielenie lub nieudzielenie pozwolenia.

Z powazaniem
dr n. med. Jarostaw Czerwiriski
zca dyr. Poltransplantu ds. medycznych

wymagania formalne

Stanowisko Poltransplantu w sprawie oznaczania markeréw nowotworowych

Warszawa, 22 czerwea 2012 .

Dotyczy I OW I owych u zmartych dawcéw narzadéw

Nie ma $cistych i jednoznacznych medycznych rekomendaciji dotyczacych oznaczania wszystkich markeréw nowotworowych u zmartych
dawcéw i interpretacji ich wynikow, z wyjatkiem niektorych sytuaci (beta-HCG u miodych kobiet z ukierunkowanym wywiadem oraz mtodych
mezczyzn, PSA u mezczyzn powyzej 50 roku zycia i z ukierunkowanym wywiadem). Rekomendowane jest natomiast stworzenie wtasnych
zasad dotyczacych alarmu i alertu nowotworowego u dawcy, w o$rodkach transplantacyjnych, w oparciu o wiasny materiat. Wymaga to
analizy wigkszej grupy dawcow, od ktorych wykorzystano narzady do przeszczepienia z oceng badania przedmiotowego i informacji z
wywiadu, badar dodatkowych (w tym markeréw), badania $rédoperacyjnego, ewentualnych badan histopatologicznych, wyniku sekgji,
wezesnego i odlegtego przezycia przeszczepow i biorcdw, tych z grupy wigkszego i tych z grupy mniejszego ryzyka przeniesienia
nowotworu. W takim przypadku powstataby niepowtarzalna i warta upublicznienia procedura majgca na celu pomniejszenie ryzyka
przeniesienia nowotworu od dawcy i biorcy przeszczepu.

Uwazam, ze posiadanie wynikéw markeréw nowotworowych jest wartosciowe jako jeszcze jedna cecha w charakterystyce dawcy
pozwalajaca tworzy¢ profil przeszczepienia w kontekscie analizy ryzyko — korzy$¢. Dlatego takie pole znajduje sig na karcie koordynacyjnej i
w sieciowych www.rejestry.net w module koordynacja. Nigdy natomiast wynik markera nie moze by¢ interpretowany w oderwaniu od innych
cech dawcy. Tak jak chirurg nigdy nie bedzie operowat chorego tylko na podstawie wynikéw markera nowotworowego, tak lekarz podejmujacy
decyzjg, czy wykorzystac narzady do przeszczepienia lub je zdyskwalifikowac takiej decyzji nie moze podjaé tylko na takiej podstawie.
Istnieje wtedy ryzyko nieuzasadnionej utraty narzadow zdatnych do przeszczepienia. Z drugiej strony lekarz dokonujacy decyzji o
wykorzystaniu narzadéw ma prawo podja¢ wigksze ryzyko, niz w przypadku przeszczepiania tkanek i leczenia krwig, poniewaz
przeszczepianie narzadow jest zabiegiem w krotszej lub diuzszej perspektywie ratujgcym zycie, poniewaz jest staty niedobdr narzadow
dostepnych do przeszczepienia, a ogdlne wyniki przeszczepienia sg dobre.

W praktyce, w sytuacjach zwigzanych z alarmem i alertem nowotworowym nalezy sig positkowa¢ opiniami ekspertéw zawartymi min. w:

- dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczeristwa narzgdéw ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia - zatgcznik A tej dyrektywy

- wskazowkami zawartymi w 4-tej edycji z 2010 r. ,Guide to the Safety and Quality Assurance for the Transplantation of Organs,
Tissues and Cells” (European Committee of Experts on Organ Transplantation CD-P-TO) — egzemplarze tej ksigzeczki trafity w
ubiegtym roku do o$rodkéw transplantacyjnych

- wskazowkami zawartymi w praktycznym przewodniku ,Wytyczne dotyczace zasad zgtaszania, kwalifikacii i przygotowania
zmartych dawcow do pobrania narzadéw pod red. Profesordw Rutkowskiego, Kalicinskiego i Sledzinskiego (Via Medica,
Gdarisk 2009)

