o udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie
Poszukiwania i Doboru Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawcéw Komorek
Krwiotwérczych.

zawarta dnia......oeeens 2025 r. pomiedzy:

Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroclawiu,
ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw, wpisanym do Rejestru stowarzyszen, innych organizacji
spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej
Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we
Wroctawiu, VI Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego pod numerem: 0000136478,
NIP: 8981816856, REGON: 00289012, zwanym dalej: ,Udzielajgcym zamowienia”,
reprezentowanym przez:

Dyrektora - dr n. med. Marcina Drozda,

Strony zawierajg Umowe o nastepujgcej tresci:

Preambuta

Umowa ma na celu umozliwienie Udzielajgcemu Zamoéwienie jako podmiotowi leczniczemu
udzielanie na rzecz jego pacjentéw $wiadczen leczniczych obejmujgcych przeszczepianie komorek
krwiotworczych od dawcoéw i stanowi realizacje postanowien umowy zawartej przez Udzielajacego
Zamowienie z Ministerstwem Zdrowia Centrum Organizacyjno- Koordynacyjnym ds. Transplantacji
POLTRANSPLANT w ramach ,Konkursu ofert na realizacje poszukiwania i doboru
niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komorek krwiotwoérczych poszukiwania
i doboru Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawcéw Komoérek Krwiotworczych”.

§1

Przedmiot umowy
1. Umowa dotyczy konkursu ogloszonego w dniu ... r., postepowania DSP-2/2025, na podstawie
art. 26 i art. 27 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t,j. Dz. U. z 2024 .
poz. 799.), w ktoérym Udzielajagcy Zamoéwienie przyjal oferte ztozona przez Przyjmujacego
Zamowienie. Warunki oraz wykonywanie niniejszej Umowy bedzie odbywac sie w sposéb i na
warunkach nie gorszych dla Udzielajacego Zamdwienie niz ustalone w powyzszym
postepowaniu konkursowym.

Przedmiotem niniejszej umowy jest Swiadczenie przez Przyjmujacego Zamowienie ustugi
Poszukiwania i Doboru Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawcéw Komorek
Krwiotworczych w liczbie ok. ... procedur doborowych uzaleznionych od ilo$ci pacjentéw
Udzielajacego zamoéwienia oraz umowy Udzielajacego zamowienia z Ministerstwem Zdrowia
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym ds. Transplantacji POLTRANSPLANT, o ktérej mowa
w Preambule.
2. Na potrzeby realizacji niniejszej Umowy strony wskazuja nastepujaca definicje pojec:
a. baza WMDA - elektroniczna baza organizacji World Marrow Donor Association;
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b. biorca - chory zakwalifikowany do transplantacji komdérek krwiotworczych, dla ktérego
przeprowadza sie poszukiwanie dawcy.

3. Kwota maksymalna przeznaczona na sfinansowanie jednej procedury doborowej jest zgodna
z umowa Udzielajacego zamoéwienia z Ministerstwem Zdrowia Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne ds. Transplantacji POLTRANSPLANT, o ktérej mowa w Preambule.

4. W przypadku zmiany kwoty maksymalnej przeznaczonej na sfinansowanie jednej procedury
doborowej wynikajacej z umowy Udzielajagcego zamowienia z Ministerstwem Zdrowia Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji POLTRANSPLANT, Udzielajacy zaméwienia
dopuszcza mozliwo$¢ zmiany wynagrodzenia okre$lonego w Zataczniku nr 3 do niniejszej
Umowy, w drodze pisemnego aneksu.

§2
Obowiazki Przyjmujacego Zamodwienie

1. Po zamieszczeniu chorego biorcy na Krajowej Liscie Oséb oczekujacych oraz uzyskaniu zgody na
finansowanie poszukiwan Udzielajacy zaméwienia zleca (Zalacznik nr 1) Przyjmujacemu
zamoOwienie poszukiwanie i dobor dawcy komorek krwiotwdrczych wedtug ponizszych
procedur (zgodnie z Zalacznikiem nr 4). Przyjmujacy zamodwienie obowigzany jest
niezwlocznie nie p6Zniej niz w terminie 2 dni roboczych (mail, fax) potwierdzi¢ Udzielajacemu
zamdwienia przyjecie zlecenia poszukiwania, pod rygorem zaptaty kary umownej i/lub zlecenie
poszukiwania przez Udzielajacego zamowienia innemu podmiotowi.

2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdlnosci, ale nie wytgcznie:

a) przeszukanie rejestréw europejskich i $wiatowych z zastrzezeniem, ze w pierwszej
kolejnosci przeszukuje sie rejestry polskie, nastepnie europejskie, w dalszej kolejnosci
Swiatowe poza Europa, - Przyjmujacy Zamowienie wykonuje przeszukanie $wiatowej
bazy dawcéw szpiku WMDA i dokonuje wyboru optymalnego potencjalnego dawcy
niespokrewnionego zgodnego w zakresie minimum A, B, C, DRB1i DQB1,

b) sprowadzenie do badan prébki krwi potencjalnego dawcy (dawcéw) lub /i biorcy,

C) badanie biorcy wykonane na wysokim poziomie rozdzielczosci,

d) badanie dawcéw na niskim lub/i wysokim poziomie rozdzielczosci (I i II klasa HLA)
wykonane w Laboratorium Przyjmujacego zaméwienie,

e) w przypadku badania dawcow polskich - przekazanie wynikéw typowania wszystkich
badanych dawcéw odpowiednim osrodkom dawcéw szpiku przez uzupelnienie
odpowiedniego formularza w systemie Centralnego Rejestru,

f) przedstawienie ostatecznego wyniku poszukiwania,

g) pisemne uzgadnianie zakonczenia procedury poszukiwania i doboru dawcy
z Udzielajacym zamdwienia,

h) przekazanie Udzielajgcemu zamdéwienia wynikéw i posiadanej dokumentacji dobranego
dawcy w sposob umozliwiajacy wystapienie do odpowiedniego rejestru o pobranie
komoérek hematopoetycznych od wskazanego dawcy.

3. Przybraku dostepnych dawcéw zgodnych 10/10, wybor dawcéw z niezgodnos$ciami musi zostaé
uprzednio zaakceptowany przez Osrodek Transplantacyjny Udzielajgcego zamdwienia przed
zamoOwieniem probek do badan, z uwzglednieniem w podanej kolejno$ci rownowaznych pod
wzgledem medycznym dawcéw, pod rygorem odmowy akceptacji wytypowanego dawcy
i zwrotu kosztow.

4. Przeszukiwanie bazy danych dawcéw w przypadkach, dla ktérych nie znaleziono zgodnego
dawcy, a jednoczeSnie $rodki finansowe przeznaczone przez Udzielajacego ZamoOwienie
nie zostaty wyczerpane, odbywa sie po kazdym uaktualnieniu zawarto$ci bazy WMDA.
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Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje sie do raportowania w zakresie postepow poszukiwania
dawcdéw, niezwtocznie w przypadku gdy odpowiedni dawca zostanie znaleziony, a w kazdym
przypadku nie rzadziej niz raz w miesigcu. Oryginat wyniku poszukiwania przesytany jest
Udzielajacemu zamoéwienia poczta, kopie moga by¢ wysytane mailem lub faxem.

