UMOW A Nr8/2023/DDKK

w sprawie Poszukiwania i Doboru Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych
Dawcow Komorek Krwiotworczych

zawarta w Warszawie dnia 30 stycznia 2023 r. pomiedzy:

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT
z siedzibg: 02-001 Warszawa, Al. Jerozolimskie 87, NIP 526-17-37-736, REGON 012146065

reprezentowanym przez:

Artura Kaminskiego - Dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,Poltransplant” w imieniu, ktérego na podstawie upowaznienia dziata —
Marcin Macher — Zastepca dyrektora ds. organizacyjno-finansowych

zwanym dalej ,Poltransplantem” lub ,Zleceniodawcg”,

d

Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Krakowie

Gh L~
z siedzibg 30-633 Krakdéw, ul. Wielicka 265, NIP 679-25-25-795, REGON 351375886,

wpisanym do rejestru w Sadzie Rejonowym dla Krakéw- Srédmieécie, XI Wydziat
Gospodarczy — Krajowego Rejestru Sgdowego pod Nr KRS 0000039390 oraz wpisanym do
rejestru podmiotdéw leczniczych Wojewody Matopolskiego pod nr 000000018602

reprezentowanym przez:

dr hab. a—med. Wojciecha Cyrula - Dyrektora
zwanym dalej ,,Zleceniobiorcg” lub ,0srodkiem transplantacyjnym”.

Umowa zostaje zawarta na podstawie § 1 ust. 2 pkt 5 Statutu Poltransplantu i art. 38 ust. 3
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdédrek, tkanek inarzadow
(t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) w wyniku rozstrzygniecia konkursu ogtoszonego przez
Poltransplant zgodnie z ustawg z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. 2021 poz. 1285 z pdin. zm.).

§1

1. Poltransplant finansuje swiadczenia zdrowotne polegajgce na poszukiwaniu i doborze
niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komorek krwiotwodrczych, zwane dalej
»procedurami”, ktore rozpoczete zostang przez Zleceniobiorce na podstawie niniejszej
umowy i ztozonego w okresie od 01 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2023r. przez
Zleceniobiorce ,Wniosku o finansowanie”, ktérego otrzymanie Poltransplant potwierdzit.

2 Procedury finansowane przez Poltransplant beda realizowane przez Zleceniobiorce
w okresie obowigzywania umowy zgodnie z ,Zasadami poszukiwania i doboru
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niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komédrek krwiotwdrczych” (Zatgeznik
1a do umowy) i biorac pod uwage ,Zalecany algorytm doboru niespokrewnionych dawcow
komorek krwiotwérczych” (Zatgcznik 1b do umowy) oraz ,Zalecany algorytm doboru
haploidentycznych dawcéw komérek krwiotworczych” (Zatgcznik 1¢ do umowy).

3. Warunkami rozpoczecia przez Zleceniobiorce realizacji procedury sg:

1)  wpis biorcy na Krajowej Liscie Osob Oczekujgcych na Przeszczepienie;

2) przestanie przez Zleceniobiorce do Poltransplantu ,Wniosku o finansowanie
procedury poszukiwania i doboru dawcy komorek krwiotworczych” wraz z
zataczong podpisang zgoda pacjenta na realizacje swiadczenia zdrowotnego oraz
na przetwarzanie danych osobowych w celu realizacji $wiadczer zdrowotnych w
zakresie poszukiwania idoboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcéw komoérek krwiotworczych zwanego dalej rowniez ,Wnioskiem o
finansowanie” lub ,Wnioskiem”, ktérego wzér stanowi Zatgcznik nr 2 do umowy
wraz z zatgczong zgodg pacjenta na realizacje Swiadczenia zdrowotnego oraz na
przetwarzanie danych osobowych w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych w
zakresie poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komorek krwiotworczych;

4. Warunkami sfinansowania przez Poltransplant procedury jest jej rozpoczecie zgodnie
z warunkami okreslonymi w punkcie 3 oraz
1) przyjecie Wniosku (Zatgcznik nr 2) przez Poltransplant;
2)  przestanie przez Poltransplant do Zleceniobiorcy Potwierdzenia przyjecia wniosku
o finansowanie poszukiwania i doboru dawcy komdrek krwiotwdrczych
(Zatgcznik nr 3 do umowy) zwanego dalej réwniez ,,Potwierdzeniem”;
3) ztozenie w Poltransplancie, przez Zleceniobiorce, kompletnego i prawidtowego
rozliczenia w tym oryginatu ,Wniosku o finansowanie”, ktérego wzor stanowi
Zatacznik nr 2 do umowy oraz kopii ,Oswiadczenie o wyniku procedury
poszukiwania i doboru dawcy komérek krwiotwérczych”, ktérego wzor stanowi
Zatacznik nr 6 do umowy;

5. Procedure uznaje sie za zakoriczong w przypadku pozyskania petnego wyniku badania
pary dawca—biorca i zaakceptowania dawcy do pobrania komdrek krwiotworczych celem
przeszczepienia, czego potwierdzeniem jest przekazanie danych dobranego
i zaakceptowanego dawcy komédrek krwiotwdrczych do  Poltransplantu, zgodnie
z Zatagcznikami 1 a, 1 b i 1c do Umowy. Po wykonaniu przeszczepienia nalezy uzupetnic date
przeszczepienia iszczegdty dotyczace przeszczepienia w Rejestrze  Przeszczepien
(www.rejestrytx.gov.pl), a w przypadku pobrania komérek krwiotwérczych od dawcy

haploidentycznego, przesta¢ raport z pobrania do Centralnego Rejestru Potencjalnych
Niespokrewnionych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej (fax: 22 621 72 82). Procedure
doboru dawcy komdrek krwiotwdrczych uznaje sie za zakoriczong takze w przypadku: braku
akceptacji dawcy/dawcoéw do pobrania celem przeszczepienia lub zaprzestania procedury
doboru z innych przyczyn.






2)  koszty administracyjno-koordynacyjne osrodka kwalifikujgcego;

3) udokumentowane fakturami zrédtowymi, pochodzgcymi bezposrednio z rejestru
dawecy (Poltransplantu lub rejestru zagranicznego), koszty:
a) sprowadzenia probek krwi dawcéw do badan,
b)  badan zleconych rejestrowi dawcy przez Zleceniobiorcg,

4)  udokumentowane fakturami zrédtowymi koszty innych niezbednych badan
podyktowanych wzgledami medycznymi.

6. Na prosbe Zleceniobiorcy, Poltransplant moze wyrazi¢ zgode na pokrycie dodatkowych
kosztéw przekraczajgcych kwote 25000,00zt za procedure na podstawie faktury
korygujacej, zwiekszajgcej warto$¢, wystawionej do faktury, o ktérej mowa w § 4 ust. 2, do
wysokosci, niewykorzystanych  $rodkéw z rozliczonych  procedur doborowych
przeprowadzonych przez Zleceniobiorce.

