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WNIOSEK
o uzyskanie pozwolenia Ministra Zdrowia 

na wykonywanie czynności, o których mowa w art. 16a
w ramach działalności ośrodka dawców szpiku
(v2. 05.2017)

A. PISMO PRZEWODNIE
Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest ośrodek dawców szpiku (ODS):
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek

ul. Chałubińskiego 5

02-004 Warszawa

W związku z art. 16a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (tekst jednolity - Dz.U. z 2017 r. poz.1000) 

nazwa Wnioskodawcy (ODS)
(adresadresWnioskodawcy (ODS))
reprezentowany przezimię i nazwisko oraz funkcja / stanowisko osoby upoważnionej do reprezentowaniaWnioskodawcy (ODS)
składa do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek wniosek o udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie następujących czynności polegających na pozyskiwaniu potencjalnych dawców allogenicznego szpiku i komórek krwiotwórczych krwi obwodowej.
	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest podmiot, w strukturze którego jest ODS:
Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek

ul. Chałubińskiego 5

02-004 Warszawa

W związku z art. 16a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (tekst jednolity - Dz.U. z 2017 r. poz.1000) 
nazwa Wnioskodawcy
(adresadresWnioskodawcy:)
reprezentowany przez imię i nazwisko oraz funkcja / stanowisko osoby upoważnionej do reprezentowaniaWnioskodawcy
składa do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek wniosek o udzielenie pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie następujących czynności polegających na pozyskiwaniu potencjalnych dawców allogenicznego szpiku i komórek krwiotwórczych krwi obwodowej w ramach działalności 
nazwaODS obowiązującą w strukturze organizacyjnejWnioskodawcyoraz adres, w przypadku, gdy jest inny niż adres Wnioskodawcy.
	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


B. DANE DOTYCZĄCE WNIOSKODAWCY:
B.1. nazwa (firma) albo nazwa (firma) podmiotu, w którego strukturach znajduje się ODS, jeżeli dotyczy,

Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest ośrodek dawców szpiku (ODS):
nazwa ODS:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest podmiot, w strukturze którego jest ODS:
nazwa podmiotu, w strukturach której znajduje się ODS:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
oraz
nazwa ODS obowiązująca w strukturze organizacyjnej podmiotu:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
B.2. adres wykonywania działalności gospodarczej lub adres siedziby podmiotu, w którego strukturach znajduje się ośrodek dawców szpiku, jeżeli dotyczy,

Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest ośrodek dawców szpiku (ODS):
adres ODS (nazwa i numer ulicy, numer lokalu, kod pocztowy, nazwa miejscowości):
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Wypełnić, jeżeli Wnioskodawcą jest podmiot, w strukturze którego jest ODS:
adrespodmiotu, w strukturach której znajduje się ODS (nazwa i numer ulicy, numer lokalu, kod pocztowy, nazwa miejscowości):
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
oraz
adresODS w strukturze organizacyjnej podmiotu (nazwa i numer ulicy, numer lokalu, kod pocztowy, nazwa miejscowości)

Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
B.3. adres do korespondencji
adres korespondencyjny Wnioskodawcy (nazwa i numer ulicy, numer lokalu, kod pocztowy, nazwa miejscowości)

Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
B.4. określenie formy organizacyjno-prawnej,

Forma organizacyjno – prawna Wnioskodawcy:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
B.5. Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP),

NIP:Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić NIP.
B.6. numer identyfikacyjny w krajowym rejestrze urzędowym podmiotów gospodarki narodowej (REGON),

REGON: Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić REGON.
B.7. numer w Krajowym Rejestrze Sądowym (KRS), jeżeli dotyczy,

KRS: Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić KRS.
B.8. numer księgi rejestrowej w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą, jeżeli dotyczy,

numer księgi rejestrowej:Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
B.9. wykaz posiadanych pozwoleń Ministra Zdrowia na działalność ODS, jeżeli dotyczy
Jeżeli Wnioskodawca posiada wydane pozwolenia na działalność ODS do wniosku należy dołączyć wypełnioną Tabelę B.9.

