Minister
Zdrowia

DLT.4041.25.2026
Warszawa, 14 lipca 2026

Strona:

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Ul. Debinki 7

80-952 Gdansk

Decyzja

Na podstawie art. 37 ust. 1-3w zw. z art. 26 ust. 1-5iart. 27 ust. 2, 3, 5oraz art. 1 ust. 3
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadow (Dz. U.z 2023 r. poz. 1185), w zw. z art. 104 i art. 107 § 1i § 4 ustawy
zdnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z 2025 r. poz.
1691), zwanej dalej ,k.p.a.”, po rozpoznaniu wniosku Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego (ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk) z dnia 2 lutego 2026 r., skorygowanego
whnioskiem z dnia 7 lipca 2026 r., o udzielenie pozwolenia w zakresie testowania komorek,
tkanek i narzadéw, w tym testowania probek do badan, w zakresie:

1) przeszczepiania krwiotwérczych komérek macierzystych:
a) typowanie HLA potencjalnych dawcow do CRNPDSiKP? (wstepne, dotypowanie);
b) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcow spokrewnionych - dobdr zgodnego
dawcy spokrewnionego (wstepnie, weryfikujace);
c) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcéw haploidentycznych - dobér dawcy
haploidentycznego (wstepne, weryfikujace);
d) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcéw niespokrewnionych (wstepne,
weryfikujace);
e) wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA;
f) identyfikacja przeciwciat anty-HLA,
g) ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza);
h) prébakrzyzowa (crossmatching),
2) przeszczepiania narzadéw unaczynionych (nerki, ptuca, serca, watroby, trzustki):
a) typowanie biorcy;
b) wykrywanie przeciwciat antylimfocytarnych - PRA;
c) rdéznicowanie przeciwciat antylimfocytarnych wiazacych dopetniacz (IgG/IgM);
d) wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA,;
e) identyfikacja przeciwciat anty-HLA;
f)  ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza);
g) typowanie dawcy;
h) prdébakrzyzowa (crossmatching),
3) przeszczepiania tkanek (rogéwka):
a) typowanie biorcy;
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h)

wykrywanie przeciwciat antylimfocytarnych - PRA;

réznicowanie przeciwciat antylimfocytarnych wigzacych dopetniacz (1gG/IgM);
wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA,;

identyfikacja przeciwciat anty-HLA;

ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza)
typowanie dawcy;

préba krzyzowa (crossmatching),

4) innych czynnosci:

a)
b)
c)

weryfikacja przeciwciat anty-HLA - AXE;
oznaczanie prekursorowych komérek krwiotwoérczych CD34+;
ocena polimorfizmu receptoréw immunoglobulinopodobnych (KIR),

5) technik stosowanych do badari:

a)

c)

typowanie HLA w zakresie klasy | (HLA - A, B, C):

- metody genetyczne niska rozdzielczo$é: PCR SSO, Real Time PCR;

- metody genetyczne posrednia rozdzielczos¢: Real Time PCR;

- metody genetyczne wysoka rozdzielczosé: NGS,

typowanie HLA w zakresie klasy || (DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQB1, DQA1,
DPB1, DPA1):

- metody genetyczne niska rozdzielczo$é: PCR SSO, Real Time PCR;

- metody genetyczne posrednia rozdzielczosé: Real Time PCR

- metody genetyczne wysoka rozdzielczosé: NGS,

wykrywanie przeciwciat - PRA:

- metoda serologiczna CDC,;

- bead array,

réznicowanie klasy przeciwciat 1IgG/IgM:

- metody serologiczne CDC i CDC DTT,

identyfikacja przeciwciat anty-HLA:

- testy fazy statej: bead array,

ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA:

- bead array,

proby krzyzowe:

- metody serologiczne CDCi CDC DTT;

- cytometria przeptywowa (FCXM),

inne czynnosci:

- ocena polimorfizmu receptoréw immunoglobulinopodobnych (KIR) PCR SSP;
- weryfikacja przeciwciat anty-HLA - wg protokotu AXE - bead array;

- oznaczanie prekursorowych komérek krwiotwérczych CD 34+ - cytometria
przeptywowa,

udzielam, na okres 5 lat, pozwolenia na testowanie komérek, tkanek i narzadéw, w tym
testowanie prébek do badan, w zakresie:

1. przeszczepiania krwiotwérczych komérek macierzystych:

a) typowanie HLA potencjalnych dawcow do CRNPDSiKP? (wstepne, dotypowanie);
b) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcéw spokrewnionych - dobér zgodnego
dawcy spokrewnionego (wstepne, weryfikujace);
c) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcow haploidentycznych - dobér dawcy
haploidentycznego (wstepne, weryfikujace);
d) typowanie HLA biorcy i potencjalnych dawcow niespokrewnionych (wstepne,
weryfikujace);
e) wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA,;
f) identyfikacja przeciwciat anty-HLA;
g) ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza);
h) probakrzyzowa (crossmatching),
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2. przeszczepiania narzadéw unaczynionych (nerki, ptuca, serca, watroby, trzustki):