7.Za ,fakture Zzrodtowa” uwaza sie fakture z laboratorium, ktére wykonato zlecone badania
lub fakture z rejestru dawcy (Poltransplantu lub rejestru zagranicznego) odpowiedzialnego
za zlecone czynnosci.

§3

1. Bez wzgledu na liczbe wystanych Wnioskéw o finansowanie, Zleceniobiorca otrzyma na
realizacje zadan objetych niniejsza umowa $rodki publiczne w wysokosci nieprzekraczajgcej
kwoty okreslonej w § 2 ust. 1.

2. Zleceniobiorca zobowigzuje sie przeznaczy¢ przekazane w ramach niniejszej umowy Srodki
publiczne wytgcznie na realizacje procedur.

3. Zleceniobiorca moze domagac sie od Poltransplantu wytgcznie kosztéw poszukiwania
i doboru dawcy komédrek krwiotwérczych, zrealizowanych i rozliczonych zgodnie
z warunkami niniejszej umowy, ktére poniést od dnia wptywu do Poltransplantu,
prawidtowo wypetnionego i podpisanego Wniosku o finansowanie. Poltransplant akceptuje
jedynie wykonane czynnosci doborowe w tym laboratoryjne, wystawione faktury oraz
zatgczniki kosztowe z datg nie wczesniejsza niz data wptywu Wniosku do Poltransplantu.

4. 7a date wptywu Wniosku o finansowanie rozumie si¢ date otrzymania przez Poltransplant
prawidtowo wypetnionego i podpisanego Wniosku wraz z zaftaczong podpisang zgodg
pacjenta na realizacje $wiadczenia zdrowotnego oraz na przetwarzanie danych osobowych
w celu realizacji swiadczedn zdrowotnych w zakresie poszukiwania i doboru
niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komérek krwiotworczych, w systemie
Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowe;j
zwanym dalej ,CRNPDSIKP” lub date dostarczenia oryginatu Wniosku do siedziby
Poltransplantu jesli jest wczesniejsza.

5. Poltransplant dopuszcza przestanie Wniosku o finansowanie réwniez mailem na adres
rejestr@szpik.info” lub faxem na numer 22 621 72 82 pod warunkiem, ze wszystkie dane
zawarte we wniosku bedg czytelne i z zastrzezeniem, ze ich czytelnosc okresla Poltransplant,

a odpowiada za to Zleceniobiorca. W przypadku przestania Wniosku mailem lub faxem, za
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date otrzymania przyjmuje sie date wpisu w rejestrze dokumentéw otrzymanych
prowadzonym przez Poltransplant.

6. Przestanie Wniosku w postaci skanu w systemie ,,CRPNDSIKP”, mailem, faxem lub w innej
formie nie zwalnia Zleceniobiorcy z obowigzku dostarczenia do Poltransplantu oryginatu
,Whniosku o finansowanie”.

7. Po otrzymaniu prawidtowo wypetnionego i podpisanego Whniosku, Poltransplant przesle
do Zleceniobiorcy Potwierdzenie.

§4

1. Rozliczanie zakoniczonych procedur odbywa sie na biezaco, nie pozniej niz w ciggu
4 miesiecy od daty ztoienia Whniosku i nie pdiniej niz 30 dni od otrzymania przez
Zleceniobiorce kompletu dokumentéw kosztowych, z zastrzezeniem ust. 1a oraz ust. 8.

1a. Procedury doboru rozpoczete na podstawie Wnioskdw o finansowanie ztozonych do
Poltransplantu w okresie:

1) od 1 stycznia 2023 r. do 31 pazdziernika 2023 r bed3 rozliczane na biezaco,

2) od 1 listopada 2023 r. moga by¢ rozliczone i zaptacone w 2024 roku,
pod warunkiem przekazania do Poltransplantu kompletnego i prawidtowego rozliczenia
o ktorym mowa w ust. 2 z zastrzezeniami w ust. 3- 5 oraz ust.8.

2. Podstawe rozliczenia stanowic bedzie jedna, osobna dla kazdego pacjenta (biorcy) faktura
wystawiona na Poltransplant obejmujgca tacznie catos¢ poniesionych, wnioskowanych do
rozliczenia kosztéw wraz z wymaganymi w ust. 3 dokumentami za procedury zakonczone
w rozumieniu § 1 ust. 5 umowy.

3. Do faktury o ktérej mowa w ust. 2, Zleceniobiorca zatgcza nastepujgce dokumenty:

1) kopie otrzymanego od Poltransplantu ,Potwierdzenia przyjecia Wniosku” oraz
oryginat Wniosku, jesli nie zostat dostarczony wczesniej;

2) szczegdtowe rozliczenie merytoryczno-finansowe procedury doboru sporzadzone
wg. Zatacznika nr 5 do umowy;

3)  kopie wynikdw tj. formularze sprawozdan z badan laboratoryjnych wystawionych
zgodnie z odrebnymi przepisami o diagnostyce laboratoryjnej zawierajgcych dane
zgodnie z obowigzujgcymi standardami jakosci dla laboratoridw ktére uzyskaty
pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na dziatalnos¢ okreslong
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow.

4) ostateczne zestawienie wynikow antygendw zgodnosci tkankowej dobranej pary
dawca — biorca (sprawozdanie z doboru) potwierdzone przez diagnoste
laboratoryjnego;

5) komplet dokumentdéw potwierdzajacy poniesienie kosztdw okreslonych w § 2 ust. 5;

6) prawidlowo wypetnione i podpisane Oswiadczenie o wyniku procedury
poszukiwania i doboru (niezaleznie od jej wyniku) wg. wzoru stanowigcego zafgcznik
nr 6 do umowy.



4. W przypadku aktywacji dawcow polskich nalezy zarejestrowa¢ odpowiednia procedure
w systemie ,,CRNPDSiKP” oraz przekaza¢ wyniki wszystkich badanych dawcow odpowiednim
oérodkom dawcéw szpiku poprzez uzupetnienie wtasciwego formularza w systemie
»CRNPDSIKP”.

5. W kazdym przypadku rozliczenia procedury Poltransplant moze zazgdac¢ przedstawienia
dodatkowych dokumentéw uzasadniajacych wysokosé faktury, a termin ich otrzymania ma
wptyw na termin zaptaty.