5. Przez zakonczenie procedury i jej wykonanie w ramach niniejszej umowy, stanowigcej podstawe

do wyptaty wynagrodzenia Przyjmujacego zamdéwienie, rozumie sie:
a) dobdr dawcy w zakresie uzgodnionym z Udzielajagcym zamoéwienia;
b) stwierdzenie braku dawcy w rejestrach europejskich i §wiatowych;
¢) przerwanie procedury poszukiwania i doboru dawcy na pisemny wniosek Udzielajacego
zamdwienia - bez wzgledu na etap, na ktérym przerwano poszukiwania;
d) wyczerpanie $rodkéw przewidzianych na sfinansowanie jednorazowo zleconej
procedury doboru, po wcze$niejszym uzgodnieniu z Osrodkiem Transplantacyjnym.

6. Przyjmujacy zamoéwienie zobowigzuje sie do wykonania przedmiotu umowy ze szczeg6lna

staranno$cig oraz zapewnia, Ze :

a) przedmiot umowy realizowany bedzie przez personel posiadajacy kwalifikacje niezbedne
do jej wykonania. Liczba personelu wraz z podanymi kwalifikacjami stanowi Zatacznik
nr 5 do niniejszej Umowy,

b) wyposazony jest w aparature i urzadzenia konieczne do osiagniecia celu wynikajacego
z realizacji $wiadczenia zdrowotnego Doboru Niespokrewnionych Dawcoéw Szpiku
i niniejszej umowy. Wykaz niezbednej aparatury stanowi Zalacznik nr 6 do niniejszej
umowy,

c) posiada odpowiednie warunki lokalowe umozliwiajagce wykonanie przedmiotu umowy.

7. Przyjmujacy zamdéwienie nie moze zleca¢ wykonania typowania HLA ani udostepnia¢ informacji

na temat chorego i procedury innym podmiotom.

8. Przyjmujacy zamoéwienie w zwiagzku z realizacjga przedmiotu umowy, zobowigzuje sie do

prowadzenia dokumentacji medycznej, jej przechowywania i wudostepniania zgodnie
z obowigzujacymi przepisami oraz do poszanowania praw pacjenta.

9. Przyjmujacy zamowienie przyjmuje na siebie obowigzek poddawania sie kontroli Ministerstwa

10.

11.

Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz innych uprawnionych organéw i osdb,
na warunkach okreslonych obowigzujgcymi przepisami prawa.

Przyjmujacy zamoOwienie ma obowigzek niezwlocznego przedstawienia Udzielajgcemu
zamoOwienia dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe personelu, wysokosci
i fakt poniesienie kosztow, zleconych badan i innych czynnosci w zwigzku realizacjg przedmiotu
umowy zgodnie z wymogami Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
obowigzujacymi przepisami obowigzujacymi Udzielajacego zamoéwienia.

Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest udokumentowa¢ Udzielajgcemu zamoéwienia fakt
zawarcia umowy ubezpieczenia w terminie 5 dni roboczych od dnia zawarcia niniejszej umowy,
pod rygorem rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym. Przyjmujgcy zamoéwienie nie
moze przystapi¢ do wykonywania umowy bez powyzszej umowy ubezpieczenia.

12.Niedopetnienie obowigzku, o ktérym mowa w pkt. 11, nie zwalnia Przyjmujacego zaméwienie od

13.

odpowiedzialnos$ci za wykonywanie umowy.

Inne umowy zawarte przez Przyjmujgcego zamodwienie nie moga ograniczy¢ dostepnoSci
ijako$ci udzielanych na podstawie niniejszej umowy $wiadczen. W przypadku duzej ilosci zlecen
Przyjmujacy zamoéwienie bedzie uzaleznial kolejno$¢ badann od stanu klinicznego biorcy
i pilno$ci medyczne;j.



§3

Os$wiadczenia Przyjmujacego Zamowienie

1. Przyjmujacy zamowienie oSwiadcza, ze personel posiada prawo i mozliwo$¢ wykonywania
powierzonych mu czynnosci, w szczegélnosci nie zostaty wobec nich wydane decyzja lub
orzeczenie (sad powszechny, prokuratura, sad dyscyplinarny, organ administracyjny), ktére
ogranicza ich prawa do wykonywania zawodu, jak réwniez, Ze na dziefn zawarcia Umowy nie
toczy sie przeciwko nim zadne postepowanie karne lub dyscyplinarne. Przyjmujgcy zaméwienie
oswiadcza, ze personel dysponuje aktualnym orzeczeniem lekarskim o zdolnosci do §wiadczenia
ustug.

2. Przyjmujacy zamoéwienie o$wiadcza, Ze posiada stosowne zezwolenia, kwalifikacje
i uprawnienia do $wiadczenia ustug bedacych przedmiotem niniejszej Umowy, co potwierdzi
przedstawieniem stosownych dokumentéw. Kopie przedstawionych dokumentéw zostang
dotaczone do egzemplarza umowy przeznaczonego dla Udzielajagcego zaméwienia.

3. Przyjmujacy zamdéwienie o§wiadcza, Ze nie bedzie prowadzit wobec Udzielajgcego zamdwienia
dzialalnosci konkurencyjnej, narazajacej Udzielajgcego zamdwienia na szkode.

4. Przyjmujacy zamoOwienie o$wiadcza, ze przy realizacji niniejszej umowy nie bedzie zatrudniat
na podstawie uméw cywilnoprawnych pracownikéw Udzielajacego zamdwienia, pod rygorem
rozwigzania umowy przez Udzielajacego zamdéwienia z winy Przyjmujacego zamoéwienie
i obcigzenie Przyjmujacego zamoéwienie Kkosztami poniesionymi z tego tytutu przez
Udzielajacego zamoéwienie. Za dziatalno$¢ konkurencyjng nie jest uznane zawarcie przez
ktérakolwiek ze stron umowy z partnerem trzecim, ktérej to przedmiot umowy jest tozsamy
w czesci lub catosci z niniejszg umowa.

§4

Regulowanie naleznosci

1. Podstawe rozliczenia stanowic¢ bedzie faktura wystawiona przez Przyjmujgcego zamoéwienie za
procedury zakonczone, wraz z rozliczeniem kosztéw sporzadzonym wg. wzoru stanowigcego
Zalacznik nr 3 do Umowy.

2. Do faktury i rozliczenia kosztéw Przyjmujacy zamowienie zatgcza odpowiednio oryginaly
nastepujacych dokumentow:

a) szczeg6towerozliczenie merytoryczno-finansowe procedury doboru;

b) kopie wynikéw badan laboratoryjnych wystawionych zgodnie z przepisami Ustawy z dnia
15 wrze$nia 2022r. o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. z 2023, poz. 2125 ze zm.);

c) osobno formularz sprawozdania dla biorcy i osobno formularze sprawozdan dla kazdego
z badanych dawcéw (bez danych o biorcy), wykonanych w ramach rozliczanej procedury
doboru, w tym wynikéw badan dodatkowych (np. przeciwciat anty-HLA);

d) ostateczne zestawienie wynikéw antygendow zgodno$ci tkankowej dobranej pary dawca -
biorca potwierdzone przez diagnoste laboratoryjnego, z podaniem daty wykonania badan;

e) informacje (o$wiadczenie) o wyniku zrealizowanej procedury doboru (niezaleznie od jej
wyniku) wg. wzoru stanowigcego Zalgcznik nr 2 do Umowy;

f)  w przypadku wykonywania badan przez inny podmiot - osSrodek zewnetrzny, koszty
nalezy udokumentowac fakturg zrodtowsa z osrodka zewnetrznego).

