Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

VODIC

MINISTARSTVA ZDRAVSTVA
U POSTUPKU IZDAVANJA ODOBRENJA
ZA OBAVLJANJE DJELATNOSTI UZIMANJA |
PRESADIVANJA ORGANA

Ministarstvo zdravstva
Republike Hrvatske

Izdanje 2022 godine

Ovaj vodi¢ namijenjen je bolnickim zdravstvenim ustanovama u proceduri ishodenja
izdavanja/obnove odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja ljudskih organa
u svrhu lijecenja, sukladno Zakonu o presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja (NN
144/12) 1 Pravilniku o uvjetima u pogledu prostora, radnika, medicinsko-tehnicke opreme,
kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa (NN 54/13).

Zahtjev za odobrenje podnosi se Ministarstvu zdravstva, Sektoru za transplantaciju i
biomedicinu na e-mail: transplantacija@miz.hr.
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

ZAHTJEV ZA ODOBRENJE OBAVLJANJA DJELATNOSTI UZIMANJA
I PRESADIVANJA ORGANA

Zdravstvena ustanova:

Adresa zdravstvene ustanove:

Ravnatelj ustanove:

Zahtjev se podnosi za jedan ili vi$e transplantacijskih programa (oznaciti s X):

A. Transplantacijski program za BUBREG

Transplantacijski program za GUSTERACU

w

Transplantacijski program za JETRU (i TANKO CRIJEVO)

o O

Transplantacijski program za JETRU KOD DJECE

m

Transplantacijski program za SRCE

F. Transplantacijski program za PLUCA

Zahtjev za odobrenje presadivanja jednog ili vise organa (transplantacijski program) ustanova
podnosi ovim obrascem Ministarstvu zdravstva, uz koji je potrebno priloziti odgovarajuci
upitnik (A, B, C, D, E, F) s pripadaju¢om dokumentacijom kojom se dokazuje ispunjavanje
uvjeta propisanih Pravilnikom o uvjetima u pogledu prostor radnika, medicinsko-tehnicke
opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa (NN
54/13).

Kod obnove ve¢ ishodenog odobrenja (relicenciranje) potrebno je, uz gore navedeno, ispuniti i
priloziti ishode lijecenja (Kaplan-Meier jednogodiSnje prezivljenje presatka i primatelja) za
period od posljednjeg odobrenja, sukladno ¢lanku 12. Pravilnika o standardima kvalitete i
sigurnosti organa za presadivanje (NN 62/13) (navedeno pod tockama 4.6., 4.7. i 4.8.
odgovarajuceg upitnika).

Datum: Potpis i pecat ravnatelja:
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

UPITNIK O UVJETIMA
TRANSPLANTACIJSKI PROGRAM BUBREG

1. | PROSTOR | POTREBNE DJELATNOSTI
DA | NE
1.1. | 2 operacijske dvorane D D
1.2. | Odjel djelatnosti interne medicine [] D
1.3. | Odjel kirurskih djelatnosti |:| D
1.4. | Odjel djelatnosti radiologije D D
1.5. | Odjel djelatnosti anesteziologije, reanimatologije i intenzivnog lije¢enja | [ | D
16 Dostupnost odjela patologije sa iskustvom u interpretaciji histoloskih D D
" | biopsija bubrega
1.7. | Odjel nefrologije sa kapacitetima za dijalizu HEEE
Odjel djelatnosti urologije s iskustvom u obavljanju histoloskih biopsija
18, .
bubrega
Najmanje jedna izolacijska jedinica za neposredno pracenje stanja
19, | Naum jska, HAN
pacijenata nakon presadivanja organa
1.10. | Transplantacijska ambulanta D D
1.11. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike HEEE
1.12. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka D D
1.13. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike HEEE
114 Stalna dostupnost toksikoloskog laboratorija za pracenje koncentracije D D
7 | imunomodulatornih lijekova
115 Dostupnost laboratorija za tipizaciju tkiva s akreditacijom Europskog D D
7" | udruZenja za imunogenetiku (EFT)
2. | RADNICI
2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA ZA BUBREG

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 6. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i
presadivanja organa NN 54/13 (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih
uvjeta)

Ime i prezime:
Kontakt:
2.2. | TRANSPLANTACIJSKI TIM
TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine
2.2.1. | Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 8. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI NEFROLOG doktor medicine
2.2.2. | Navesti imena samo onih nefrologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 9. Pravilnika (NN
54/13 (priloziti dokaz 0 ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine
2.2.3. | Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 10. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz 0 ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i1 prezime:
Ime i1 prezime:
2.3. | KLINICKI KOORDINATOR
231 Navesti ime klinickog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 11. Pravilnika (NN