6. Wynagrodzenie nalezne Zleceniobiorcy przekazywane bedzie na jego rachunek bankowy
w terminie okreslonym w ust.7 po przekazaniu do Poltransplantu kompletnego
i prawidtowego rozliczenia tj. faktury, o ktérej mowa w ust. 2 z dokumentami o ktoérych
mowa w ust. 3 oraz po uzupetnieniu wtasciwego formularza w systemie ,,CRNPDSiKP”
o ktérym mowa w ust. 4, z zastrzezeniem ust. 5 oraz ust. 1a. W przypadku stwierdzenia
brakéw lub nieprawidtowosci w wystawionej fakturze lub dokumentach rozliczeniowo-
kosztowych, Poltransplant zwréci sie do Zleceniobiorcy o dokonanie uzupetnienia,
wyjasnienia lub korekty oraz wstrzymuje zaptate wynagrodzenia do czasu ztozenia
prawidtowego dokumentu lub wyjasnienia sprawy.

7. Termin zaptaty wynosi 30 dni od daty ztozenia kompletu prawidtowych dokumentéw,
wyjasnienia nieprawidtowosci i/lub uzupetnienia brakéw.

8. Dokumenty okreslone w ust. 2 i ust. 3 dotyczace procedur rozpoczetych:
1) od 1 stycznia 2023 r. do 30 wrzesnia 2022 r. Zleceniobiorca przekaze do
Poltransplantu nie pdzniej niz w terminie do 10 grudnia 2023 r.
2) od 1 paZzdziernika 2023 r. do 31 grudnia 2023 r. Zleceniobiorca przekaze do
Poltransplantu nie pdZniej niz w terminie do 10 kwietnia 2024 r.

9. Kohcowe rozliczenie merytoryczno-finansowe sporzagdzone wedtug wzoru stanowigcego
Zatacznik nr 7 do umowy Zleceniobiorca przekaze do Poltransplantu w terminie do
10 kwietnia 2024 r.

10. W przypadku stwierdzenia przez Poltransplant innego niz przewiduje niniejsza umowa
wykorzystania przez Zleceniobiorce srodkéw publicznych, Zleceniobiorca zwroci
wydatkowang niezgodnie z przeznaczeniem kwote w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
wezwania do jej zwrotu, wraz z ustawowymi odsetkami za okres niezgodnego
z przeznaczeniem wykorzystywania przekazanych srodkow publicznych.

11. Stwierdzenie przez Poltransplant wykorzystania srodkow publicznych niezgodnie z ich
przeznaczeniem wskazanym w niniejszej umowie stanowi podstawe do wczesniejszego
rozwigzania umowy bez wypowiedzenia (natychmiastowy tryb rozwigzania umowy).

12. W razie wczesniejszego rozwigzania umowy Zleceniobiorca zobowigzany jest ztozyc do
Poltransplantu okresowe rozliczenie umowy za caty okres jej trwania w terminie do 15 dnia
nastepnego miesigca po jej rozwigzaniu, wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 7 do
umowy.









2. Zleceniobiorca zobowigzuje sie do posiadania wazinej polisy ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej przez caty okres trwania.

3. W przypadku braku mozliwosci udokumentowania faktu posiadania waznej polisy,
o ktorej mowa w ust. 1 w terminie 30 dni od daty jej wygasniecia, umowa o przekazanie
srodkow  publiczhych  na  $wiadczenia zdrowotnego ,Poszukiwania i Doboru
Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawcéw Komdrek Krwiotworczych” ulegnie
rozwigzaniu bez wypowiedzenia.

§9

1. Umowa niniejsza wygasa:

1)  z uptywem terminu, na ktory zostata zawarta,

2) w razie wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcych wykonanie umowy, za ktore
strony nie ponoszg odpowiedzialnosci, a ktérych powstania strony nie mogty
przewidzieé¢ w chwili zawarcia umowy.

2. Umowa moze by¢ rozwigzana przez kazdg ze Stron z zachowaniem 30 dniowego okresu

wypowiedzenia, albo bez wypowiedzenia ze skutkiem natychmiastowym w sytuacjach, o

ktorych mowa w umowie.

§10

Wierzytelnosci wynikajgce z niniejszej umowy nie moga by¢ przedmiotem przelewu (cesja
wierzytelnosci) bez zgody Poltransplantu.

§11

Strony dotozg wszelkich staran, aby ewentualne spory powstate w zwigzku z realizacjg
umowy byty zatatwione polubownie. Negocjacje zmierzajgce do ugodowego zatatwienia
sprawy strony podejma niezwtocznie i w dobrej wierze. Jesli w ciggu 14 dni od ich
rozpoczecia negocjacje nie doprowadzg do zawarcia porozumienia, kazda ze Stron moze
wystgpic o rozstrzygniecie sporu do sgdu wtasciwego dla siedziby Poltransplantu.

§12

Zmiana postanowienn umowy moze nastgpic, z zastrzezeniem § 5 ust. 2 3, wytgcznie za
zgodg obu Stron, w formie aneksu, pod rygorem niewaznosci.

§13

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowag zastosowanie maja:

1) ustawaz dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdin. zm.),

2) ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z2021r.
poz. 711 z pdin. zm.),

3) ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740
z pdin. zm.),

4) ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 .
poz. 305 z péin. zm.),



ustawa z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny
finansow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 289 z pdin. zm.),

ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2134).

§14

Umowa obowigzuje od dnia zawarcia do 30 kwietnia 2024 r., z zastrzezeniem postanowier
umownych wykraczajgcych poza ten okres, ktére obowigzujg az do petnej realizacji praw

i obowigzkéw przewidzianych dla Stron w umowie.

§ 15

1. Umowe sporzadzono w czterech jednobrzmigcych egzemplarzach, po dwa dla kazdej

strony.

2. Ponizsze zataczniki stanowig integralng czes¢ umowy:

1)

2)

5)
6)
7)
8)

9)
10)
11)

POLTRANSPLANT Z

nr 1a — Zasady poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komarek krwiotwérczych,

nr 1b — Zalecany algorytm poszukiwania i doboru Niespokrewnionych dawcow
komorek krwiotwdrczych,

nr 1c —Zalecany algorytm doboru haploidentycznych dawcéw  komorek
krwiotworczych,

nr 2 — Wniosek o finansowanie procedury poszukiwania i doboru dawcy komérek
krwiotworczych,

nr 3 — Potwierdzenie otrzymania Wniosku,

nr 4 — Plan merytoryczno — finansowy,

nr 5 — Rozliczenie merytoryczno — finansowe,

nr 6 — Odwiadczenie o wyniku procedury poszukiwania i doboru dawcy komorek
krwiotworczych,

nr 7 — Roczne rozliczenie merytoryczno —finansowe,

nr 8 — Zestawienie wykonania,

nr9—Wzdr zgody pacjenta na realizacje $wiadczenia zdrowotnego oraz na
przetwarzanie danych osobowych w celu realizacji Swiadczern zdrowotnych
w zakresie poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcoéw komarek krwiotworczych
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Zatgcznik nr 1a

Zasady poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komorek krwiotwérczych w okresie od 1 stycznia 2023 roku

Osrodek kwalifikujacy/transplantacyjny — Zleceniobiorca
Poltransplant - Zleceniodawca

Zasady dotyczg poszukiwania i doboru dawcéw zarejestrowanych w Centralnym
Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcoéw Szpiku i Krwi Pgpowinowej oraz
europejskich i Swiatowych rejestrach  niespokrewnionych dawcow  komorek
krwiotwoérczych oraz spokrewnionych dawcow haploidentycznych

Dobér niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komorek krwiotworczych,
finansowany ze srodkow publicznych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT realizowany bedzie wytgcznie przez podmioty
lecznicze wytonione w drodze konkursu przeprowadzonego przez Poltransplant na
podstawie przepisow o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Realizacja procedur doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komorek krwiotworczych przebiega¢ bedzie w okresie od 1 stycznia 2023 r.
wedtug nastepujgcych zasad opisanych ponize;.

1. Osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny, po wpisaniu chorego na Krajowa liste
oséb oczekujgacych na przeszczepienie i po stwierdzeniu, ze chory zakwalifikowany do
przeszczepienia alogenicznego nie posiada w petni zgodnego dawcy rodzinnego oraz
posiada uprawnienia do korzystania ze s$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
$rodkow publicznych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. nr 210,
poz. 2135 z pdzn.zm.), a takze po potwierdzeniu, Zze pacjent wyrazit zgode na
wykonanie badan genetycznych w rozumieniu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23
marca 2006 r (Dz. U. z 2006 r. poz. 435 z pozn. zm.) wysyta do Poltransplantu
wypetiony ,Wniosek o finansowanie procedury poszukiwania i doboru dawcy
komoérek krwiotworczych” (Zatagcznik nr 2 do umowy) zwany dalej ,Wnioskiem®. Do
Whniosku 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 dawcéw komorek
krwiotworczychkopie 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, osrodek zgtaszajgcy chorego informuje o tym
Poltransplant. Niekompletne wnioski nie zostang rozpatrzone do momentu uzupetienia
dokumentacji przez osrodek wnioskujgcy. Przewiduje sie mozliwos¢ elektronicznego
sktadania wniosku, jezeli w trakcie obowigzywania Umowy zostanie uruchomiona

odpowiednia funkcjonalnos¢ w systemie URT lub e-Transplant.

Z. Poltransplant po otrzymaniu prawidlowo wypetnionego Whniosku z osrodka
kwalifikujgcego/transplantacyjnego oraz po sprawdzeniu wpisu na Krajowej
liscie 0sob oczekujgcych na przeszczepienie, przekazuje osrodkowi
kwalifikujgcemu/transplantacyjnemu, zwanemu réwniez Zleceniobiorcg, potwierdzenie
przyjecia wniosku zwane dalej ,,Potwierdzeniem” (Zatgcznik nr 3 do umowy) wedtug
kolejnosci wptywu kompletnych Whnioskow. Zleceniobiorca ma obowigzek poinformowac

pacjenta o rozpoczeciu procedury poszukiwania i doboru.

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

4. Osrodek wnioskujgcy o finansowanie procedury poszukiwania i doboru
zobowigzany jest powiadomi¢ pisemnie Poltransplant o zmianie sytuacji klinicznej
pacjenta, ktora wyklucza czasowo lub definitywnie potrzebg poszukiwania
niespokrewnionego lub haploidentycznego dawcy komdrek krwiotworczych, ewentualne
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

nastapi w trakcie obowigzywania Umowy.

5. Akceptacja przez osrodek potencjalnego dawcy, ktérego wytonit w wyniku
przeprowadzonej procedury poszukiwania i doboru wymaga potwierdzenia w formie
pisemnej poprzez niezwlocznie przekazanie do Poltransplantu zatgcznika nr6
wypetnionego i podpisanego przez osobe upowazniong z osrodka kwalifikujgcego. Do
zatgcznika nr 6 nalezy dotaczy¢ zestawienie wynikdw biorcy i zaakceptowanego dawcy,



6. Poszukiwanie dawcy dla konkretnego chorego zakwalifikowanego do
przeszczepienia alogenicznego jednoczasowo prowadzane jest wytacznie przez jeden
osrodek transplantacyjny.

7.  Mozliwe jest uznanie kosztéw jednoczesnego badania kilku potencjalnych dawcow,
jezeli wzgledy medyczne wymagajg przyspieszenia procedury, jednak w kwocie nie
przekraczajgcej kosztu procedury doborowej okreslonej w pkt.11.

8. Poszukiwanie w rejestrach réwnowaznych pod wzgledem medycznym dawcéw

komoérek krwiotworczych odbywa sie w nastepujgcej kolejnosci:

a) Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi
Pepowinowej

b) rejestry innych krajéw europejskich

c) rejestry krajéw pozaeuropejskich

9. Zleceniobiorca moze wykonywac¢ wszystkie czynnosci zwigzane z procedurg
doboru we wiasnym zakresie o ile posiada w swojej strukturze laboratorium
diagnostyczne posiadajgce pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komaorek, tkanek
i narzgdow w zakresie objetym konkursem lub podzlecac jej czes¢ dotyczgacg badan
laboratoryjnych bgdz cato$é procedury innym podmiotom — osrodkom zewnetrznym,
ktére posiadajg pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komoérek, tkanek i narzgdow
w stosownym zakresie. W kazdym przypadku osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny jest

zobowigzany do kontrolowania procedury i dokumentowania kazdego jej etapu.

10. Koszt wykonania jednej procedury doboru dawcy niespokrewnionego i/lub
haploidentycznego nie moze przekroczy¢ 25 000,00 zt (stownie: dwadziescia piec tysiecy
ztotych) z zastrzezeniem punktu 13. W kwocie tej mieszczg sie pelne koszty uzyskania
wynikow typowania w zakresie HLA klasy | 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 wieksze| niz
zaoferowana w konkursie (nie wiecej niz 500 zt na 1 pacjenta) oraz inne koszty okreslone
szczegotowo w punkcie 11.

11. Przez koszty poniesione przez osrodek w ramach procedury doboru dawcy
niespokrewnionego i/lub haploidentycznego nalezy rozumiec¢ koszty typowania biorcy
i dawcy wedlug ceny zaoferowanej podczas procedury konkursowej lub nizszej, oraz
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udokumentowane (fakturg zrodtowa/rachunkiem bezposrednio z rejestru dawcy lub

laboratorium bezposrednio wykonujgcego 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 dobodr zleconych przez Zleceniobiorce
(w tym m.in. koszt badania przeciwciat anty-HLA u biorcy i koszt wykonania proby
krzyzowej).

