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Lublin, dnia 07.05.2020r. 
WARUNKI KONKURSU OFERT
na udzielenie zamówienia na wykonywanie świadczeń 
zdrowotnych w zakresie:

poszukiwania i doboru niespokrewnionych 
i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych

Udzielający Zamówienia:

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie
Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej 

ul. Staszica 16, 20-081 Lublin

REGON: 431029234  NIP: 712-24-29-274,
Tel: 81 532 39 35, 81 532 50 43, Fax: 81 532 94 86
E-mail: www.spsk1.lublin.pl
I Tryb postępowania

Postępowanie konkursowe prowadzone będzie w oparciu o przepisy:

- Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 295 z późn. zm. )

- Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (t. j. Dz. U. 2019 r. poz. 1373 z późn. zm.) oraz niniejsze warunki

II. Informacje  ogólne

1. Ilekroć mowa w dokumentacji o
a. „Udzielającym Zamówienia” – należy przez to rozumieć Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej, zwany również ,,Szpitalem’’;
b. „Przyjmującym Zamówienie”-  należy przez to rozumieć podmioty wykonujące działalność leczniczą, lub osoby legitymujące się nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania świadczeń zdrowotnych w określonym zakresie lub określonej dziedzinie medycyny przystępujące do organizowanego konkursu ofert, zwany również ,,Wykonawcą’’
2. Warunki konkursu ofert określają przedmiot postępowania, kryteria oceny ofert, warunki wymagane od Przyjmujących Zamówienie, tryb składania ofert, sposób przeprowadzenia konkursu oraz zgłaszania i rozpatrywania protestów i odwołań związanych z tymi czynnościami.

3. Przyjmujący Zamówienie w celu prawidłowego przygotowania i złożenia oferty winien zapoznać się ze wszystkimi informacjami zawartymi w Warunkach Konkursu Ofert.

4. Udzielający Zamówienia ma prawo do odwołania konkursu bez podania przyczyny przed dniem wyznaczonym do składania ofert oraz do przesunięcia terminu składania ofert.

5. Warunkiem przystąpienia do konkursu jest złożenie oferty przygotowanej na piśmie zgodnie z zasadami niniejszych Warunków Konkursu Ofert.

6. Wszelkie zapytania co do treści Warunków Konkursu Ofert muszą być wyrażone na piśmie i przesłane na adres Udzielającego Zamówienia. Zapytanie można przesłać za pomocą faksu, ale oryginał należy przesłać niezwłocznie w formie pisemnej nie później niż na 3 dni przed terminem złożenia ofert.

7. Ogłoszenie o konkursie umieszczono na tablicy ogłoszeń w siedzibie Udzielającego zamówienia oraz na stronie internetowej Udzielającego zamówienia: www.spsk1.lublin.pl

III.         Przedmiot konkursu:

Przedmiot konkursu ofert obejmuje udzielanie na rzecz Udzielającego Zamówienia świadczeń zdrowotnych dotyczących poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych.
IV.      Wymagania (warunki) stawiane Przyjmującym Zamówienie
W postępowaniu konkursowym mogą wziąć udział Przyjmujący Zamówienie, którzy wykażą się spełnianiem następujących warunków (niespełnienie któregokolwiek z wymienionych niżej warunków spowoduje odrzucenie oferty):

1) są podmiotami  wykonującymi działalność leczniczą lub osobami legitymującymi się nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania świadczeń zdrowotnych w określonym zakresie lub określonej dziedzinie medycyny zgodnie z ustawą o działalności leczniczej; 
2)  są uprawnieni do występowania w obrocie prawnym zgodnie z wymaganiami ustawowymi i są zarejestrowani we właściwych rejestrach oraz posiadają nadany numer REGON i NIP;
3) posiadają uprawnienia niezbędne do wykonania zamówienia;


4) posiadają aktualną polisę potwierdzającą zawarcie umowy ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej obejmującej szkody będące następstwem udzielania świadczeń zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania świadczeń zdrowotnych będących przedmiotem umowy  lub zobowiążą się przedłożyć powyższą polisę przed zawarciem umowy dotyczącej udzielania świadczeń na podstawie niniejszego konkursu;
5) posiadają aktualne pozwolenie ministra właściwego do spraw zdrowia na testowanie komórek, tkanek i narządów zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1405 z późn. zm.);
6) posiadają aktualny certyfikat akredytacji European Federation for Immunogenetics (EFI) w zakresie badania antygenów zgodności tkankowej dla celów przeszczepiania komórek krwiotwórczych;
7) Przyjmujący Zamówienie powinien dysponować personelem z uprawnieniami wymaganymi do wykonywania świadczeń zdrowotnych objętych postępowaniem konkursowym, jak również powinien dysponować odpowiednimi warunkami lokalowymi oraz sprzętem i aparaturą medyczną spełniającymi wymogi określone w obowiązujących przepisach prawa;
8) Przyjmujący Zamówienie zobowiązany jest spełniać wymagania określone w Ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1405 z póżn. zm.), jak również w innych aktach prawnych regulujących kwestie wykonywania działalności w zakresie składanej oferty.