54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

5
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Ime i prezime:
2.4. | EKSPLANTACIJSKI TIM za bubreg
241 Navesti imena samo onih kirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete
"7 | iz ¢lanka 12. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Va$ tim imenovanu OSOQU zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih D I:l
7 | Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
959 Ima li Vas$ transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D D
7" | specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
953 Ima li Va$ transplantacijski centar administratora za potrebe D D
7" | transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. | OPREMA
DA | NE
Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom o
3.1. | minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke | [ | | [ ]
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/11?
32 Imate |i potrebne Kirur$ke instrumente za uzimanje i presadivanje D D
organa?
33 Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih D D
" | uzoraka?
34, Imate li epruvete za bioloSke uzorke, sterilne vrecice i materijale za D D

pakiranje organa?

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

3.5. | Imate li otopine za o¢uvanje organa? D D
4. | SUSTAV KVALITETE
DA | NE
Da li je Vodi¢ Vije¢a Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa
41. | za presadivanje, dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklini¢ku |:| |:|
primjenu?
Ako DA, molimo navedite koje izdanje koristite:
4.1.1.
42 Dali su slijedeci operativni postupnici dostupni Vasem timu za svakodnevnu klini¢ku
" | primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)
4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja HEEE
4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka |:| D
4.2.3. | provjeru izvrsene procjene obiljeZja organa i darivatelja |:| |:|
4.2.4. | nabavu, oCuvanje, pakiranje i oznacavanje organa |:| |:|
4.2.5. | prijevoz organa D |:|
4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa HEEE
4.2.7. | postupak unistenja organa |:| D
408, |izviescivanje ‘1‘upravlj anje ozbiljnim $tetnim dogadajima i ozbiljnim D D
Stetnim reakcijama
probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje
4.2.9 listom ¢ekanja |:| D
4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu zivih darivatelja HEEE
4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lije¢enja |:| D
4.2.12. | nadin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja |:| |:|
43 Dali je transplantacijski program integriran u bolnicki sustav kvalitete? D D
| (Prirué¢nik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
44 Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracdenja ishoda D D
" | transplantacijskog lije¢enja i zdravstvenog stanja primatelja bubrega?
45 * Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev

tekuce)?
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

4.6.*

Da li Vasa ustanova redovito dostavlja izvjeSc¢a o ishodima preZivljenja u registar:

4.6.1. | Ministarstva zdravstva 1]

4.6.2. | Eurotransplant-a HEEE

4.7.%*

Navedite jednogodis$nji ishod preZivljenja pacijenata (Kaplan-Meier metoda) za
razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod preZiviljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)

4.8.*

Navedite jednogodiSnji ishod prezZivljenja bubrega (Kaplan-Meier metoda) za
razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja bubrega za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja bubrega za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod preZiviljenja bubrega za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod preZiviljenja bubrega za tu godinu)

DOKUMENTACIJA

5.1.

Obavezno dostaviti:

5.1.1. | popis vazecih operativnih postupaka

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

5.1.2. | elektronski primjerak - zbirku svih OP (vazece izdanje)

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

prijave i zakljutke o ozbiljnim i §tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za

A.5* .
>-1.5 prethodnu godinu
516+ dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg
inspekcijskog nadzora
Datum: Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja




Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

UPITNIK O UVJETIMA

TRANSPLANTACIJSKI PROGRAM GUSTERACA

1. | PROSTOR I POTREBNE DJELATNOSTI
DA | NE
1.1. | 2 operacijske dvorane El |:|
1.2. | Odjel djelatnosti interne medicine El |:|
1.3. | Odjel kirurskih djelatnosti |:| |:|
1.4. | Odjel djelatnosti radiologije HEl
1.5. | Odjel djelatnosti anesteziologije, reanimatologije i intenzivnog lije¢enja | [ | | [ ]
1.6. | Odjel nefrologije sa kapacitetima za dijalizu HEl
Odjel djelatnosti urologije s iskustvom u obavljanju histoloskih biopsija
1.7. HgR
bubrega
Najmanje jedna izolacijska jedinica za neposredno pracenje stanja
1, | Nam jska HN
pacijenata nakon presadivanja organa
1.9. | Transplantacijska ambulanta HEEE
1.10. | Odjel gastroenterologije D D
111 Dostupnost odjela patologije sa iskustvom u interpretaciji histoloskih D D
7" | biopsija bubrega
1.12. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike |:| D
1.13. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka D D
1.14. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike D D
115 Stalna dostupnost toksikoloskog laboratorija za pracenje koncentracije |:| D
7" | imunomodulatornih lijekova
116 Dostupnost laboratorija za tipizaciju tkiva s akreditacijom Europskog D D
7" | udruZenja za imunogenetiku (EFT)
2. | RADNICI