Wszystkie kosztowe dokumenty Zrodtowe muszg w tresci jednoznacznie wskazywac

ktérego pacjenta dotyczg. Koszty zlecanych przez o$rodek kwalifikujgcy/transplantacyjny

i/lub osrodek zewnetrzny (bezposredniego zleceniobiorce procedury poszukiwania

i doboru z os$rodka kwalifikujgcego/transplantacyjnego) czesci procedur w tym badan

laboratoryjnych wykonywanych:

a) za posrednictwem Poltransplantu i/lub rejestrow zagranicznych i/lub

b) w innym laboratoriom, ktére posiada pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie
komorek, tkanek i narzgdow w zakresie zlecanych badan,

c) zostang zaakceptowane do wysokosci kwot poniesionych i wykazanych w fakturach
zrodtowych oraz po zatgczeniu do rozliczenia faktur zrédtowych odpowiednio z:

d) Poltransplantu i/lub rejestrow zagranicznych i/lub

e) zlaboratorium, ktére wykonato zlecone badania.

Za fakture zrodtowa uwaza sie fakture z:

a) laboratorium, ktére wykonato zlecone badania (odpowiedzialne za wydanie wyniku
i sporzgdzenie sprawozdania z badania laboratoryjnego),

b) Poltransplantu (centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcow
szpiku i krwi pepowinowej w Polsce),

c) zagranicznego rejestru niespokrewnionych dawcéw komdrek Krwiotworczych,
odpowiedzialnego za zlecone do niego czynnosci.

12.  Poltransplant moze pokry¢ bezposrednio koszty sprowadzenia probek krwi lub
procedur typowania rozszerzajgcego jednostek krwi pepowinowej lub niespokrewnionych
dawcow komdrek  krwiotworczych  zleconych rejestrom  zagranicznym przez
Zleceniobiorce w wypadku wystgpienia problemow zwigzanych z migedzynarodowym
systemem rozliczania naleznosci dotyczacych dawcow komoérek krwiotworczych. Faktura
z rejestru  zagranicznego musi by¢ wystawiona bezposrednio na Poltransplant,
a Zleceniobiorca musi wczesniej powiadomi¢ Poltransplant o przestaniu zlecenia do
rejestru zagranicznego. Po dokonaniu ptatnosci Poltransplant przesyta kopig¢ otrzymane;j
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faktury Zleceniobiorcy i odpowiednio zmniejsza kwote srodkow zabezpieczonych na
dang procedure doboru. Zleceniobiorca jest zobowigzany uwzglednic w rozliczeniu
zmniejszenie kwoty przewidzianej na realizacje procedury o wysokosc faktury pokrytej
bezposrednio przez Poltransplant.

13.  Kalkulacyjna warto$¢ procedury wynosi 15000,00z. w przypadku
niewykorzystania, pozostata cze$¢ kierowana jest na pokrycie realizacji procedur
przekraczajgcych warto$¢ kalkulacyjng lub procedur dodatkowych ponad minimum
okreslone w umowie. Koszty procedury powyzej 25 000,00 zt mogg zostac rozliczone
fakturg korygujgcg do pierwotnego rozliczenia po otrzymaniu uprzedniej pisemnej zgody
Poltransplantu.

14.  Po 3 miesigcach od otrzymania Potwierdzenia przyjecia wniosku osrodek
transplantacyjny informuje Poltransplant o efektach poszukiwan i szansach na dobor

dawcy, jezeli wczesniej procedura nie zostata zakonczona i rozliczona.

15. Procedure poszukiwania niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy
komorek krwiotwdrczych uznaje sie za zakonczong w przypadku zaakceptowania do
przeszczepienia dobranej pary dawca-biorca, lub jej przerwania na skutek decyzji
osrodka transplantacyjnego. W kazdym przypadku Kkonieczne jest pisemne
powiadomienie Poltransplantu o zamknieciu procedury z podaniem powodu jej
zamkniecia.

16.  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 szczegotowo
okreslajgcym poszczegolne poniesione koszty (wedtug zatgcznika nr 5), stanowigcym
podstawe wystawienia faktury oraz z kompletem dokumentow potwierdzajacych
poniesione koszty i z informacjg o zrealizowaniu procedury doboru (niezaleznie od jej
wyniku) wg zatgcznika Nr 6 do Umowy. Do rozliczenia nalezy dotgczy¢ kopie
Potwierdzenia otrzymania przez Poltransplant Whniosku o finansowanie procedury
doboru, ktérej dotyczy faktura. Dobdr nalezy rozliczy¢ jedng osobng dla kazdego chorego

zakwalifikowanego do przeszczepienia alogeniczneqo (biorcy) fakiurg, obejmujgca

lacznie calosé kosztow, ktorej kwota nie moze przekroczy¢é kwoty okreslonej w pki.10

z zastrzezeniem pkt.13.

17.  Jezeli po zamknieciu i rozliczeniu procedury doboru pojawi sie koniecznosc jej
wznowienia (np. w celu wyboru innego dawcy lub dawcy zapasowego), a chory



zakwalifikowany do przeszczepienia nie zostat jeszcze przeszczepiony, nalezy
poinformowa¢ Poltransplant o wznowieniu procedury. Dodatkowe koszty nalezy rozliczyc
fakturg korygujacag do uprzednio wystawionej lub jesli dodatkowe swiadczenie w ramach
procedury zostato wykonane, a koszty poniesione w kolejnych miesigcach, dopuszcza
sie rowniez mozliwosé rozliczenia dodatkowa (biezaca) fakturg. Na kolejnych fakturach
dotyczacych jednej procedury nalezy zawrzeé informacje o numerach faktur wczesnie;

wystawionych.

Koszty administracyjno-koordynacyjne  Zleceniobiorcy  ilub  koszty  czynnosci
poszukiwania i doboru w tym ekspertyzy (oceny szans na dobdr i okreslenie Sciezki
doboru) jezeli nie zostaly wliczone w koszty typowania HLA, mogg byc 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 obowigzujgce;

UMowy.

W przypadku, kiedy potrzeba doboru pojawi sig po przeszczepieniu komorek
krwiotwérczych od dobranego wczesniej dawcy, nalezy przeprowadzi¢ kolejng
kwalifikacje i przestaé nowy wniosek o finansowanie procedury doboru do Poltransplantu.

18. Uznanie rozliczenia kosztow ponownego typowania HLA biorcy na poziomie

wysokiej rozdzielczosci w sytuacii, kiedy badanie takie zostato juz raz przez Poltransplant

sfinansowane jest mozliwe (po rozpatrzeniu) w sytuacijach:

a) zmiany osrodka prowadzgcego dobdr,

b) wykazania koniecznosci ponownego badania biorcy przez laboratorium typowania

tkankowego z powodow technicznych,

c) wznowienia doboru dla pacjenta po przeszczepieniu komorek krwiotworczych od

dawcy alogenicznego.