3. Po zakonczeniu procedury doboru dawcy przekazywanie dokumentéw wraz z fakturami nastgpi

nie pézniej niz w terminie do 60 dni od zakoniczenia procedury.

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowos$ci w dokumentach, lub braku poszczegdlnych

dokumentéw, o ktéorych mowa w ust. 2 Udzielajacy zamdwienia wstrzymuje zaptate
wynagrodzenia do czasu ztoZenia prawidtowych i kompletnych dokumentéw lub ich
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uzupetnienia.

5. Udzielajgcy zamoéwienia zobowigzany jest przela¢ ptatno$¢ na rachunek bankowy wskazany
przez Przyjmujacego ZamOWienie: .u.uemsmssssmsssessssmssnssssssnsnnnnnens. W terminie 60 dni liczac od
doreczenia do siedziby Udzielajgcego zamdwienia prawidtowo wystawionej faktury wraz z
zatgcznikami.

6. Wynagrodzenie uznaje sie za uregulowane w dniu obcigzenia rachunku Udzielajacego
zaméwienia.

§5

1.Strony wyznaczaja do kontaktéw zwigzanych z realizacja umowy nastepujace osoby:
a)  Udzielajacy zamoéwienia:
w sprawach merytorycznych dr hab. n. med. Anna Czyz tel. 601-753-371;
w sprawach finansowych - Ewa Cynek tel. 515-117-867;
b)  Przyjmujacy zaméwienie:
w sprawach merytorycznych — .......cccovinieiieiieinennnns (<]
w sprawach finansowych — ..., L] R

2. Wszelka korespondencja dla Udzielajgcego zamowienia doreczana bedzie na adres:
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu
ul. Borowska 213, 50-556 Wroctaw.

§6
Kontrola Umowy

Udzielajgcy zamoéwienia lub osoba przez niego upowazniona moze, w trakcie trwania umowy,
przeprowadzi¢ u Przyjmujgcego zamoéwienie kontrole w zakresie prawidtowosci realizacji
procedur stanowiacych przedmiot Umowy.

§7

Oswiadczenie Przyjmujacego zamowienie

1. Przyjmujacy zamoéwienie o$wiadcza, ze jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody = wyrzadzone przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych  wykonywanych
na podstawie niniejszej umowy zgodnie z art. 136b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r. poz.
146 ze zm.).

2. Przyjmujacy zaméwienie zobowigzuje sie do posiadania waznej umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialnoSci cywilnej przez caty okres trwania umowy i przestania aktualnej umowy bez
wezwania do Udzielajgcego zamowienia. W przypadku, gdy polisa ubezpieczeniowa obejmuje
krétszy okres niz czas trwania niniejszej umowy Przyjmujacy zaméwienie zobowigzany jest
przedtozy¢ Udzielajagcemu zamoéwienia niezwtocznie nowg polise ubezpieczeniowa.

§8

Kary umowne
1. Udzielajacy zamoéwienia zastrzega sobie prawo do kontroli przestrzegania Umowy
i w razie stwierdzenia naruszen istotnych jej warunkéw uprawniony jest do natozenia kary
umowne;j.
2. Udzielajacy zaméwienia zastrzega sobie prawo do natozenia na Przyjmujacego zamowienie kary
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umownej w wysokoSci:

a) 500,00 zt brutto (stownie piecset zt ) za kazdy brak terminowego potwierdzenia przez
Przyjmujacego zlecenia poszukiwania i doboru dawcy komoérek krwiotworczych;

b) 2500,00 zt brutto (stownie dwa tysigce piecset zi) za kazde stwierdzone naruszenie
obowigzkéw dotyczacych prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej;

c) 2500,00 zt brutto (stownie dwa tysiace pie¢set zt ) za kazde stwierdzone naruszenie
ujawnienie osobom nieuprawnionym danych osobowych dawcy lub biorcy;

d) wysokosci utraconego przez Udzielajacego zamo6éwienia wynagrodzenia w ramach umowy
wskazanej w Preambule niniejszej Umowy w sytuacji, gdy odmowa zaplaty
wynagrodzenia jest spowodowana dziataniem lub zaniechaniem Przyjmujacego
zaméwienie, w szczeg6lnosci wskazanym w § 2 ust 9-10 Umowy;

e) Przyjmujacy zamdwienie wyraza zgode na potrgcenie kary umownej z przystugujgcego
mu wynagrodzenia.

3. Udzielajacy zamdwienia jest uprawniony do dochodzenia odszkodowania, w sytuacji gdy szkoda
przewyzsza wysokos$¢ kary umownej.

§9

Oswiadczenie Stron
Wszelkie dane osobowe pozyskane przez strony w zwigzku 2z niniejsza umowa
beda przetwarzane wytacznie na potrzeby realizacji umowy oraz bedg chronione przez strony
przed dostepem os6b nieupowaznionych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie
danych osobowych - Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46 /WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych RODO).
Strony jako Administratorzy Danych Osobowych o$wiadczajg, Ze wprowadzity odpowiednie
$rodki techniczne i organizacyjne, aby przetwarzanie odbywato sie zgodnie z przepisami RODO.
Strony beda przetwarza¢ dane os6b reprezentujacych drugg Strone i dane oséb zaangazowanych
w realizacje niniejszej umowy tylko w celu i w czasokresie niezbednym do wykonania umowy
oraz dochodzenia roszczen z niej wynikajgcych.
Strony zobowigzujg sie do wykonania obowigzku informacyjnego okreslonego w art. 14 RODO
wobec 0s6b, o ktérych mowa w ust. 3.
Klauzula informacyjna RODO dla Przyjmujacego zamodwienie, ich przedstawicieli i oséb
zaangazowanych w realizacje umowy jest dostepna na stronie internetowej Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego we Wroctawiu:
http://www.usk.wroc.pl/index.php?option=com content&view=article&id=2484&Itemid=256.

Informacja Administratora dla Udzielajacego zaméwienia wynikajgca z postanowien art. 13 ust.
1i2orazart. 14 ust. 1i 2 RODO, stanowi Zalacznik nr 7 do umowy.