B.10. określenie struktury organizacyjnej, w tym:

Do wniosku Wnioskodawca dołącza:poświadczone kopie następujących dokumentów

B.10.1. wyciągu z KRS;
B.10.2. wyciągu ze Statutu / Regulaminu Organizacyjnego jednostki macierzystej,
B.10.3. schematu organizacyjnegopodmiotu z uwzględnieniem ODS
B.10.4. powiązanego z dokumentacją systemu zapewnienia jakości ODSgraficznego schematu organizacyjnegoODS(lub jego projekt) z uwidocznieniem funkcji kluczowych Kierownika ODS, Osoby odpowiedzialnej w myśl USTAWY

C. IMIĘ I NAZWISKO OSOBY WYZNACZONEJ DO KONTAKTÓW W SPRAWIE WNIOSKU, JEJ NUMER TELEFONU I ADRES POCZTY ELEKTRONICZNEJ;
Imię i nazwisko:Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Nr telefonu stacjonarnego wraz z numerem kierunkowym: 
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić numer telefonu
Nr telefonu komórkowego wraz z numerem kierunkowym: 
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić numer telefonu
Adres poczty elektronicznej:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić adres poczty elektronicznej
D. ADRES STRONY INTERNETOWEJ ODS, JEŻELI POSIADA;
Adres www ODS:Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
E. PERSONEL - INFORMACJA O LICZBIE OSÓB WYKONUJĄCYCH CZYNNOŚCI NA RZECZ ODS, ICH KWALIFIKACJACH I ZAKRESACH CZYNNOŚCI;
Do wniosku Wnioskodawca dołącza:
· E.1. wypełnioną Tabelę E. 1.;
· E.2. poświadczone kopie dokumentów potwierdzających posiadane przez osoby wykonujące czynności na rzecz ODSkwalifikacje m.in. posiadanie wykształcenia medycznego, biologicznego lub biotechnologicznego, uzyskane specjalizacje itp.

· E.3. poświadczone kopie osobowych zakresów obowiązkówosób wykonujących czynności na rzecz ODS (należy zwrócić uwagę, aby pracownicy pełniący funkcje kluczowe – Kierownika ODS, Osoby odpowiedzialnej w myśl USTAWY, mieli te funkcje uwzględnione w zakresie swoich obowiązków)

F. WYKAZ POMIESZCZEŃ I URZĄDZEŃ W ODS
Do wniosku Wnioskodawca dołącza:
· F.1. wypełnioną Tabelę F.1;
· F.2. wypełnioną Tabelę F.2.;
G. SZCZEGÓŁOWY ZAKRES CZYNNOŚCI O KTÓRYCH MOWA W ART. 16a UST. 2 USTAWY
Do wniosku Wnioskodawca dołącza:
· G.1. – wypełnionąTabelę G.1;
· G.2. - opinię krajowego konsultanta w dziedzinie hematologii nt. zasadności powstania / funkcjonowania ODS;
· G.3. – charakterystykę dotychczasowej działalności (za okres 5 lat): liczba potencjalnych dawców w bazie, liczba procedur, liczba pobrań

H. WYKAZ PODMIOTÓW, O KTÓRYCH MOWA W ART. 31 UST. 1 USTAWY, KTÓRYM ODS, BĘDZIE ZLECAŁ DOKONYWANIE CZYNNOŚCI, ORAZ SZCZEGÓŁOWE OKREŚLENIE ZLECANYCH CZYNNOŚCI;
Do wniosku Wnioskodawca dołącza:
· H.1. wypełnioną Tabelę H.1.