19. Zleceniobiorca moze wystepowaé o zwrot wylgcznie tych kosztéw poszukiwania
i doboru dawcy komorek krwiotworczych, ktére ponidst liczac od dnia wptywu prawidtowo
wypetnionego Wniosku do Poltransplantu, po spetnieniu warunkdéw okreslonych
w umowie w tym pkt.1. Poltransplant akceptuje jedynie wykonane badania laboratoryjne
i czynnosci doborowe, wystawione faktury oraz zatgczniki kosztowe z datg nie
wczesniejszg niz data wptywu Wniosku do Poltransplantu.

20. Koszty poszukiwania pokryte z innych zrodet lub poniesione bez otrzymania

Potwierdzenia wptywu Whniosku do Poltransplantu lub przekraczajgce wartos¢ umowy,

nie podlegajg zwrotowi ze srodkow Poltransplantu.
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21. Pozyskanie komérek do przeszczepienia nie stanowi czesci procedury doboru.

22. Wszelkie zmiany powyzszych Zasad poszukiwania i doboru niespokrewnionych
i/lub haploidentycznych dawcow komorek krwiotwdrczych wymagajg formy pisemnej
i zatwierdzenia przez Dyrektora Poltransplantu.



Zatgcznik nr 1b

Zalecany algorytm poszukiwania i doboru niespokrewnionych dawcéw komoérek
krwiotwérczych w okresie od 1 stycznia 2023 roku.

Algorytm dotyczy poszukiwania i doboru dawcéw zarejestrowanych w Centralnym
Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz
europejskich i $wiatowych rejestrach  niespokrewnionych — dawcoéw  komorek
krwiotworczych.

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

Etap |

1. Przeszukanie internetowej bazy danych WMDA Search & Match Tool w celu
okreslenia dostepnosci dawcow niespokrewnionych w rejestrach na swiecie. Przed
wykonaniem przeszukania wskazane jest wykonanie badania biorcy na poziomie
wysokiej rozdzielczosci co najmniej HLA w loci A, B, C, DRB1 i DQB1.

2. Zaleca sie, aby os$rodek transplantacyjny lub inny podmiot - osrodek zewnetrzy,
korzystajacy z wynikow typowania biorcy dostarczonych przez inne laboratorium poprosit
oponownag analize dokumentacji badania i reinterpretacie wynikéw 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 wybdr optymalnego, dawcy

niespokrewnionego potencjalnie zgodnego w zakresie minimum HLA w loci A, B, C,

DRB1 i DQB1, jezeli przeszukanie nie wykazuje szans na zgodnos¢ 10/10 nalezy

rozpatrze¢ szanse na dobdr dawcy z pojedynczg niezgodnoscig, potencjalny poziom

zgodnosci nie moze byé nizszy niz 8/10 z uwzglednieniem w podanej kolejnosci

rownowaznych pod wzgledem medycznym dawcow z:

a) Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi
Pepowinowej,

b) rejestréw innych krajow europejskich,

c) rejestrow krajow pozaeuropejskich

4. Dalsze postepowanie opisujg punkty 3 — 9 Etapu Il



Etap Il

1. W przypadku aktywacji dawcéw polskich nalezy zarejestrowa¢ odpowiednia
procedure w systemie Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow
Szpiku iKrwi Pepowinowej oraz przekaza¢ wyniki wszystkich badanych dawcow
odpowiednim o$rodkom dawcow szpiku poprzez uzupethienie wlasciwego formularza
w systemie CRNPDSIKP.

2. W przypadku poszukiwania dawcy z innego rejestru niz CRNPDSIKP dalsza
korespondencja zmierzajgca do doboru akceptowalnego przez osrodek transplantacyjny
dawcy niespokrewnionego, moze by¢ prowadzona drogag elektroniczng lub faksowg

bezposrednio lub za posrednictwem Poltransplantu.

3. Przed aktywacjg dawcy wskazane jest wykonanie badania antygendéw 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 osrodek transplantacyjny odpowiedzi z rejestru dawcy,
zawierajgcej dane identyfikacyjne dawcy, wysytany jest wniosek o przestanie probek krwi
dawcy W celu wykonania typowania potwierdzajgcego/weryfikujgcego
(confirmatory/verification typing, CT/VT) Ilub wniosek o wykonanie dotypowania
uzupetniajgcego ktoéregos z loci na miejscu przez rejestr macierzysty dawcy.

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

7. Po otrzymaniu prébek krwi potencjalnego dawcy, osrodek transplantacyjny wykonuje
samodzielnie lub zleca na zewnatrz typowanie potwierdzajgce pary biorca-dawca
niespokrewniony. Peine badanie zarowno dawcy, jak i biorcy nalezy wykona¢ ze swiezej
probki krwi w zakresie HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 metodg genetyczng na poziomie
wysokiej rozdzielczosci, w miare mozliwosci po weryfikacji wynikow badan
wirusologicznych. W niektdrych przypadkach zalecane jest wykonanie takze badania
DPB1, a w przypadku dawcow z niepeing zgodnoscig wykonanie oznaczenia przeciwciat
anty-HLA u biorcy.

8. Po wykonaniu badan przez osrodek dobierajgcy opracowywane jest zestawienie
wynikow badan oraz ostatecznego typowania potwierdzajgcego, ktore musi byc
opatrzone komentarzem na temat zakresu zgodnosci pomiedzy biorcg, a badanym

dawcg (dawcami).



9. Wynik typowania potwierdzajgcego, wraz z prosbg o rezerwacje lub zwolnienie

dawcy musi zostac¢ przestany do rejestru dawcy.

10. Os$rodek transplantacyjny obowigzany jest do ustalenia optymalnego terminu
pobrania, zrodha i liczby komoérek krwiotwérczych w bezposrednim kontakcie z rejestrem
(o$rodkiem) zaakceptowanego dawcy.

11. Transport materiatu przeszczepowego z o$rodka pobierajgcego do osrodka
transplantacyjnego jest w zakresie organizacji i finansowania catkowicie w gestii osrodka

transplantacyjnego w ramach procedury przeszczepowej.

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

Pepowinowe;.
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Zatgcznik nr 1c

Zalecany algorytm doboru haploidentycznych dawcéw komorek krwiotwérczych
w okresie od 1 stycznia 2023 roku.