§10

Termin obowigzywania umowy i zasady jej rozwiazania
Umowa zostaje zawarta na czas okreslony tj. od dnia 01.04.2025 do dnia 31.03.2027 roku,
z mozliwoscig jej przedtuzenia.
Stronom przystuguje prawo rozwigzania umowy z zachowaniem dwumiesiecznego okresu
wypowiedzenia przypadajacego na koniec miesigca kalendarzowego.
Umowa moze zostaé rozwigzana bez wypowiedzenia przez Udzielajacego zamodwienia ze
skutkiem natychmiastowym, gdy:


http://www.usk.wroc.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=2484&Itemid=256

a) w wyniku kontroli wykonania niniejszej umowy i realizacji zalecen pokontrolnych
stwierdzono nie wypelnianie warunkéw umowy lub jej wadliwe wykonanie,
a w szczegblnosci ograniczenie dostepno$ci Swiadczen, zawezanie ich zakresu i zig jako$¢
Swiadczen,

b) Przyjmujacy zamdéwienie swoje prawa i obowigzki wynikajgce z niniejszej umowy przenidst
na osoby trzecie bez akceptacji Udzielajacego zamdwienia,

C) dane zawarte w ofercie Przyjmujgcego zamdéwienie okazg sie nieprawdziwe,

d) Przyjmujacy zamo6wienie nie udokumentuje w terminie 5 dni od daty podpisania niniejszej
umowy zawarcia umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej,

e) Przyjmujacy Zamdwienie nie dopeini obowigzku zachowania tajemnicy zawodowej
i stuzbowej,

f) personel Przyjmujacego zamdéwienie popelni przestepstwo lub delikt dyscyplinarny, ktory
uniemozliwia dalszg realizacje umowy, jezeli zostato ono stwierdzone prawomocnym
wyrokiem lub zostanie wszczete postepowanie karne, dyscyplinarne przeciwko
personelowi Przyjmujacego dotyczace bezposrednio lub posrednio przedmiotu niniejszej
umowy,

g) Przyjmujgcy zamowienie utraci uprawnienia konieczne dla realizacji umowy.

4. Umowa ulega rozwiazaniu, gdy zajda okolicznosci, za ktére strony nie ponoszg odpowiedzialnosci,
a ktore uniemozliwiajg dalsze wykonywanie umowy, w szczegdlnosci gdy zostanie rozwigzana
umowa zawarta przez Udzielajacego zamdwienie z Ministerstwem Zdrowia zawarta w ramach
postepowania wskazanego w Preambule niniejszej Umowy. W takim przypadku Udzielajacy
zamoOwienia jest zobowigzany do zaptaty za procedury/czynnosci wykonane do chwili
skutecznego doreczenia o§wiadczenia o rozwigzaniu umowy.

5. W razie rozwigzania lub ustania niniejszej umowy Przyjmujacy zamdéwienie zobowigzany jest
niezwtocznie przekaza¢ Udzielajagcemu zamowienia wszelkie dokumenty i inne materiaty
dotyczace zaréwno tajemnicy stuzbowej, jak i zawodowej oraz inne dokumenty, jakie sporzadzit,
zebral, opracowat lub otrzymat w trakcie trwania umowy w zwigzku z jej wykonywaniem.

6. Przyjmujacy zamoéwienie jest uprawniony do zatrzymania oryginatéw dokumentacji medycznej
przy wydaniu jej odpiséw dla Udzielajacego zamdwienia.

§11

Cesja
Wierzytelnosci wynikajace z niniejszej umowy nie moga by¢ przedmiotem przelewu (cesja
wierzytelnos$ci) bez zgody Udzielajgcego zamdwienia oraz jego organu tworzacego Uniwersytetu
Medycznego we Wroctawiu.

§12
Kwestie sporne

Ewentualne sprawy sporne wynikte na tle wykonywania niniejszej umowy po wyczerpaniu
mozliwosci ich polubownego zatatwienia podlega¢ beda rozstrzygnieciu przez Sad powszechny
wtasciwy dla siedziby Udzielajgcego zamowienia.

§13

Postanowienia koncowe

1. Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
2. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej umowie maja zastosowanie przepisy Kodeksu
Cywilnego, ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej oraz ustawy z dnia
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27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
3. Umowe sporzadzono w formie elektronicznej (plik pdf), oSwiadczenie woli kazdej ze Stron jest
wyrazone w postaci elektronicznej i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Udzielajacy zamoéwienia Przyjmujacy zamowienie



Zalacznik Nr 1

(Nazwai adres o$rodka poszukujgcego)

Zlecenie realizacji wniosku o przeszukanie rejestrow i dobor niespokrewnionego dawcy

szpiku

Zgodnie z umowg/aneksem Nr . Z dnia prosimy
o rozpoczecie procedury poszukiwania i doboru niespokrewnionego dawcy szpiku

dla chorego:

W zatgczeniu kopia wniosku.
Zgodnie z  Zasadami Doboru  Niespokrewnionych  Dawcéw  Szpiku  prosimy
o informacje o efektach poszukiwan i szansach na dobdr dawcy o ile po trzech miesigcach

od otrzymania zlecenia procedura doboru nie zostanie zakonczona.



Zalacznik Nr 2

Pieczatka Osrodka Transplantacyjnego

Oswiadczenie o wyniku procedury poszukiwania i doboru

dawcy komorek krwiotworczych
[ | NIESPOKREWNIONEGO

| HAPLOIDENTYCZNEGO

Imie i nazwisko oraz PESEL osoby zakwalifikowanej do przeszczepienia allogenicznego komérek krwiotwérczych

Informuje, Ze spo$rdd potencjalnych daWCOW: .......ccooeiiciiriiniiei e e

numery GRID dawcéw niespokrewnionych i/lub PESEL dawcéw haploidentycznych rozwazanych w toku procedury

zaproponowano do przeszczepienia allogenicznego komoérek krwiotwoérczych dawcow:

numery GRID dawcéw niespokrewnionych i/lub PESEL dawcéw haploidentycznych zaproponowanych
jako potencjalni dawcy komoérek sposréd rozwazanych dawcéow

| zostal zaakceptowany do wykonania przeszczepu
dawea(Y) coeeeeeenier e stopien pokrewienstwa (jesli dotyczy) .......cceevnnnsnrecnnennen.

numery GRID dawcéw niespokrewnionych i/lub PESEL i stopien pokrewienstwa dawcéw haploidentycznych zaakceptowanych przez orodek
transplantacyjny do pobrania komoérek krwiotworczych i przeszczepienia u biorcy

] zaden nie zostal zaakceptowany do wykonania przeszczepu

Tym samym procedure poszukiwania i doboru dawcy uwazamy za zakonczona.
Proponowany termin transplantacji: ........cccccoeeeerineeninie e,

Podpis Kierownika Kliniki



Zalacznik Nr 3
Cennik - ceny czastkowe czynnos$ci zwigzanych z realizacja procedury poszukiwania i doboru
niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komorek krwiotworczych

a) Cennik ustug oferenta dotyczacy kosztéw typowania poszczegélnych i wszystkich loci metoda
genetyczng na poziomie niskiej i wysokiej rozdzielczosci

BIORCA / DAWCA

Koszt typowania na Koszt typowania na
Locus niskim poziomie wysokim poziomie
rozdzielczosci (w zt) rozdzielczosci (w zt)

HLA A*

HLA B*

HLA C*

HLA DRB1*

HLA DRB3/4/5*

HLA DQA1*

HLA DQB1*

HLA DPA1*

HLA DPB1*

SUMA

b) Cennik innych badan laboratoryjnych i czynnosci doborowych

Pozycja Koszt (zt)
badanie przeciwciat anty-HLA:
a) screening
b) identyfikacja przeciwciat klasa |
c) identyfikacja przeciwciat klasa II

préba krzyzowa CM-CDC

préba krzyzowa FCXM
typowanie KIR

pozostate badania i czynno$ci uznane przez
jednostke realizujaca dobor za konieczne:




Zalacznik Nr 4

A. Zasady poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw
komorek krwiotworczych

0Os$rodek kwalifikujacy/transplantacyjny - Zleceniobiorca
Poltransplant - Zleceniodawca

Zasady dotyczq poszukiwania i doboru dawcow zarejestrowanych w Centralnym Rejestrze
Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz europejskich
i Swiatowych rejestrach niespokrewnionych dawcéw komdrek krwiotwdrczych oraz spokrewnionych
dawcéw haploidentycznych

Dob6r niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komérek krwiotworczych,
finansowany ze $rodkéw publicznych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji POLTRANSPLANT realizowany bedzie wytacznie przez podmioty lecznicze
wytonione w drodze konkursu przeprowadzonego przez Poltransplant na podstawie przepisow
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

1. Osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny, po wpisaniu chorego na Krajowq liste 0oséb oczekujacych
na przeszczepienie i po stwierdzeniu, ze chory zakwalifikowany do przeszczepienia alogenicznego
nie posiada w petni zgodnego dawcy rodzinnego oraz posiada uprawnienia do korzystania
ze $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych na podstawie ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 2024 poz. 146 z pdZzn. zm.) wysyta do Poltransplantu wypetniony ,,Wniosek o finansowanie
procedury poszukiwania i doboru dawcy komoérek krwiotwodrczych” (Zatacznik nr 2 do
umowy) zwany dalej ,Wnioskiem”. Do Wniosku nalezy dotgczy¢ zgode pacjenta na realizacje
$Swiadczenia zdrowotnego oraz na przetwarzanie danych osobowych w celu realizacji swiadczen
zdrowotnych w zakresie poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komérek krwiotwoérczych kopie oraz wyniki typowania genetycznego na poziomie co
najmniej niskiej rozdzielczosci, co najmniej loci A, B i DR chorego zakwalifikowanego do
przeszczepienia alogenicznego oraz jego rodziny. W wypadku, gdy nie jest mozliwe wykonanie
badan rodzinnych, o$rodek zgtaszajacy chorego informuje o tym Poltransplant. Niekompletne
wnioski nie zostang rozpatrzone do momentu uzupeinienia dokumentacji przez os$rodek
wnioskujgcy. Przewiduje sie zostanie uruchomiona odpowiednia funkcjonalno$¢ w systemie URT
lub e-Transplant.

2. Poltransplant po  otrzymaniu prawidlowo  wypelnionego = Wniosku z  o$rodka
kwalifikujgcego/transplantacyjnego oraz po sprawdzeniu wpisu na Krajowej liscie oséb
oczekujgcych na przeszczepienie, przekazuje o$rodkowi kwalifikujgcemu/transplantacyjnemu,
zwanemu rowniez Zleceniobiorcg, potwierdzenie przyjecia wniosku zwane dalej
JPotwierdzeniem” (Zalacznik nr 3 do umowy) wedtug kolejnosci wptywu kompletnych
Whnioskéw. Zleceniobiorca ma obowiazek poinformowaé pacjenta o rozpoczeciu procedury
poszukiwania i doboru.

3. W przypadku, gdy finansowanie przez Poltransplant kolejnej procedury doboru jest niemozliwe
z powodu wyczerpania $rodkéw finansowych przyznanych danemu Zleceniobiorcy w ramach
obowigzujacej umowy, osrodek kwalifikujacy/przeszczepiajacy moze pokry¢ koszty kolejnych
doborow ze srodkéw wiasnych.

4. Osrodek wnioskujacy o finansowanie procedury poszukiwania i doboru zobowigzany jest
powiadomi¢ pisemnie Poltransplant o zmianie sytuacji klinicznej pacjenta, ktéra wyklucza czasowo
lub definitywnie potrzebe poszukiwania niespokrewnionego lub haploidentycznego dawcy
komérek krwiotwoérczych, ewentualnej koniecznosci i powodach wznowienia rozliczonej juz
procedury doboru, a takze pézniej o dokonanym przeszczepieniu poprzez dokonanie wpisu
w module Rejestr Przeszczepien www.rejestrytx.gov.pl lub e-Transplant, jezeli uruchomienie
systemu nastgpi w trakcie obowigzywania Umowy.

5. Akceptacja przez os$rodek potencjalnego dawcy, ktérego wytonit w wyniku przeprowadzonej
procedury poszukiwania i doboru wymaga potwierdzenia w formie pisemnej poprzez niezwtocznie
przekazanie do Poltransplantu zatacznika nr 6 wypelnionego i podpisanego przez osobe
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10.

11.

upowazniong z osrodka kwalifikujacego. Do zatacznika nr 6 nalezy dolaczy¢ zestawienie wynikow
biorcy i zaakceptowanego dawcy,

. Poszukiwanie dawcy dla konkretnego chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia

alogenicznego jednoczasowo prowadzane jest wylacznie przez jeden osrodek transplantacyjny.
Mozliwe jest uznanie kosztow jednoczesnego badania kilku potencjalnych dawcéw, jezeli wzgledy
medyczne wymagaja przyspieszenia procedury, jednak w kwocie nie przekraczajacej kosztu
procedury doborowej okreslonej w pkt.11.

Poszukiwanie w rejestrach réwnowaznych pod wzgledem medycznym dawcéw komoérek
krwiotworczych odbywa sie w nastepujgcej kolejnosci:

a) Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowe;j

b) rejestry innych krajéw europejskich

C) rejestry krajow pozaeuropejskich

Zleceniobiorca moze wykonywac¢ wszystkie czynnos$ci zwigzane z procedurg doboru we wiasnym
zakresie o ile posiada w swojej strukturze laboratorium diagnostyczne posiadajace pozwolenie
Ministra Zdrowia na testowanie komorek, tkanek i narzagdéw w zakresie objetym konkursem lub
podzlecac jej cze$¢ dotyczaca badan laboratoryjnych badZ cato$¢ procedury innym podmiotom -
osrodkom zewnetrznym, ktére posiadaja pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komorek,
tkanek i narzaddw w stosownym zakresie. W kazdym przypadku o$rodek
kwalifikujgcy/transplantacyjny jest zobowigzany do kontrolowania procedury i dokumentowania
kazdego jej etapu.

Koszt wykonania jednej procedury doboru dawcy niespokrewnionego i/lub haploidentycznego nie
moze przekroczy¢ 25 000,00 zt (stownie: dwadziesScia piec tysiecy ztotych) z zastrzezeniem punktu
13. W kwocie tej mieszcza sie petne koszty uzyskania wynikéw typowania w zakresie HLA
klasy I i Il - A, B, C, DRB1, DQB1, DPB1 do poziomu wysokiej rozdzielczosci biorcy oraz dawcy,
sprowadzenia probek krwi do badan (koszty pobrania i/lub sprowadzenia probki krwi chorego
zakwalifikowanego do przeszczepienia allogenicznego wkalkulowane w koszty typowania HLA),
koszty administracyjno-koordynacyjne osrodka transplantacyjnego w kwocie nie wiekszej niz
zaoferowana w konkursie (nie wiecej niz 500 zt na 1 pacjenta) oraz inne koszty okreslone
szczeg6towo w punkcie 11.