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA ZA GUSTERACU
Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 14. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i
presadivanja organa (NN 54/13) (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih
uvjeta)
Ime i prezime:
Kontakt:
2.2. | TRANSPLANTACIJSKI TIM
TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine
2.2.1. | Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 16. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI INTERNIST doktor medicine
2.2.2. | Navesti imena samo onih internista koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 17. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine
2.2.3. | Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 18. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i1 prezime:
2.3. | KLINICKI KOORDINATOR
931 Navesti ime klinickog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 19. Pravilnika (NN

5

54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Ime i prezime:
2.4. | EKSPLANTACIJSKI TIM za gusteracu
241 Navesti imena samo onih Kkirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete
"7 | iz ¢lanka 20. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Va3 tim imenovanu osobu zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih D I:l
7" | Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
959 Ima li Va$ transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D I:l
" | specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
953 Ima li Va$§ transplantacijski centar administratora za potrebe D D
7 | transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. | OPREMA
DA | NE
Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom o
3.1. | minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke | [ | | [ ]
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/11?
392 Imate |li potrebne kirurSke instrumente za uzimanje i presadivanje |:| D
organa?
33 Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih D D
" | uzoraka?
34. Imate li epruvete za bioloske uzorke, sterilne vreéice i materijale za D I:l

pakiranje organa?

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

3.5. | Imate li otopine za o¢uvanje organa? D |:|
4. | SUSTAV KVALITETE
DA | NE

Da li je Vodi¢ Vijeca Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa

4.1. | za presadivanje dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklinicku D |:|
primjenu?
411 Ako DA, molimo navedite koje izdanje koristite:

492 Dalli su slijede¢i operativni postupnici dostupni Vasem timu za svakodnevnu klini¢ku

=" | primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)
4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja HEEN
4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka |:| |:|
4.2.3. | provjeru izvrSene procjene obiljezja organa i darivatelja |:| |:|
4.2.4. | nabavu, oCuvanje, pakiranje i oznacavanje organa D |:|
4.2.5. | prijevoz organa D |:|
4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa HEEN
4.2.7. | postupak unistenja organa |:| |:|
408, |izviescivanje ‘1‘upravlj anje ozbiljnim $tetnim dogadajima i ozbiljnim D D
Stetnim reakcijama
probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje

4.2.9 listom ¢ekanja I:I D
4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu zivih darivatelja D D
4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lijecenja |:| |:|
4.2.12. | nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja |:| |:|

43 Dali je transplantacijski program integriran u bolnicki sustav kvalitete? D I:l

| (Prirucnik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
44 Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracenja ishoda |:| D

transplantacijskog lijeCenja i zdravstvenog stanja primatelja gusterace?

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

45%*

Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev

tekuce)?
(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
4.6.* | Dali Vasa ustanova redovito dostavlja izvjeS¢a o ishodima preZivljenja u registar:
4.6.1. | Ministarstva zdravstva HEaE
4.6.2. | Eurotransplant-a ][]
4.7 Navedite jednogodi¥nji ishod preZivljenja pacijenata (Kaplan-Meier metoda) za
" | razdoblje unatrag 4 godine:
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezZiviljenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pacijenta za tu godinu)
4.8% Navedit!a jednogodisnji ishod preZivljenja gusterace (Kaplan-Meier metoda) za
" | razdoblje unatrag 4 godine:
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja gusterace za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja gusterace za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja gusterace za tu godinu)
(Upisite godinu) (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja gusterace za tu godinu)
5. | DOKUMENTACIJA
5.1. | Obavezno dostaviti:

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

5.1.1. | popis vazecih operativnih postupaka

5.1.2. | elektronski primjerak - zbirku svih OP (vazece izdanje)

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

5.1.5* prijave i zaklju¢ke o ozbiljnim i $tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za
7" | prethodnu godinu

516+ dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg
" | inspekcijskog nadzora

Datum:

Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

C.