Przestankg do przeprowadzenia doboru dawcy haploidentycznego jest stwierdzenie
wskazan do alogenicznej transplantacji komdrek krwiotwdrczych przy braku zgodnego
w zakresie HLA dawcy rodzinnego. Zlecenie doboru dawcy haploidentycznego moze byc
poprzedzone zakoriczonym poszukiwaniem dawcy niespokrewnionego, ktdre nie
doprowadzito do jego identyfikacji. W uzasadnionych przypadkach etap poszukiwania
dawcy niespokrewnionego moze by¢ jednak pominiety. Dotyczy to zwtaszcza sytuacii,
gdy transplantacja, ze wzgledéw medycznych, musi by¢ wykonana w trybie pilnym.
Decyzje wtym =zakresie podejmuje osrodek transplantacyjny, kierujgc sig
rekomendacjami miedzynarodowymi, w szczegolnosci rekomendacjami EBMT (European
Society for Blood and Marrow Transplantation), jak rowniez wtasnym doswiadczeniem.

Potencjalnymi dawcami haploidentycznymi sa rodzice, rodzenstwo, dzieci, a takze dalsza
rodzina. Podstawe wstepnego okreslenia obecnosci haploidentycznych dawcéw wsrod
rodzicow i rodzenstwa chorego stanowi wstepne badanie HLA o niskiej rozdzielczosci
w zakresie gendw A, B i DRB1 (finansowane w ramach swiadczenia NFZ
5.10.00.0000016 — ,Badanie antygenow zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcéw
szpiku lub zywych dawcow watroby lub nerki”). Wyniki badan HLA, wykonanych
uprzednio (w ramach badan rodzinnych doboru dawcy niespokrewnionego lub innych),
winny by¢ zatgczone do wniosku o dobdr dawcy

Przy wyborze dawcy uwzglednia sie dodatkowe cechy, takie jak pte¢ i wiek dawcy,
a takze zgodno$¢ w zakresie grup gtéwnych krwi oraz inne czynniki medyczne.
W przypadku identyfikacji, co najmniej dwoch potencjalnych dawcow haploidentycznych,
o kolejnosci doboru dawcy decyduje osrodek transplantacyjny W zwigzku z licznymi
niezgodnosciami HLA w przypadku przeszczepienn od dawcy haploidentycznego nalezy
wykonac screening przeciwciat anty-HLA w surowicy biorcy, a w przypadku pozytywnego
wyniku, rowniez probe krzyzowa surowicy pacjenta z limfocytami dawcéw lub okreslenie
swoistosci wykrytych u biorcy przeciwciat. Dawcow, dla ktorych 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 najlepsze;
przydatnosci biologicznej na podstawie wywiadu z pacjentem, przeprowadzonego przez
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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 byty
wykonywane).

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

dawcow

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

4. Po wykonaniu badan laboratoryjnych opracowywane jest zestawienie badan
ostatecznego typowania weryfikacyjnego HLA, ktére wraz z zestawieniem wynikow
badan przeciwciat anty-HLA u biorcy musi by¢ opatrzone opinig na temat
haploidentycznosci i hierarchii przydatnosci immunogenetycznej potencjalnych dawcow
haploidentycznych. Osrodek transplantacyjny podejmuje decyzje odnosnie zakonczenia
doboru, badz jego kontynuacji z uwzglednieniem kolejnych potencjalnych dawcow.
O podjetej decyzji osrodek transplantacyjny informuje niezwlocznie na pismie
Poltransplant.

5. Organizacja i pobranie komérek krwiotwdrczych od dawcy haploidentycznego jest
w zakresie organizacji i finansowania catkowicie w gestii osrodka transplantacyjnego
w ramach procedury przeszczepowej.
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Zatacznik Nr 2

CENTRUM ORGANIZACYINO-KOORDYNACYINE DO SPRAW TRANSPLANTACII ,,POLTRANSPLANT”
Aleje Jerozolimskie 87 , 02-001 Warszawa Tel/fax: 226 270 748, fax: 226 217 282

Whiosek o finansowanie
procedury poszukiwania i doboru dawcy komérek krwiotworczych

Nazwa jednostki (o$rodka kwalifikujacego):
Adres jednostki (o$radka kwalifikujgcego):

Dane pacjenta: Imiona:

Nazwisko:

PESEL: Data urodzenia: Ptec:

Grupa krwi: Status CMV:

Procedura PILNA: | | (jesli tak, prosze zaznaczyc)
Whiosek dotyczy uchodicy z Ukrainy: TAK / NIE (prosze zaznaczyc)

Data i rOZPOZNa N G CH OO N S s s B O 0S5

Typowanie HLA pacjenta i typowanych dawcow w doborze rodzinnym
(nalezy wskazad pokrewieristwo i zalgczyé kopie wynikéw badan laboratoryjnych):

HLA Pacjent

-DRB1*
-DRB3*
-DRB4*
-DRB5*
-DOB1*
-DPB1*

Oswiadczam, ze pacjent, ktérego dotyczy wniosek:

1) nie posiada zgodnego dawcy rodzinnego,

2) zostat zakwalifikowany do przeszczepu komdérek krwiotwdrczych od dawcy niespokrewnionego lub haploidentycznego,

3) zostat zgtoszony do krajowej listy osdb oczekujacych na przeszczepienie komarek krwiotwdrczych,

4) jest uprawniony do korzystania ze Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkdw publicznych na podstawie Ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 poz. 1285 z pdin.
zm.),

5) wyrazit zgode na realizacje $wiadczenia zdrowotnego poszukiwania i doboru niespokrewnionego i/lub haploidentycznego
dawcy komdrek krwiotwdrczych w tym na wykonanie badan genetycznych w rozumieniu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoridw diagnostycznych i mikrobiologicznych (t.j. Dz.U.
2019 poz. 1923 z pdzn. zm.),

6) wyrazit zgode na przetwarzane swoich danych osobowych w celu realizacji Swiadczenia w tym przetwarzanie danych w postaci
zanonimizowane] przez $wiatowy rejestr dawcaw szpiku (World Marrow Donor Association).

Data wniosku o finansowanie

" Pieczatka jednostki Imie i nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej
(osrodka kwalifikujacego) z oérodka kwalifikujgcego



Zakgcznik nr 3

@*ﬁ%
oy
POLTR NSPE N\ET

CENTRUM ORG

\C YNO JRDYNACYINE

DS. TRANSPLANTA LJ|

Warszawa, 2023 r.

Nazwa i adres

osrodka kwalifikujgcego

Potwierdzenie przyjecia Wniosku
o finansowanie procedury poszukiwania i doboru dawcy komérek krwiotwérczych

z dnia

Zgodnie Z UMOW3g NI eevveeeevneeiininnnnn, P8 |- ErTr o — potwierdzamy przyjecie Wniosku
o finansowanie procedury poszukiwania i doboru niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy
komérek krwiotwdrczych dla osoby chorej zakwalifikowanej do przeszczepienia allogenicznego komorek

L8100 a5 T Tm—

Prosimy o biezace informacje o efektach poszukiwan i szansach na dobor dawcy.

Wydane , Potwierdzenie przviecia Whniosku o finansowanhie poszukiwania i doboru” nie skutkuje

zaangazowaniem srodkdw publicznych ponad okreslona ich wartosc¢ w umowie.