Przez koszty poniesione przez o$rodek w ramach procedury doboru dawcy niespokrewnionego
i/lub haploidentycznego nalezy rozumie¢ koszty typowania biorcy i dawcy wedlug ceny
zaoferowanej podczas procedury konkursowej lub niZzszej, oraz udokumentowane (fakturg
zréodtowg/rachunkiem bezposrednio z rejestru dawcy lub laboratorium bezpoSrednio
wykonujacego badania) koszty:

a) sprowadzenia prébek krwi dawcow do badan,

b) badan zleconych rejestrowi dawcy (Poltransplant i/lub rejestr zagraniczny),

c) innych koniecznych czynnosci lub badan podyktowanych wzgledami medycznymi
w ramach przyznanego limitu kwotowego na dobér zleconych przez Zleceniobiorce (w tym
m.in. koszt badania przeciwciat anty-HLA u biorcy i koszt wykonania préby krzyzowej).

Wszystkie kosztowe dokumenty Zrédtowe musza w tresci jednoznacznie wskazywac ktérego
pacjenta dotycza. Koszty zlecanych przez osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny i/lub osrodek
zewnetrzny (bezposredniego zleceniobiorce procedury poszukiwania i doboru z osrodka
kwalifikujgcego/transplantacyjnego) czeSci procedur w tym badan laboratoryjnych
wykonywanych:
a) za posrednictwem Poltransplantu i/lub rejestréw zagranicznych i/lub
b) w innym laboratoriom, ktére posiada pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie
komérek, tkanek i narzagdoéw w zakresie zlecanych badan,
c) zostang zaakceptowane do wysokos$ci kwot poniesionych i wykazanych w fakturach
zrodtowych oraz po zatgczeniu do rozliczenia faktur Zrédtowych odpowiednio z:
d) Poltransplantu i/lub rejestréw zagranicznych i/lub
e) zlaboratorium, ktére wykonato zlecone badania.
Za fakture zZrédtowa uwaza sie fakture z:
a) laboratorium, ktére wykonato zlecone badania (odpowiedzialne za wydanie wyniku
i sporzadzenie sprawozdania z badania laboratoryjnego),
b) Poltransplantu (centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcéw szpiku
i krwi pepowinowej w Polsce),



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

c) zagranicznego rejestru niespokrewnionych dawcéw komérek krwiotwérczych,
odpowiedzialnego za zlecone do niego czynno$ci.

Poltransplant moze pokry¢ bezposrednio koszty sprowadzenia probek krwi lub procedur
typowania rozszerzajacego jednostek krwi pepowinowej lub niespokrewnionych dawcow
komorek krwiotwoérczych zleconych rejestrom zagranicznym przez Zleceniobiorce w wypadku
wystgpienia problemdéw zwigzanych z miedzynarodowym systemem rozliczania naleznosci
dotyczacych dawcéw komorek krwiotwérczych. Faktura z rejestru zagranicznego musi by¢
wystawiona bezposrednio na Poltransplant, a Zleceniobiorca musi wczesniej powiadomié
Poltransplant o przestaniu zlecenia do rejestru zagranicznego. Po dokonaniu ptatnosci
Poltransplant przesyta kopie otrzymanej faktury Zleceniobiorcy i odpowiednio zmniejsza kwote
$srodkéw zabezpieczonych na dang procedure doboru. Zleceniobiorca jest zobowigzany uwzglednic¢
w rozliczeniu zmniejszenie kwoty przewidzianej na realizacje procedury o wysokos$¢ faktury
pokrytej bezposrednio przez Poltransplant.
Kalkulacyjna warto$¢ procedury wynosi 15 000,00 zt. w przypadku niewykorzystania, pozostata
cze$¢ kierowana jest na pokrycie realizacji procedur przekraczajacych wartos¢ kalkulacyjng lub
procedur dodatkowych ponad minimum okreslone w umowie. Koszty procedury powyzej
25 000,00 zt moga zostac rozliczone
Po 3 miesigcach od otrzymania Potwierdzenia przyjecia wniosku osrodek transplantacyjny
informuje Poltransplant o efektach poszukiwan i szansach na dobor dawcy, jezeli wcze$niej
procedura nie zostata zakoriczona i rozliczona.
Procedure poszukiwania niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy komorek
krwiotwoérczych uznaje sie za zakonczong w przypadku zaakceptowania do przeszczepienia
dobranej pary dawca-biorca, lub jej przerwania na skutek decyzji oSrodka transplantacyjnego.
W kazdym przypadku konieczne jest pisemne powiadomienie Poltransplantu o zamknieciu
procedury z podaniem powodu jej zamkniecia.
Zleceniobiorca zobowigzany jest przekaza¢ do Poltransplantu ostateczne wyniki realizacji
poszukiwan dawcy z uwzglednieniem daty ich wydania, poswiadczone przez diagnoste
laboratoryjnego wraz z rozliczeniem merytoryczno-finansowym szczegétowo okreslajacym
poszczegblne poniesione koszty (wedlug zatgcznika nr 5), stanowigcym podstawe wystawienia
faktury oraz z kompletem dokumentéw potwierdzajacych poniesione koszty i z informacja
o zrealizowaniu procedury doboru (niezaleznie od jej wyniku) wg zatagcznika Nr 6 do Umowy.
Do rozliczenia nalezy dotaczy¢ kopie Potwierdzenia otrzymania przez Poltransplant Wniosku
o finansowanie procedury doboru, ktérej dotyczy faktura. Dobér nalezy rozliczy¢ jedna osobng dla
kazdego chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia alogenicznego (biorcy) faktura,
obejmujaca facznie catos$¢ kosztédw, ktdrej kwota nie moze przekroczyé kwoty okreslonej w pkt.10
z zastrzezeniem pkt.13.
Jezeli po zamknieciu i rozliczeniu procedury doboru pojawi sie konieczno$¢ jej wznowienia
(np. w celu wyboru innego dawcy lub dawcy zapasowego), a chory zakwalifikowany do
przeszczepienia nie =zostal jeszcze przeszczepiony, nalezy poinformowa¢ Poltransplant
o wznowieniu procedury. Dodatkowe koszty nalezy rozliczy¢ faktura korygujaca do uprzednio
wystawionej lub jesli dodatkowe swiadczenie w ramach procedury zostato wykonane, a koszty
poniesione w kolejnych miesigcach, dopuszcza sie réwniez mozliwos¢ rozliczenia dodatkowa
(biezaca) faktura. Na kolejnych fakturach dotyczacych jednej procedury nalezy zawrze¢ informacje
o numerach faktur wczesniej wystawionych.
Koszty administracyjno-koordynacyjne Zleceniobiorcy i/lub koszty czynnosci poszukiwania
i doboru w tym ekspertyzy (oceny szans na dobor i okreslenie $ciezki doboru) jezeli nie zostaty
wliczone w koszty typowania HLA, moga by¢ rozliczone dodatkowo z zastrzezeniem, Ze tylko
w pierwszej fakturze wystawionej do danej procedury i z zastrzeZeniem, Ze tylko 1 (jeden) raz na
procedure bez wzgledu na liczbe koniecznych wznowien procedury i wystawianych do niej faktur
w ramach obowigzujgcej umowy.
W przypadku, kiedy potrzeba doboru pojawi sie po przeszczepieniu komorek krwiotworczych od
dobranego wcze$niej dawcy, nalezy przeprowadzi¢ kolejna kwalifikacje i przesta¢ nowy wniosek
o finansowanie procedury doboru do Poltransplantu.
Uznanie rozliczenia kosztéw ponownego typowania HLA biorcy na poziomie wysokiej
rozdzielczo$ci w sytuacji, kiedy badanie takie zostato juz raz przez Poltransplant sfinansowane jest
mozliwe (po rozpatrzeniu) w sytuacjach:




19.