· H.2. poświadczone przez osobę upoważnioną do reprezentowania Wnioskodawcy kopie umów zawartych z podmiotami,których działalność wpływa na jakość i bezpieczeństwo tkanek / komórek, a którym ODS będzie zlecał wykonywanie czynności. W przypadku jednostek wykonujących badania laboratoryjne – dodatkowo poświadczone kopie zaświadczeń o wpisie tych jednostek do ewidencji laboratoriów prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, a w przypadku typowania antygenów zgodności tkankowej - kopia pozwolenia na wykonywanie przez medyczne laboratorium diagnostyczne badania zgodności antygenów tkankowych co najmniej pierwszej i drugiej klasy.
I. PROJEKT SYSTEMU ZAPEWNIENIA JAKOŚCI
Do wniosku Wnioskodawca dołącza projekt systemu zapewnienia jakości w ODS:
· I.1. poświadczoną kopię powiązanego z dokumentacją systemu zapewnienia jakości ODSwykazuwszystkichobowiązujących w ODS dokumentów systemu zapewnienia jakości, w tym:

· procedur / wytycznych / instrukcji,

· formularzy / druków / kart
· I.2. wypełnioną Tabelę I.2.

	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela B.9. Wykaz posiadanych pozwoleń Ministra Zdrowia na działalność ODS
	L.p.
	Numer decyzji
	Data wydania decyzji

(rrrr-mm-dd)
	Zakres decyzji

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	
	
	
	


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela E.1. Wykaz osób wykonujących czynności, o których mowa w artykule 16a USTAWY, na rzecz ODS
	L.p.
	Imię i nazwisko
	Wykształcenie
 / Tytułzawodowy

	Zatrudnienie w ODS od

	Forma zatrudnienia w ODS

	Stanowisko

	Funkcja w ODS


	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela F.1. Wykaz pomieszczeń ODSz uwzględnieniem wykonywanych w nich czynności i urządzeń
	L.p.
	Oznaczenie pomieszczenia
	Nazwa pomieszczenia
	Wykonywane czynności

	Rodzaj pomieszczenia

	Urządzenia krytyczne
	Urządzenia pomocnicze

	1.
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela F.2. Wykaz urządzeń / sprzętuODS
	L.p.
	Urządzenie/Sprzęt
	Urządzenie /Sprzęt
krytyczne [T/N]
	Przeznaczenie urządzenia / sprzętu

	Lokalizacja – oznaczenie pomieszczenia

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.
…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela H.2.Wykaz podmiotów, których działalność wpływa na bezpieczeństwo dawców
, jakość i bezpieczeństwo próbek od ww. dawców, a którym ODSbędzie zlecał wykonywanie czynności.
	L.p.
	Nazwa podmiotu
	Numer 

umowy
	Data 

zawarcia 

umowy
	Data 

ważności 

umowy
	Szczegółowe określenie zlecanych czynności

	Jednostki, w których prowadzone jest pozyskiwanie kandydatów na potencjalnych dawców i pobieranie próbek do badań

	1.
	
	
	data
	data
	

	2.
	
	
	data
	data
	

	3.
	
	
	data
	data
	

	…
	
	
	data
	data
	

	Jednostki transportujące próbki dawców10do badańdoi zODS/ MLD

	1.
	
	
	data
	data
	

	2.
	
	
	data
	data
	

	3.
	
	
	data
	data
	

	…
	
	
	data
	data
	

	Jednostki wykonujące badania laboratoryjne (typowanie antygenów HLA, markery chorób zakaźnych, inne)próbek dawców
 do badań

	1.
	
	
	data
	data
	

	2.
	
	
	data
	data
	

	3.
	
	
	data
	data
	

	…
	
	
	data
	data
	

	Jednostki wykonujące kwalifikację kandydatów na dawców do pobrania komórek krwiotwórczych 
/ pobierające komórki krwiotwórcze od zakwalifikowanych dawców / sprawujące opiekę nad dawcami po pobraniu komórek krwiotwórczych

	1.
	
	
	data
	data
	

	2.
	
	
	data
	data
	

	3.
	
	
	data
	data
	

	…
	
	
	data
	data
	

	Pozostałe jednostki np. jednostki odpowiedzialne za przetwarzanie, przechowywanie danych dawców11, transport kandydatów na dawców na badania kwalifikacyjne, zakwalifikowanych dawców na pobranie i z pobrania komórek krwiotwórczych

	1.
	
	
	data
	data
	

	2.
	
	
	data
	data
	

	3.
	
	
	data
	data
	

	…
	
	
	data
	data
	


EW. UWAGI:

	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.