UPITNIK O UVJETIMA

TRANSPLANTACIJSKI PROGRAM JETRA (I TANKO

CRIJEVO**)
1. PROSTOR | POTREBNE DJELATNOSTI

DA | NE
1.1. | 3 operacijske dvorane HEEE
1.2. | Odjel gastroenterologije D D
1.3. | Odjel djelatnosti interne medicine D |:|
1.4. | Odjel kirurskih djelatnosti HEEE
1.5. | Odjel djelatnosti radiologije D |:|
1.6. | Odjel djelatnosti anesteziologije, reanimatologije i intenzivnog lije¢enja | | | D
17 Izolacij:SKa .jedinica za neposredno pracenje stanja pacijenata nakon |:| D

presadivanja organa
1.8. | Transplantacijska ambulanta D |:|
19 k[))_ostu_pn(_)st odjela patologije sa iskustvom u interpretaciji histoloSkih |:| D
iopsija jetre
1.10. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike D D
1.11. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka D D
1.12. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike [] D
113 _Stalna dostupnost .tok_s_ikoloékog laboratorija za pracenje koncentracije D D
imunomodulatornih lijekova
2. RADNICI

2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA

Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 22. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

presadivanja organa (NN 54/13) (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih
uvjeta)

Ime i prezime:

Kontakt:

2.2. | TRANSPLANTACIJSKI TIM

TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine

2.2.1. | Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanaka 24. i 25. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

TRANSPLANTACIJSKI INTERNIST doktor medicine

2.2.2. | Navesti imena samo onih internista koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 26. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine

2.2.3. | Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 27. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

2.3. | KLINICKI KOORDINATOR

Navesti ime klini¢ckog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 28. Pravilnika (NN

231 '54113) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

2.4, | EKSPLANTACIJSKI TIM za jetru
241 Navesti imena samo onih kirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete
"7 | iz ¢lanka 29. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Vas tim imenovanu osobu zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih |:| I:l
7| Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
259 Ima li Vas$ transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D I:l
7| specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
253 Ima li Va§ transplantacijski centar administratora za potrebe D D
7| transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. OPREMA
DA | NE
Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom
3.1. | o minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke D D
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/117?
32, Imate li potrebne KkirurSke instrumente za uzimanje i presadivanje D D
organa?
Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih
3.3. uzoraka? D D
Imate li epruvete za bioloske uzorke, sterilne vrecice i materijale za
3.4. iy HEE
pakiranje organa?

v,

18/39



Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

3.5. | Imate |i otopine za o¢uvanje organa? D D
4. | SUSTAV KVALITETE
DA | NE
Da li je Vodi¢ Vije¢a Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa
41. |za presadivanje dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklinicku |:| |:|
primjenu?
411 Ako DA, molimo navedite koje izdanje koristite:
492 Da li su slijedeéi operativni postupnici dostupni Va§em timu za svakodnevnu
" | klini¢ku primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)
4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja HERE
4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka |:| |:|
4.2.3. | provjeru izvrSene procjene obiljeZja organa i darivatelja |:| |:|
4.2.4. | nabavu, oCuvanje, pakiranje i oznacavanje organa |:| D
4.2.5. | prijevoz organa HEnE
4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa HERE
4.2.7. | postupak unistenja organa D D
izvjes¢ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
4.28 ozbiljnim Stetnim reakcijama |:| D
probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje
4.2.9. listom cekanja D D
4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu Zivih darivatelja HEsE
4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lije¢enja |:| D
4.2.12. | nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja D D
43 Dali je transplantacijski program integriran u bolnicki sustav kvalitete? D D
| (Priruc¢nik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
44 Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracenja ishoda D D
""" | transplantacijskog lije¢enja i zdravstvenog stanja primatelja jetre?
45 * Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev
e tekuce)?
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracenja ishoda

4.6.** | transplantacijskog lijeenja i zdravstvenog stanja primatelja tankog |:| D
crijeva?
4.7+ Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev
o tekuce)?
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
4.8.* | Dali Vasa ustanova redovito dostavlja izvje$¢a o ishodima preZivljenja u registar:
4.8.1. | Ministarstva zdravstva HEsE
4.8.2. | Eurotransplant-a HEEE
4.9 * Navedite jednogodis$nji ishod preZivljenja primatelja jetre (Kaplan-Meier metoda) za

razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Navedite jednogodisnji ishod prezivljenja jetre (Kaplan-Meier metoda) za razdoblje

*
4.10. unatrag 4 godine:
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja jetre za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja jetre za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja jetre za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja jetre za tu godinu)
411 % Navedite jednogodis$nji ishod preZivljenja primatelja tankog crijeva (Kaplan-Meier
o metoda) za razdoblje unatrag 4 godine:
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZiviljenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZiviljenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenta za tu godinu)
412 ** Navedite jednogodis$nji ishod prezivljenja tankog crijeva (Kaplan-Meier metoda) za

razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja tankog crijeva za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja tankog crijeva za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja tankog crijeva za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja tankog crijeva za tu godinu)

S DOKUMENTACIJA

5.1. Obavezno dostaviti:

5.1.1. | popis vazecih operativnih postupaka

2
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

5.1.2. | elektronski primjerak - zbirku svih OP (vaZece izdanje)