20.

21.
22.

a) zmiany oSrodka prowadzacego dobdr,

b) wykazania konieczno$ci ponownego badania biorcy przez laboratorium typowania
tkankowego z powoddw technicznych,
¢) wznowienia doboru dla pacjenta po przeszczepieniu komoérek krwiotwoérczych od dawcy
alogenicznego.
Zleceniobiorca moze wystepowac o zwrot wylacznie tych kosztéw poszukiwania i doboru dawcy
komorek krwiotworczych, ktére poniodst liczac od dnia wptywu prawidtowo wypelnionego
Whniosku do Poltransplantu, po spetnieniu warunkéw okreslonych w umowie w tym pkt.1.
Poltransplant akceptuje jedynie wykonane badania laboratoryjne i czynnosci doborowe,
wystawione faktury oraz zataczniki kosztowe z datg nie wcze$niejsza niz data wptywu Wniosku
do Poltransplantu.
Koszty poszukiwania pokryte z innych Zrédet lub poniesione bez otrzymania Potwierdzenia
wptywu Wniosku do Poltransplantu lub przekraczajace warto$¢ umowy, nie podlegajg zwrotowi
ze Srodkow Poltransplantu.
Pozyskanie komorek do przeszczepienia nie stanowi czesci procedury doboru.
Wszelkie zmiany powyzszych Zasad poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub
haploidentycznych dawcéw komorek krwiotwdrczych wymagaja formy pisemnej
i zatwierdzenia przez Dyrektora Poltransplantu.




B. Zalecany algorytm poszukiwania i doboru niespokrewnionych dawcéw komérek
krwiotworczych.

Algorytm dotyczy poszukiwania i doboru dawcéw zarejestrowanych w Centralnym Rejestrze
Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz europejskich
i Swiatowych rejestrach niespokrewnionych dawcéw komoérek krwiotwoérczych.

Przestanka do przeprowadzenia poszukiwania dawcy niespokrewnionego jest stwierdzenie braku
zgodnego dawcy rodzinnego, o ile osrodek transplantacyjny okresli wskazania do przeszczepienia
alogenicznego od dawcy niespokrewnionego wedtug rekomendacji EBMT (European Bone Marrow
Transplantation).

Etap I

1. Przeszukanie internetowej bazy danych WMDA Search & Match Tool w celu okreslenia
dostepnosci dawcéw niespokrewnionych w rejestrach na $wiecie. Przed wykonaniem
przeszukania wskazane jest wykonanie badania biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczosci co
najmniej HLA wloci A, B, C, DRB1 i DQBI1.

2. Zaleca sie, aby o$rodek transplantacyjny lub inny podmiot - o$rodek zewnetrzy, korzystajacy
z wynikéw typowania biorcy dostarczonych przez inne laboratorium poprosit o ponowng analize
dokumentacji badania i reinterpretacje wynikow uprzednio wykonanych badan. Podobng
weryfikacje zaleca sie w przypadku wznowienia procedury doboru dla tego samego biorcy w tym
samym laboratorium po uptywie dtuzszego czasu.

3. Na podstawie wyniku tego przeszukania dokonywany jest wybdér optymalnego, dawcy
niespokrewnionego potencjalnie zgodnego w zakresie minimum HLA wloci A, B, C, DRB1i DQB1,
jezeli przeszukanie nie wykazuje szans na zgodnos$¢ 10/10 nalezy rozpatrzeé szanse na dobor
dawcy z pojedyncza niezgodnoscia, potencjalny poziom zgodnosci nie moze by¢ nizszy niz 8/10
z uwzglednieniem w podanej kolejno$ci réwnowaznych pod wzgledem medycznym dawcow z:

a) Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi
Pepowinowej,
b) rejestrow innych krajow europejskich,
c) rejestrow krajow pozaeuropejskich
4. Dalsze postepowanie opisujg punkty 3 - 9 Etapu IL

Etap II

1. W przypadku aktywacji dawcéw polskich nalezy zarejestrowa¢ odpowiednia procedure
w systemie Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi
Pepowinowej oraz przekaza¢ wyniki wszystkich badanych dawcéw odpowiednim osrodkom
dawcéw szpiku poprzez uzupetienie wtasciwego formularza w systemie CRNPDSiKP.

2. W przypadku poszukiwania dawcy z innego rejestru niz CRNPDSiKP dalsza korespondencja
zmierzajagca do doboru akceptowalnego przez os$rodek transplantacyjny dawcy
niespokrewnionego, moze by¢ prowadzona droga elektroniczng lub faksowg bezposrednio lub
za posrednictwem Poltransplantu.

3. Przed aktywacja dawcy wskazane jest wykonanie badania antygenéw zgodnosci tkankowej
biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczosci.

4. Po wybraniu dawcy z konkretnego rejestru wysytana jest bezposrednio do tego rejestru prosba
o potwierdzenie aktualnej dostepnosci dawcy.

5. Po uzyskaniu przez o$rodek transplantacyjny odpowiedzi z rejestru dawcy, zawierajacej dane
identyfikacyjne dawcy, wysytany jest wniosek o przestanie probek krwi dawcy w celu
wykonania typowania potwierdzajacego/weryfikujacego (confirmatory/verification typing,
CT/VT) lub wniosek o wykonanie dotypowania uzupetniajgcego ktorego$ z loci na miejscu przez
rejestr macierzysty dawcy.

6. Ze wzgledu na wystepujace problemy z dostepnoscig dawcoéw mozliwa jest aktywacja wiecej niz
jednego dawcy dla tego samego biorcy.

7. Po otrzymaniu probek krwi potencjalnego dawcy, os$rodek transplantacyjny wykonuje
samodzielnie lub zleca na zewnatrz typowanie potwierdzajgce pary biorca-dawca
niespokrewniony. Petne badanie zaré6wno dawcy, jak i biorcy nalezy wykona¢ ze Swiezej probki
krwi w zakresie HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 metoda genetyczng na poziomie wysokiej
rozdzielczo$ci, w miare mozliwosci po weryfikacji wynikéw badan wirusologicznych.

1



10.

11.

12.

W niektdrych przypadkach zalecane jest wykonanie takze badania DPB1, a w przypadku dawcow
z niepetng zgodnoscia wykonanie oznaczenia przeciwciat anty-HLA u biorcy.

Po wykonaniu badan przez o$rodek dobierajgcy opracowywane jest zestawienie wynikéw badan
oraz ostatecznego typowania potwierdzajacego, ktére musi by¢ opatrzone komentarzem na
temat zakresu zgodnosci pomiedzy biorca, a badanym dawcg (dawcami).

Wynik typowania potwierdzajgcego, wraz z pro$ba o rezerwacje lub zwolnienie dawcy musi
zostac przestany do rejestru dawcy.