…………………………..
	…………………………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela I.2.Zestawieniedokumentów systemu zapewnienia jakości opisujących i dokumentujących wykonanie czynności w ramach przebiegu procesów
	L.p.
	Proces
	Dokumenty SZJ opisujące dany proces

	Dokumenty SZJ umożliwiające dokumentowanie przebiegu danego procesu


	1.
	Zapewnienie właściwej organizacji ODS, wymagane prawem komórki organizacyjne 
	
	

	2.
	Utrzymanie SZJ w ODS
	
	

	3.
	Prowadzenie dokumentacji i zapewnienie nadzoru nad dokumentacją (zapisami) w ODS, w tym ochrona danych wrażliwych
	
	

	4.
	Szkolenie personelu ODS
	
	

	5.
	Postępowanie w sytuacjach nadzwyczajnych w ODS
	
	

	6.
	Działania zapobiegawcze i korygujące w ODS
	
	

	7. 
	Zarządzanie IZiRN w ODS
	
	

	8.
	Standardowe procedury operacyjne dotyczące kryteriów selekcji i pozyskiwania dawców
 komórek krwiotwórczych

(pkt 1 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – kryteria kwalifikacji i dyskwalifikacji
	
	

	9.
	Standardowe procedury operacyjne dotyczące sposobu pobierania krwi lub innych tkanek do badań(pkt 2 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – w porozumieniu ze współpracującymi laboratoriami
	
	

	10.
	Standardowe procedury operacyjne dotyczące oznakowania próbek do badań (pkt 3 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – w porozumieniu ze współpracującymi laboratoriami
	
	

	11.
	Standardowe procedury operacyjne dotyczące dystrybucji próbek do badań(pkt 4 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – w porozumieniu ze współpracującymi laboratoriami
	
	

	12.
	Standardowe procedury operacyjne dotyczące badania antygenów zgodności tkankowej(pkt 5 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – w porozumieniu ze współpracującymi laboratoriami
	
	

	13.
	Standardowe procedury operacyjne w ośrodku dawców szpiku, dotyczące warunków transportu próbek do badań(pkt 6 załącznika do rozporządzenia MZ ws. ODS) – w porozumieniu ze współpracującymi laboratoriami
	
	

	14.
	Zapewnienie informacji nt. honorowego dawstwa

(dostępność wykonania badań w pobliżu miejsca zamieszkania lub pobytu; ,aspekty społeczne, etyczne, prawne; zalety i zagrożenia oraz skutki zdrowotne; uprawnienia z tytułu Dawca Przeszczepu i Zasłużony Dawca Przeszczepu)
	
	

	15.
	Koordynacja pobytu kandydata na dawcę w ośrodku kwalifikującym i dawcy w ośrodku pobierającym 
	
	

	16.
	Opieka nad dawcą po pobraniu komórek
	
	

	
	Współpraca z CRNPDSiKP – przekazywanie danych 
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………………….
	data r.

…………………………..
	……………………………….

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


Tabela G.1. (Formularz ODS v1) Szczegółowy zakres czynności, o których mowa w art. 16a ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. 
(Dz. U. z 2017, poz. 1000)

	Rodzajczynności
	Czy dana czynność wykonywana jest samodzielnie przez ODS [T/N]
	Czy dana czynności jest zlecana przez ODS [T/N] np. w ramach współpracy z RCKiK-ami
	Nazwy podmiotów/jednostek/komórek organizacyjnychwykonujących daną czynności

	Pozyskiwanie (kandydatów na potencjalnych) dawców /rekrutacja/
	
	
	1. 
2. 

3. 

…



	Badanie lekarskie (badanie podmiotowe – wywiad, badanie przedmiotowe, dodatkowe badania diagnostyczne)kandydatów na potencjalnych dawców (etap pozyskiwania / rekrutacji)
	
	
	1. 

2. 

3. 