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

5.15% prijave i zaklju¢ke o ozbiljnim i $tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za
" | prethodnu godinu

5.1.6* dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg

inspekcijskog nadzora

Datum:

Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja

** ispunjavati u slucaju licenciranja za transplantacijski program tanko crijevo

v,

22/39



Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

UPITNIK O UVJETIMA

TRANSPLANTACIJSKI PROGRAM JETRA KOD DJECE

1. | PROSTOR I POTREBNE DJELATNOSTI
DA | NE

11 3 operacijske dvorane, od ¢ega barem jednu specifiéno opremljenu za D D

" | potrebe djecje populacije
1.2. | Odjel pedijatrijske gastroenterologije D D
1.3. | Odjel djecje i abdominalne (transplantacijske) kirurgije D D
1.4. | Jedinicu intenzivnog lijecenja djece |:| D

Odjel patologije s iskustvom u interpretaciji histoloskih nalaza jetre
1.5. | specifi¢nih za pedijatrijsku populaciju i transplantacijsku problematiku D |:|
u cjelini

1.6. | Izolaciju u okviru jedinice intenzivnog lijeCenja djece |:| D
1.7. | Poluizolaciju u okviru odjela pedijatrijske gastroenterologije HEl
1.8. | Transplantacijska ambulanta D D
1.9. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike |:| D
1.10. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka D D
1.11. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike D D
112 Stalna dostupnost toksikolo$kog laboratorija za pracenje koncentracije D D

7 I imunomodulatornih lijekova

2. | RADNICI
2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA

Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 32. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,

medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i

presadivanja organa (NN 54/13) (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih

uvjeta)

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Ime i prezime:

Kontakt:

2.2.

TRANSPLANTACIJSKI TIM

2.2.1.

DJECJI TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine

Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 33. Pravilnika o
uvjetima u pogledu prostora, radnika, medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti
za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa (NN 54/13) (priloziti dokaz o
ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

2.2.2.

TRANSPLANTACIJSKI PEDIJATRIJSKI GASTROENTEROLOG doktor
medicine

Navesti imena samo onih pedijatrijskin gastroenterologa koji zadovoljavaju uvjete iz
¢lanka 34. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

2.2.3.

DJECJI TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine

Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 35. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

Ime i prezime:

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

DJECJI INTENZIVIST doktor medicine

2.2.4. | Navesti imena samo onih djegjih intenzivista koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 36.
Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.3. | KLINICKI PEDIJATRIJSKI KOORDINATOR
231 Navesti ime klinickog pedijatrijskog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 37.
7" | Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
2.4. | EKSPLANTACIJSKI TIM za jetru
941 Navesti imena samo onih kirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete
"7 | iz ¢lanka 39. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Vas tim imenovanu osobu zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih D D
7" | Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
959 Ima li Vas transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D D
7" | specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
953 Ima li Va§ transplantacijski centar administratora za potrebe D I:I
7 | transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. | OPREMA

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

O
>

Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom

3.1. | o minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke | [ | |:|
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/117?

32, Imate |i potrebne kirur$ke instrumente za uzimanje i presadivanje D I:l
organa?
Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih

3.3, HERE
uzoraka?
Imate li epruvete za bioloske uzorke, sterilne vrecice i materijale za

3.4. - HEE
pakiranje organa?

3.5. | Imate li otopine za o¢uvanje organa? |:| |:|

4. | SUSTAV KVALITETE

DA | NE

Da li je Vodi¢ Vijeca Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa

41. | za presadivanje dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklini¢ku D |:|
primjenu?
411 Ako DA, molimo navedite koje izdanje Kkoristite:

42 Da li su slijededi operativni postupnici dostupni Vasem timu za svakodnevnu

klini¢ku primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)

4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja

4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka

4.2.3. | provjeru izvrSene procjene obiljezja organa i darivatelja

4.2.4. | nabavu, ocuvanje, pakiranje i oznacavanje organa

4.2.5. | prijevoz organa

4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa

4.2.7. | postupak uniStenja organa

izvjes¢ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim

428. |, " .
8 Stetnim reakcijama

probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje

4.2.9. listom ¢ekanja

4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu zivih darivatelja

L) O O O O O O O

OO OO o o oy oy o) o

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lijecenja D |:|
4.2.12. | nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja D |:|
43 Dali je transplantacijski program integriran u bolnic¢ki sustav kvalitete? D I:l
| (Priruc¢nik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracenja ishoda
4.4. | transplantacijskog lijeenja i zdravstvenog stanja primatelja jetre kod |:| |:|
djece?
45 * Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev
| tekuce)?
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)
4.6.* | Dali Vasa ustanova redovito dostavlja izvjeS¢a o ishodima preZivljenja u registar:
4.6.1. | Ministarstva zdravstva ][]
4.6.2. | Eurotransplant-a HiaE
4.7 % Navedite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenata (Kaplan-Meier metoda) za
"' | razdoblje unatrag 4 godine:
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja pacijenta za tu godinu)
(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenta za tu godinu)
48 Navedite jednogodiSnji ishod preZivljenja gusterace (Kaplan-Meier metoda) za

razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja jetre kod djece za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja jetre kod djece za tu godinu)

v,
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(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja jetre kod djece za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja jetre kod djece za tu godinu)

5. | DOKUMENTACIJA

5.1. | Obavezno dostaviti:

5.1.1. | popis vazec¢ih operativnih postupaka

5.1.2. | elektronski primjerak - zbirku svih OP (vazece izdanje)

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

515+ prijave i zaklju¢ke o ozbiljnim i $tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za
" | prethodnu godinu

516+ dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg

inspekcijskog nadzora

Datum:

Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

O
>
pd
=

1.1. | Operacijska dvorana

1.2. | Odjel kardiologije s dokazanim iskustvom u obavljanju biopsija srca

Odjel kardiokirurgije s iskustvom od najmanje 300 intervencija s

13. |. . . e
izvantjelesnom cirkulacijom

Odjel pulmologije s iskustvom u obavljanju biopsija pluéa, u slucaju

14. transplantacije srca/pluca

1.5. | Odjel patologije s iskustvom u interpretaciji biopsija srca

1.6. | Postoperativnu izolaciju

Transplantacijsku kardioloSku ambulantu u Kkojoj se stacionarno i
1.7. | ambulanto obraduju i lijeCe transplantirani pacijenti ili pacijenti koji
¢ekaju na transplantaciju

1.8. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike

1.9. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka

1.10. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike

Stalna dostupnost toksikoloskog laboratorija za pracenje koncentracije
imunomodulatornih lijekova

O\ ooy OO oo gt
O\ 0oy oo oo g|t

1.11.

2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA ZA SRCE

Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 41. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i
presadivanja organa (NN 54/13) (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih
uvjeta)

Ime i prezime:

Ministarstvo
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Kontakt:
2.2. | TRANSPLANTACIJSKI TIM
TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine
2.2.1. | Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 43. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI INTERNIST doktor medicine
2.2.2. | Navesti imena samo onih internista koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 44. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine
2.2.3. | Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 45. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.3. | KLINICKI KOORDINATOR
Navesti ime klinickog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 46. Pravilnika (NN
2.3.1. N ) . . SRS
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
2.4. | EKSPLANTACIJSKI TIM za srce
941 Navesti imena samo onih kirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete

v,

iz ¢lanka 47. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Vas tim imenovanu osobu zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih |:| |:|
7 | Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
259 Ima li Va$ transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D D
7" | specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
953 Ima li Va$ transplantacijski centar administratora za potrebe D I:l
7" | transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. | OPREMA
DA | NE
Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom o
3.1. | minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke D D
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/11?
32, Imate |i potrebne KirurS§ke instrumente za uzimanje i presadivanje D D
organa?
Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih
3.3, Hn
uzoraka?
Imate li epruvete za bioloske uzorke, sterilne vreéice i materijale za
3.4, o HaEE
pakiranje organa?
3.5. | Imate li otopine za ouvanje organa? ][]
4. | SUSTAV KVALITETE
DA | NE
y i
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Da li je Vodi¢ Vijeéa Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa

4.1. | za presadivanje dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklinicku |:| |:|
primjenu?
411 Ako DA, molimo navedite koje izdanje koristite:
492 Da li su slijedeéi operativni postupnici dostupni Va§em timu za svakodnevnu
"= | Klini¢ku primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)
4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja HEgl
4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka |:| |:|
4.2.3. | provjeru izvrSene procjene obiljezja organa i darivatelja |:| |:|
4.2.4. | nabavu, o¢uvanje, pakiranje i oznacavanje organa D |:|
4.2.5. | prijevoz organa D |:|
4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa HEl
4.2.7. | postupak uniStenja organa |:| |:|
408, |1zviescivanje }‘upravljanje ozbiljnim $tetnim dogadajima i ozbiljnim D I:l
Stetnim reakcijama
probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje
4.2.9 listom ¢ekanja |:| D
4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu zivih darivatelja D D
4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lije¢enja |:| |:|
4.2.12. | nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja |:| |:|
43 Dali je transplantacijski program integriran u bolnicki sustav kvalitete? |:| D
| (Priruc¢nik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
44 Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracdenja ishoda D D
“ | transplantacijskog lije¢enja i zdravstvenog stanja primatelja srca?
45 % Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev

tekuce)?