Osrodek transplantacyjny obowigzany jest do ustalenia optymalnego terminu pobrania, Zrédta
i liczby komorek krwiotworczych w bezposrednim kontakcie z rejestrem (os$rodkiem)
zaakceptowanego dawcy.

Transport materiatu przeszczepowego z osrodka pobierajacego do osrodka transplantacyjnego
jest w zakresie organizacji i finansowania catkowicie w gestii osrodka transplantacyjnego
w ramach procedury przeszczepowej.

W przypadku stwierdzenia istnienia potencjalnie zgodnego dawcy w rejestrze amerykanskim
National Marrow Donor Program (NMDP) lub brytyjskim Anthony Nolan Trust (ANT) z ktérymi
Poltransplant ma podpisane stosowne porozumienie, Zleceniobiorca moze aktywowa¢ dawce
jako os$rodek zrzeszony/wspétpracujacy z Centralnym Rejestrem Niespokrewnionych
Potencjalnych Dawcédw Szpiku i Krwi Pepowinowe;j.



C. Zalecany algorytm doboru haploidentycznych dawcéow komoédrek krwiotwdrczych
w oKkresie.

Przestanka do przeprowadzenia doboru dawcy haploidentycznego jest stwierdzenie wskazan do
alogenicznej transplantacji komérek krwiotwoérczych przy braku zgodnego w zakresie HLA dawcy
rodzinnego. Zlecenie doboru dawcy haploidentycznego moze by¢ poprzedzone zakoniczonym
poszukiwaniem dawcy niespokrewnionego, ktore nie doprowadzito do jego identyfikacji.
W uzasadnionych przypadkach etap poszukiwania dawcy niespokrewnionego moze by¢ jednak
pominiety. Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy transplantacja, ze wzgledow medycznych, musi by¢
wykonana w trybie pilnym. Decyzje w tym zakresie podejmuje o$rodek transplantacyjny, kierujgc
sie rekomendacjami miedzynarodowymi, w szczeg6lno$ci rekomendacjami EBMT (European
Society for Blood and Marrow Transplantation), jak réwniez wtasnym doswiadczeniem.
Potencjalnymi dawcami haploidentycznymi s3 rodzice, rodzenstwo, dzieci, a takze dalsza rodzina.
Podstawe wstepnego okreS$lenia obecno$ci haploidentycznych dawcéw wsrdd rodzicéw
i rodzenstwa chorego stanowi wstepne badanie HLA o niskiej rozdzielczosci w zakresie genow A, B
i DRB1 (finansowane w ramach $wiadczenia NFZ 5.10.00.0000016 -, Badanie antygenéw zgodno$ci
tkankowej przy typowaniu dawcéw szpiku lub Zzywych dawcéw watroby lub nerki”). Wyniki badan
HLA, wykonanych uprzednio (w ramach badan rodzinnych doboru dawcy niespokrewnionego lub
innych), winny by¢ zatgczone do wniosku o dobo6r dawcy

Przy wyborze dawcy uwzglednia sie dodatkowe cechy, takie jak pte¢ i wiek dawcy, a takze zgodno$¢
w zakresie grup gtownych krwi oraz inne czynniki medyczne. W przypadku identyfikacji, co najmniej
dwdch potencjalnych dawcéw haploidentycznych, o kolejnosci doboru dawcy decyduje osrodek
transplantacyjny W zwiazku z licznymi niezgodno$ciami HLA w przypadku przeszczepien od dawcy
haploidentycznego nalezy wykona¢ screening przeciwciat anty-HLA w surowicy biorcy,
a w przypadku pozytywnego wyniku, rdwniez probe krzyzowa surowicy pacjenta z limfocytami
dawcéw lub okreslenie swoisto$ci wykrytych u biorcy przeciwciat. Dawcéw, dla ktérych w surowicy
biorcy wykryte zostang przeciwciata anty-HLA swoiste dla dawcy nalezy zdyskwalifikowac.



Etapy doboru

1.

Wskazanie od 1 do 2 potencjalnych dawcéw haploidentycznych o najlepszej przydatnosci
biologicznej na podstawie wywiadu z pacjentem, przeprowadzonego przez osrodek
transplantacyjny i wynikéw wstepnych badan rodzinnych w zakresie przynajmniej HLA loci A, B,
DRB1 o niskiej rozdzielczosci. Informacja o potencjalnych dawcach haploidentycznych zostaje
zawarta we ,Wniosku”. Do wniosku dotgczona jest kopia wyniku wstepnych badan HLA
w rodzinie oraz kopia wyniku zweryfikowanych badan HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 pacjenta
o wysokiej rozdzielczosci (jesli bylty wykonywane).

2. Pobranie w o$rodku transplantacyjnym pacjenta prébek krwi biorcy i potencjalnych dawcow

3.

Wykonanie przez wybrane laboratorium typowania tkankowego (posiadajgce odpowiednie
pozwolenie Ministra Zdrowia) badan potwierdzajacych zgodnos$¢ jednego haplotypu HLA metoda
wysokiej rozdzielczo$ci w odniesieniu do HLA A, B, C, DRB1, DQB1, a takze wykluczajacych
obecno$¢ w surowicy biorcy przeciwciat przeciw HLA dawcy. O zakresie badan niezbednych do
wykonania u pacjenta i wskazanych potencjalnych dawcoéw haploidentycznych decyduje osrodek
transplantacyjny na podstawie zestawu i wiarygodnosci wynikéw badan dostepnych
retrospektywnie. Screening lub swoistos¢ przeciwciat anty-HLA nalezy aktualizowac.

. Po wykonaniu badan laboratoryjnych opracowywane jest zestawienie badan ostatecznego

typowania weryfikacyjnego HLA, ktore wraz z zestawieniem wynikéw badan przeciwciat anty-
HLA u biorcy musi by¢ opatrzone opinig na temat haploidentycznosci i hierarchii przydatnosci
immunogenetycznej potencjalnych dawcéw haploidentycznych. Osrodek transplantacyjny
podejmuje decyzje odno$nie zakoniczenia doboru, badz jego kontynuacji z uwzglednieniem
kolejnych potencjalnych dawcéw. O podjetej decyzji osrodek transplantacyjny informuje
niezwtocznie na pi$Smie Poltransplant.

. Organizacja i pobranie komdrek krwiotwdrczych od dawcy haploidentycznego jest w zakresie

organizacji i finansowania catkowicie w gestii os§rodka transplantacyjnego w ramach procedury
przeszczepowej.



Zalacznik nr 5

Liczba i kwalifikacje zawodowe o0séb udzielajacych $wiadczenia bedace przedmiotem
konkursu oraz ich doswiadczenie w zakresie typowania HLA na poziomie wysoKkiej
rozdzielczosci i wspoélpracy z zagranicznymi rejestrami dawcow szpiku.

L.p.

Kwalifikacje zawodowe

Nr prawa
wykonywania zawodu

Dos$wiadczenie zawodowe
(w latach)

Al Bl I B
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Wykaz posiadanego sprzetu i aparatury medycznej

L.p

Nazwa sprzetu

Rok produkcji

Zalacznik nr 6

Uwagi

oW
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Zalacznik nr 7

Informacja Administratora dla Udzielajacego zamowienia wynikajaca z postanowien art.
13 ust. 1i2 oraz art. 14 ust. 1i 2 RODO
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