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

typowanie biorcy;

wykrywanie przeciwciat antylimfocytarnych - PRA;

réznicowanie przeciwciat antylimfocytarnych wigzacych dopetniacz (1gG/IgM);
wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA,;

identyfikacja przeciwciat anty-HLA;

ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza);
typowanie dawcy;

préba krzyzowa (crossmatching),

3. przeszczepiania tkanek (rogéwka):

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

typowanie biorcy;

wykrywanie przeciwciat antylimfocytarnych - PRA;

réznicowanie przeciwciat antylimfocytarnych wigzacych dopetniacz (1gG/IgM);
wykrywanie przeciwciat anty-HLA i anty-MICA,;

identyfikacja przeciwciat anty-HLA;

ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA (wigzanie sktadowych dopetniacza)
typowanie dawcy;

préba krzyzowa (crossmatching),

4. innych czynnosci:

a)
b)
c)

weryfikacja przeciwciat anty-HLA - AXE;
oznaczanie prekursorowych komérek krwiotwérczych CD34+;
ocena polimorfizmu receptoréw immunoglobulinopodobnych (KIR),

5. technik stosowanych do badan:

a)

c)

typowanie HLA w zakresie klasy | (HLA - A, B, C):

- metody genetyczne niska rozdzielczo$é: PCR SSO, Real Time PCR;

- metody genetyczne posrednia rozdzielczosé: Real Time PCR;

- metody genetyczne wysoka rozdzielczosé: NGS,

typowanie HLA w zakresie klasy || (DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQB1, DQA1,
DPB1, DPA1):

- metody genetyczne niska rozdzielczo$é: PCR SSO, Real Time PCR;

- metody genetyczne posrednia rozdzielczosé: Real Time PCR

- metody genetyczne wysoka rozdzielczosé: NGS,

wykrywanie przeciwciat - PRA:

- metoda serologiczna CDC,;

- bead array,

réznicowanie klasy przeciwciat 1IgG/IgM:

- metody serologiczne CDC i CDC DTT,

identyfikacja przeciwciat anty-HLA:

- testy fazy statej: bead array,

ocena litycznosci przeciwciat anty-HLA:

- bead array,

proby krzyzowe:

- metody serologiczne CDCi CDC DTT;

- cytometria przeptywowa (FCXM),

inne czynnosci:

- ocena polimorfizmu receptoréw immunoglobulinopodobnych (KIR) PCR SSP;
- weryfikacja przeciwciat anty-HLA - wg protokotu AXE - bead array;

- oznaczanie prekursorowych komérek krwiotwérczych CD 34+ - cytometria
przeptywowa,

tj. dziatalnosc¢ okreslong w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw
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dla:

Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego

(ul. Debinki 7, 80-952 Gdansk)

w ramach dziatalnosci komaérki organizacyjne;j:
Laboratorium Immunologii i Transplantologii Klinicznej
(ul. Mariana Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdansk).

Na podstawie art. 107 § 4 k.p.a. odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie

Zgodnie z art. 127 § 1a k.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej uzasadnienia
organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony, jest ostateczna. Od tej
decyzji nie stuzy stronie odwotanie ani wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Na podstawie art. 52 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, z pézn. zm.), dalej ,p.p.s.a.”, skarge na
ostateczng decyzje Ministra Zdrowia mozna wnies¢ po wyczerpaniu Srodkéw zaskarzenia,
jezeli stuzyty one skarzacemu w postepowaniu przed organem wtasciwym w sprawie, chyba
ze skarge wnosi prokurator, Rzecznik Praw Obywatelskich lub Rzecznik Praw Dziecka.
Przez wyczerpanie $rodkéw zaskarzenia nalezy rozumiec sytuacje, w ktérej stronie nie
przystuguje zaden $rodek zaskarzenia, taki jak zazalenie, odwotanie lub ponaglenie,
przewidziany w ustawie.

Zgodnie zart. 53§ 1iart. 54 § 1 p.p.s.a. skarge wnosi sie do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra Zdrowia w terminie 30 dni od
dnia doreczenia skarzagcemu decyzji. Wpis od skargi, ktory nalezy uisci¢ na rachunek
bankowy Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie lub gotéwka do kasy tego
sadu, wynosi 200 zt.

Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sgdowych lub o ustanowienie adwokata,
radcy prawnego (Prawo pomocy). Wniosek moze zostaé ztozony przed wszczeciem
postepowania sagdowoadministracyjnego lub w jego toku. Wniosek ten wolny jest od optat
sadowych. Wniosek o udzielenie prawa pomocy nalezy ztozy¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. Strona, ktéra nie ma miejsca zamieszkania, pobytu lub
siedziby na obszarze Wojewdédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie moze ztozy¢
whniosek w innym wojewddzkim sadzie administracyjnym. Whiosek sktada sie na
urzedowym formularzu wedtug ustalonego wzoru.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Magdalena Kramska

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. strona - Uniwersyteckie Centrum Kliniczne;

2. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek - do wiadomosci;
3.a/a.
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