(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

4.6.*

Da li Vasa ustanova redovito dostavlja izvjeS¢a o ishodima preZivljenja u registar:

4.6.1.

Ministarstva zdravstva

[]

[]

4.6.2.

Eurotransplant-a

[]

[]

4.7.%*

Navedite jednogodis$nji ishod prezivljenja pacijenata (Kaplan-Meier metoda) za

razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivljenja pacijenta za tu godinu)

4.8.*

Navedite jednogodis$nji ishod preZivljenja srca (Kaplan-Meier metoda) za razdoblje
unatrag 4 godine:

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja srca za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja srca za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja srca za tu godinu)

(Upisite godinu) | (Upisite jednogodisnji ishod preZivijenja srca za tu godinu)

DOKUMENTACIJA

5.1.

Obavezno dostaviti:

5.1.1.

popis vazec¢ih operativnih postupaka

5.1.2.

elektronski primjerak - zbirku svih OP (vaZece izdanje)

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

515+ prijave i zaklju¢ke o ozbiljnim i $tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za
7" | prethodnu godinu

5.1.6* dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg
7" | inspekcijskog nadzora

Datum:

Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

UPITNIK O UVJETIMA

TRANSPLANTACIJSKI PROGRAM PLUCA

1. |PROSTOR I POTREBNE DJELATNOSTI
DA | NE
1.1. | 2 operacijske dvorane El |:|
1.2. | Odjel djelatnosti interne medicine El |:|
1.3. | Odjel djelatnosti radiologije El |:|
1.4. | Odjel djelatnosti anesteziologije, reanimatologije i intenzivnog lije¢enja | | | D
1.5. | Odjel pulmologije D |:|
1.6. | Odjel torakalne kirurgije D |:|
1.7. | Odjel patologije sa iskustvom u biopsiji plu¢a D |:|
1.8. | Transplantacijska ambulanta HEl
1.9. | Stalna dostupnost mikrobioloske dijagnostike |:| D
1.10. | Stalna dostupnost krvnih pripravaka D D
1.11. | Stalna dostupnost konzervativne i interventne radioloske dijagnostike D D
112, _Stalna dostupnost .tok_s_ikoloékog laboratorija za pracenje koncentracije D D
imunomodulatornih lijekova

2. | RADNICI

2.1. | VODITELJ TRANSPLANTACIJSKOG PROGRAMA ZA PLUCA

Mora ispunjavati uvjete iz ¢lanka 49. Pravilnika o uvjetima u pogledu prostora, radnika,
medicinsko-tehnicke opreme, kvalitete i sigurnosti za obavljanje djelatnosti uzimanja i
presadivanja organa (NN 54/13) (dostaviti imenovanje i dokaz o ispunjavanju propisanih

uvjeta)

Ime i prezime:

Kontakt:

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

2.2. | TRANSPLANTACIJSKI TIM
TRANSPLANTACIJSKI KIRURG doktor medicine
2.2.1. | Navesti imena samo onih kirurga koji zadovoljavaju uvijete iz ¢lanka 51. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI INTERNIST doktor medicine
2.2.2. | Navesti imena samo onih internista koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 52. Pravilnika (NN
54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
TRANSPLANTACIJSKI ANESTEZIOLOG doktor medicine
2.2.3. | Navesti imena samo onih anesteziologa koji zadovoljavaju uvjete iz ¢lanka 53. Pravilnika
(NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.3. | KLINICKI KOORDINATOR
931 Navesti ime klini¢ckog koordinatora koji zadovoljava uvjete iz ¢lanka 54. Pravilnika (NN
"7 | 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvijeta)
Ime i1 prezime:
2.4. | EKSPLANTACIJSKI TIM za pluéa
241 Navesti imena samo onih Kirurga i prvostupnika/ce sestrinstva koji zadovoljavaju uvjete