Zgodnie z § 2 oraz § 3 umowy, Zleceniobiorca w okresie obowigzywania umowy moze wykonac dodatkowe
procedury doboru o ktore wystapit we Whniosku o finansowanie, ktdre zostaty przez Poltransplant przyjete
i Potwierdzone. Bez wzgledu na liczbe wystfanych Wnioskow o finansowanie, Zleceniobiorca otrzyma na
realizacje zadari objetych umowa srodki publiczne w wysokosci nieprzekraczajacej kwoty okreslonej

w umowie.






Nazwa i adres zakfadu opieki zdrowotnej

(pieczec Zleceniobiorcy)

Rozliczenie merytoryczno - finansowe

Poszukiwania i Dob

oru Dawcow Komérek Krwiotworczych

Zatgcznik nr 5

do umowy nr

imie i nazwisko biorcy
osoby chorej
zakwalifikowanej do
przeszczepienia
allogenicznego
komorek
krwiotwdrczych

koszt poniesiony z tytutu typowania biorcy
komérek krwiotwdrczych

imie | nazwisko oraz

PESEL
haploidentycznego lub
GRID

niespokrewnionego

typowanego dawcy
komorek

krnwintwarczvch

koszt poniesiony z tytutu doboru dawey
komorek krwiotworczych

koszt typowania locus
A,B.C.DRB1,DQB1
biorcy do poziomu
wysokiej rozdzielczosci
(zgodnie z ofertg) w
tym koszty pobrania
i/lub sprowadzenia
probki krwi biorcy

koszt typowania
niepetnego biorcy:
locus....
rozdzielczose. ...
(zgodnie z podanym
cennikiem)

czynnosci doborowe w
tym ekspertyza (ocena
szans na dobdr i
okreslenie sciezki
doboru) - jezeli nie
zostaly wliczone w
koszty typowania HLA

koszt wykonania
badania przeciwciat
anty-HLA biorcy

koszt innych badan
wykonanych u biorcy
(opisac jakie badania,
podac daty wykonania)

koszty administracyjno-
koordynacyjne

koszt typowania locus
A,B,C,DRB1,DQB1
dawcy do poziomu

wysokiej rozdzielczosci
(zgodnie z ofertg)

koszt typowania
niepetnego dawcy:
locus....
rozdzielczose.. ..
(zgodnie z podanym
cennikiem)

koszt sprowadzenia
probki krwi i/lub badan
zleconych do rejestru
dawcy (Poltransplant lub
rejestr zagraniczny) na
podstawie faktury
Zrodiowej

koszt innych badan (np.
proba krzyzowa dawcy z
biorca)

(opisac jakie badania,
podac daty wykonania)

Razem biorca

Razem dawca

t aczny koszt procedury poszukiwania i doboru komdorek

krwiotworczych

Osoba sporzadzajaca ..
Tel. kontaktowy: ..........

e-mail: ..o

.................... [
o

Dane i podpis osoby upowaznionegj




Zatgcznik Nr 6

Pieczgtka jednostk'i“ - Data oéwiadczenia
(os$rodka kwalifikujgcego)

Oswiadczenie o wyniku procedury poszukiwania i doboru
dawcy komérek krwiotworczych

NIESPOKREWNIONEGO
_ HAPLOIDENTYCZNEGO

BIIE oo sunsani i wennsemmsinss s s st 458 S A
imie i nazwisko oraz PESEL osoby zakwalifikowanej do przeszczepienia
allogenicznego komarek krwiotworczych
Infarmuje.ze spo&rdd potenciginVoh HaWEEW, »uvwsw svssuimmmmnn wmvsarsmeimmn s

numery GRID dawcow niespokrewnionych iflub PESEL dawcow haploidentycznych rozwazanych w toku procedury

zaproponowano do przeszczepienia alogenicznego komaorek krwiotwoérczych dawcow:

numery GRID dawcow niespokrewnionych i/lub PESEL dawcéw haploidentycznych zaproponowanych
Jako potencjalni dawcy komodrek krwiotwdrczych sposrdd rozwazanych dawcow

D zostat zaakceptowany do wykonania przeszczepu

dawca(y) «.oovovieiii stopien pokrewienstwa (jedli dotyczy) .......cocovvviiiiiieennnnn,

numery GRID dawcow niespokrewnionych ifiub PESEL i stopien pokrewienstwa dawcdéw haploidentycznych zaakceptowanych
przez osrodek transplantacyjnemu do pobrania komdrek krwiotworczych i przeszczepienia u biorcy

D zaden nie zostat zaakceptowany do wykonania przeszczepu,

(prosze potdat PrEVCEYIRY w s covvs srummiss seams i sens W sep By SEEETBouTss Sysesvinss o svoms

Tym samym procedure poszukiwania i doboru dawcy uwazamy za zakonczona.

Proponowany termin transplantacji: ............cocooiiiiiii

Imie; i nazwisko oraz podpis osoby upowaznioh'éjm”
z osrodka kwalifikujacego
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Zgoda na realizacje Swiadczenia zdrowotnego
oraz na przetwarzanie danych osobowych
w celu realizacji Swiadczen zdrowotnych w zakresie
poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcdéw komoérek krwiotwdrczych

Wyrazam z2gode na realizacje $wiadczenia zdrowotnego poszukiwania i doboru
niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy komérek krwiotwdrczych oraz na
przetwarzane moich danych osobowych w celu realizacji Swiadczenia w tym przetwarzanie
danych w postaci zanonimizowanej przez swiatowy rejestr dawcow szpiku (World Marrow
Donor Association).

Zgodnie z art. 13 ust. 1 ogdlnego rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych z dnia

27 kwietnia 2016 r, (Dz. Urz, UE L 119z 04.05.2016):

= administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji Poltransplant z siedzibg w Warszawie, kontakt
z Inspektorem Ochrony Danych: iod@poltransplant.pl,

* na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 9 ust. 2 lit. h) RODO w zwigzku z art. 16a ust. 8 9
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komarek, tkanek i narzadow,
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu swiadczenia zdrowotnego, odbiorcami
Pani/Pana danych osobowych bedg podmioty realizujace swiadczenie zdrowotne oraz inne
podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych na podstawie przepisow prawa,

® na podstawie art. 13 ust. 2 RODO Pani/Pana dane osobowe przechowywane bedg przez
ustawowy okres,

= posiada Pani/Pan prawo do zgdania od administratora dostepu do danych osobowych, ich
sprostowania lub ograniczenia przetwarzania, ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do
organu nadzorczego,

= podanie danych osobowych jest obligatoryjne na mocy przepisu prawa.

Data Imie, nazwisko i podpis Pacjenta
lub Jego opiekuna prawnego