…

	Badanie lekarskie (badanie podmiotowe – wywiad, badanie przedmiotowe, dodatkowe badania diagnostyczne)potencjalnych dawców (etap typowania potwierdzającego (ct/vt))
	
	
	1. 

2. 

3. 

…

	Badanie lekarskie (badanie podmiotowe – wywiad, badanie przedmiotowe, dodatkowe badania diagnostyczne)kandydatów na dawców(etap work-up i ostatecznej kwalifikacji do pobrania komórek krwiotwórczych / limfocytów)
	
	
	1. 

2. 

3. 

…

	Badanie antygenów zgodności tkankowej kandydatów na potencjalnych dawców (etap pozyskiwania / rekrutacji)
	
	
	1. 

2. 

3. 

…
zakres typowania (liczba loci, rodzaj loci, rozdzielczość typowania): …

	Badanie antygenów zgodności tkankowejpotencjalnych dawców (np. etap dotypowanie, ct/vt)
	
	
	1. 

2. 

3. 

….

	Przechowywaniedanychdawców
	
	
	1. 

2. 

3. 

…
forma/ postać przechowywanych danych (pisemna, elektroniczna):


	Pobranie komórek krwiotwórczych / limfocytów
	
	
	1. 

2. 

3. 

…


	Organizacjaopiekinaddawcami
	
	
	1. 

2. 

3. 

…



	Przekazywanie informacji o pozyskanych dawcach do CRNPDSiKP
	
	
	1. 

2. 

3. 

…

	Udostępnianiemateriałuprzeszczepowego
	
	
	1. 

2. 

3. 

…..




	Czynność – współpraca ODS z innymi ośrodkami:
	[T/N]
	Nazwa współpracującego(cej) z ODS podmiotu/jednostki/komórki organizacyjnej

	Współpraca z innymi ODS-ami
	
	1. 

2. 

3. 

…

	Bezpośrednia współpraca z innymi niż CRNPDSiKP Rejestrami
	
	1. 

2. 

3. 

…


	Nazwa miejscowości
…………….....................………………
	data r.
…………………….
	……………………………………………..

	(Miejscowość)
	(data)
	(Pieczątka i podpis osoby upoważnionej 

do reprezentowania Wnioskodawcy)


� Wykształcenie – podać rodzaj wykształcenia: np. wykształcenie medyczne, biologiczne, biotechnologiczne


� Tytuł zawodowy – podać tytuł zawodowy np. lekarz, magister, magister inżynier


� Zatrudnienie w ODS od – podać miesiąc i rok (mm.rrrr) rozpoczęcia wykonywania czynności na rzecz ODS


� Forma zatrudnienia w ODS – podać rodzaj umowy oraz wielkość etatu / liczbę godzin w miesiącu np. umowa o pracę – wielkość etatu, umowa cywilno prawna – liczba godzin w miesiącu


� Stanowisko – podać stanowisko, na którym dana osoba jest zgodnie z umową zatrudniona


� Funkcja w ODS – podać funkcję pełnioną w ODS


� wykonywane czynności – wymienić czynności np. rejestracja kandydatów na potencjalnych dawców, przechowywanie próbek, przechowywanie dokumentacji


� Rodzaj pomieszczenia – określić czy pomieszczenie dedykowane wyłącznie na potrzeby ODS czy współdzielone z inną jednostką


� Przeznaczenie urządzenia - wymienić do jakich czynności urządzenie jest wykorzystywane: np. zapewnienie łączności, przechowywanie próbek, archiwizacja dokumentów


� dawcy - kandydaci na potencjalnych dawców, potencjalni dawcy, kandydaci na dawców, dawcy rzeczywiści


�dawcy - kandydaci na potencjalnych dawców, potencjalni dawcy, kandydaci na dawców, dawcy rzeczywiści


� należy podać SAMO OZNACZENIE dokumentu SZJ


� należy podać SAMO OZNACZENIE dokumentu SZJ


�dawcy - kandydaci na potencjalnych dawców, potencjalni dawcy, kandydaci na dawców, dawcy rzeczywiści
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