v,

iz ¢lanka 55. Pravilnika (NN 54/13) (priloziti dokaz o ispunjavanju propisanih uvjeta)
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Ime i prezime:
Ime i prezime:
Ime i prezime:
2.5. | OSTALI SURADNICI
DA | NE
251 Ima li Vas$ tim imenovanu osobu zaduZenu za pracenje i dojavu ozbiljnih D D
7 | Stetnih dogadaja i reakcija (OSRD)? (dostaviti imenovanje)
Ime i prezime:
952 Ima li Vas$ transplantacijski centar na raspolaganju doktora medicine D D
7 | specijalista psihijatrije ili magistra psihologije?
Ime i prezime:
953 Ima li Va§ transplantacijski centar administratora za potrebe D D
7 | transplantacijskog programa?
Ime i prezime:
3. | OPREMA
DA | NE
Ispunjava li Vas transplantacijski centar uvjete propisane Pravilnikom
3.1. | o minimalnim uvjetima u pogledu prostora, radnika i medicinsko-tehnicke D D
opreme za obavljanje zdravstvene djelatnosti NN 61/11?
32 Imate li potrebne KirurSke instrumente za uzimanje i presadivanje I:I D
organa?
Imate li prijenosne spremnike za ¢uvanje i prijenos organa i bioloskih
3.3. HEl
uzoraka?
Imate li epruvete za bioloske uzorke, sterilne vrecice i materijale za
3.4. g HEl
pakiranje organa?
3.5. | Imate li otopine za o¢uvanje organa? |:| D
4. | SUSTAV KVALITETE
DA | NE
2
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

Da li je Vodi¢ Vije¢a Europe za osiguranje kvalitete i sigurnosti organa

41. | za presadivanje dostupan vaSem timu za svakodnevnu Kklini¢ku |:| |:|
primjenu?
411 Ako DA, molimo navedite koje izdanje Koristite:
49 Dali su slijedeci operativni postupnici dostupni Vasem timu za svakodnevnu klini¢ku
=" | primjenu: (dostaviti u elektronskom formatu)
4.2.1. | provjeru identiteta darivatelja HEsE
4.2.2. | provjeru odgovarajuceg pristanka |:| |:|
4.2.3. | provjeru izvrSene procjene obiljezZja organa i darivatelja D |:|
4.2.4. | nabavu, oCuvanje, pakiranje i oznac¢avanje organa D |:|
4.2.5. | prijevoz organa D |:|
4.2.6. | osiguranje sljedivosti organa ][]
4.2.7. | postupak uniStenja organa |:| |:|
izvjeS¢ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
4.28 ozbiljnim Stetnim reakcijama |:| D
probir i pre-transplantacijsku procjenu primatelja te upravljanje
4.2.9. listom ¢ekanja |:| D
4.2.10. | evaluaciju i pre-transplantacijsku procjenu zivih darivatelja HiaE
4.2.11. | postupak presadivanja i imunosupresivnog lijecenja |:| |:|
4.2.12. | nacin pracenja zdravstvenog stanja darivatelja i primatelja D l:l
43 Dalli je transplantacijski program integriran u bolnicki sustav kvalitete? D D
" | (Prirué¢nik o kvaliteti) — uloga voditelja programa
44 Da li je na razini ustanove uspostavljen registar pracdenja ishoda |:| D
“" | transplantacijskog lije¢enja i zdravstvenog stanja primatelja pluca?
45 % Koliki je postotak popunjenosti podataka u Registru za prethodne 4 godine (izuzev

tekuce)?

(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu) (Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite postotak popunjenosti za tu godinu)

4.6.*

Da li Vasa ustanova redovito dostavlja izvjeséa o ishodima prezivljenja u registar:

4.6.1. Ministarstva zdravstva D |:|

4.6.2. Eurotransplant-a El |:|

4.7.*

Navedite jednogodis$nji ishod prezivljenja pacijenata (Kaplan-Meier metoda) za
razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja pacijenta za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivljenja pacijenta za tu godinu)

4.8.*

Navedite jednogodiSnji ishod preZivljenja bubrega (Kaplan-Meier metoda) za
razdoblje unatrag 4 godine:

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pluéa za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezivijenja pluéa za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezZivijenja pluéa za tu godinu)

(Upisite godinu)

(Upisite jednogodisnji ishod prezZivljenja pluéa za tu godinu)

DOKUMENTACIJA

5.1.

Obavezno dostaviti:

5.1.1. | popis vazecih operativnih postupaka

5.1.2. | elektronski primjerak - zbirku svih OP (vazece izdanje)

v,
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Vodi¢ Ministarstva zdravstva za postupak izdavanja odobrenja za obavljanje djelatnosti uzimanja i presadivanja organa

5.1.3. | shemu organizacijske strukture s navedenim imenima

5.1.4. | plan i program edukacije za teku¢u godinu

515+ prijave i zaklju¢ke o ozbiljnim i $tetnim dogadajima i reakcijama (OSDR) za
7" | prethodnu godinu

5.1.6.* dokaze o otklanjanju eventualnih nesukladnosti utvrdenih tijekom zadnjeg
7" | inspekcijskog nadzora

Datum:

Potpis voditelja transplantacijskog programa:

* nije potrebno popunjavati kod prvog licenciranja

v,
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