- TPM transplant coordination manual — niestety mato dostgpna publikacja

- Uwagach w sprawie zapobiegania przenoszeniu nowotworéw od dawcéw do biorcéw przeszczepow (Malanowski P.,
Czerwinski J., Wataszewski J.. Poltransplant — Biuletynformacyjny 2007)

- przedmiotowym pi$miennictwie i doniesieniach zjazdowych

Tam ujete zasady pomniejszania ryzyka przenoszenia nowotworéw od dawcow do biorcow przeszczepow sg popularyzowane przez
Poltransplant (szkolenia szpitalnych koordynatoréw pobierania narzadéw), Warszawski Uniwersytet Medyczny (Podyplomowe Studia
Koordynatorow Transplantacyjnych) i Polskie Towarzystwo Transplantacyjne (doniesienia i referaty na kongresach naszego Towarzystwa).
Popieram i zachecam koordynatoréw szpitalnych do oznaczania markerow, w niektérych i uzasadnionych sytuacjach tego wymagam,
zawsze zobowiazujg do podejmowania decyzji na podstawie wielu cech dawcy, propaguje badanie podmiotowe i przedmiotowe dawcy,
nauczam o tym, przyczynitem sig do wprowadzenia zapisu w rozporzadzeniu o kosztach, ktory usprawiedliwia finansowo takie badanie.
Jednak z przyczyn wyjasnionych wyzej i podyktowanych praktyka medyczna, nie moge wprowadzié¢ obowigzkowego oznaczania markerow
nowotworowych, czyli zobowiazag, czyli nakaza¢, co by w praktyce i konsekwencji oznaczato nieprzyjecie przez biuro Poltransplantu
potencjalnego dawcy do koordynaciji w przypadku braku wynikéw markeréw nowotworowych.

Z powazaniem
drn. med. Jarostaw Czerwiriski
zca dyr. Poltransplantu ds. medycznych
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Infomacje dotyczace istotnych zdarzen i reakciji niepozadanych

Warszawa, czerwiec 2012 r.

Szanowni Panstwo,

Polskie i europejskie prawodawstwo jednoznacznie opisuje definicje istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych, jak réwniez role instytucii i
organizacji w systemie ich zgtaszania. W zwiazku z tym zwracamy sig z uprzejma prosbg o informowanie o wszelkich istotnych zdarzeniach
i reakcjach niepozadanych, ktére wystapig u biorcow, ktorzy mieli wykonany zabieg przeszczepienia narzadu w Paristwa o$rodku lub sg pod
opiekg Panstwa poradni transplantacyjnej oraz zywych dawcow narzadow, ktérzy mieli wykonany zabieg pobrania narzadu w Parstwa
osrodku lub sg pod opiekq Paristwa poradni transplantacyjnej. Aktualny katalog zdarzen i reakcji niepozadanych — w zatgczeniu.

Zgtoszenie istotnej reakcji lub zdarzenia niepozgdanego odbywa sig przez Ustawowe Rejestry Transplantacyjne www.rejestry.net. Przestane

zgtoszenie powinno zawierad:

1. informacje o miejscu i rodzaju zdarzenia lub reakcji,

2. opis zdarzenia lub reakcji,

3. analize przyczyn wystgpienia zdarzenia lub reakcji,

4. przedstawienie czynnosci, jakie zostaty podjete w celu zapobiegania im w przysztosci.
Wpis powinien by¢ dokonany bezpo$rednio po wystapieniu reakcji lub zdarzenia (informacja wstepna) oraz po 3 miesigcach od wystapienia
reakcji lub zdarzenia (informacja finalna).

Z powazaniem
dr n. med. Anna Pszenny
Koordynator ds. Transplantacji

@Aktualm( katalog zdarze i reakcji niepozadanych

“The Madrid Resolution on Organ Donation and Transplantation
and
the Report of the 3rd WHO Global Consultation on Donation and Transplantation of Organs”
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