V.     WYKAZ DOKUMENTÓW 
Wykaz wymaganych dokumentów, które należy złożyć w celu potwierdzenia spełniania warunków:

1. Wypełniony i podpisany formularz ofertowy według przekazanego wzoru, zawierający
 oświadczenie o zapoznaniu się z treścią ogłoszenia (załącznik nr 1);
2. Oferta cenowa rozumiana jako łączny koszt badań laboratoryjnych wykonanych w celu uzyskania wyniku typowania potwierdzającego zgodność dawcy i biorcy w zakresie HLA locus A, B,C, DRB1,DQB1 metodą genetyczną na poziomie wysokiej rozdzielczości, z uwzględnieniem czynności doborowych oraz koniecznych do otrzymania wyżej wymienionego wyniku badań pośrednich i innych działań i kosztów, w tym ekspertyzy (oceny szans na dobór i określenia ścieżki doboru), a także kosztów pobrania i/lub  sprowadzenia próbki krwi pacjenta, ujętych w kalkulacji ogólnej w postaci ryczałtu – przedstawiona jako wypełniona tabela cenowa (załącznik nr 3);
3. Kopia polisy  ubezpieczenia OC, (możliwość doręczenia kopii polisy w powyższym zakresie przed zawarciem umowy);

4. Kopia aktualnego pozwolenia ministra właściwego do spraw zdrowia na testowanie komórek, tkanek i narządów zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1405 z późn. zm.);
 5. Kopia aktualnego certyfikatu akredytacji European Federation for Immunogenetics (EFI);
6. Kopia zaświadczenia o wpisie do ewidencji prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów   Laboratoryjnych lub oświadczenie Oferenta, że laboratorium wpisane jest do ewidencji Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych ze wskazaniem numeru wpisu.
Dokumenty dotyczące pozacenowego kryterium oceny ofert:

1. Kopie certyfikatów potwierdzających udział w programach zewnętrznej kontroli jakości w zakresie badania HLA metodami genetycznymi w latach 2017-2019,

2. Wykaz osób (podanie ich liczby, niezbędnych kwalifikacji zawodowych), które będą realizowały świadczenie usług objętych zamówieniem,

3. Oświadczenie o liczbie łącznie wykonanych procedur doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych rozumiana jako liczba chorych dla których przeprowadzono dobór w latach 2018-2019 (liczba chorych, dla których zrealizowano dobór zakończony akceptacja do przeszczepienia).

4. Oświadczenie o możliwości wykonania w laboratorium Przyjmującego Zamówienie badań typowania na wysokim poziomie rozdzielczości HLA DPB1* oraz oznaczeń przeciwciał układu HLA tj.: anty- HLA/screening przeciwciał klasa I i II oraz identyfikacja p/ciał klasa I i II (w przypadku gdy typowanie na wysokim poziomie rozdzielczości HLA DPB1* oraz badania przeciwciał anty-HLA, oznaczenie ich swoistości oraz wykonywanie prób krzyżowych odbywa się w innym niż własne laboratorium Przyjmującego Zamówienie (tj. u podwykonawcy) konieczne jest przedstawienie, wystawionej dla tego laboratorium poświadczonej za zgodność z oryginałem kopii pozwolenia ministra właściwego do spraw zdrowia  na testowanie komórek, tkanek i narządów zgodnie z art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (t. j. Dz.U. z 2017 r. poz. 1000). 
5. Oświadczenie , że średni czas trwania realizacji procedury doborowej będzie wynosił poniżej 35 dni od momentu dostarczenia próbek.

6. Certyfikaty:

a) Certyfikat American Society for Histocompability and Immunogenetics (ASHI):
b) Certyfikat jakości ISO 15189

c) Certyfikat jakości ISO 9001 

VI. Terminy realizacji umowy obejmującej przedmiot konkursu
Umowa o świadczenie usług stanowiących przedmiot konkursu zostanie zawarta na okres do 31.03.2021 r.


VII.       OCENA OFERT

Wybierając najkorzystniejszą ofertę komisja konkursowa będzie brała pod uwagę następujące kryteria:


	L.p.
	Kryterium
	Ranga w %

	1.
	Zaproponowana kwota całkowita brutto (Suma tabeli I i II)
	70%

	2.
	Pozacenowe kryterium oceny
	30%


Sposoby oceny poszczególnych kryteriów:

Ad. 1) CENA = 70% x  (najniższa oferta cenowa /analizowana oferta cenowa )

Ad. 2) POZACENOWE KRYTERIUM OCENY = 30% x (ilość punktów uzyskana w ofercie badanej / do oferty z największą ilością punktów spośród wszystkich badanych ofert)

Ocena w pozacenowym kryterium dokonywana będzie w oparciu o przedstawione wraz z ofertą dokumenty, oświadczenia wg poniższych wytycznych. Brak oświadczeń/dokumentów wg każdego z kryteriów oznacza otrzymanie w danym kryterium 0 pkt.

	OCENIANE PARAMETRY/ DOKUMENTY
	ILOŚĆ PUNKTÓW

	Zewnętrzna kontrola jakości typowania HLA metodami genetycznymi na niskim i wysokim poziomie rozdzielczości w latach 2017-2019, potwierdzona certyfikatami
	Po 5 pkt za każdy program:

 w przypadku braku certyfikatu – 0 pkt.

	Wykaz osób (podanie ich liczby, niezbędnych kwalifikacji zawodowych), które będą realizowały świadczenie usług objętych zamówieniem/ Zatrudnienie diagnostów laboratoryjnych posiadających specjalizację w zakresie laboratoryjnej immunologii medycznej lub laboratoryjnej genetyki medycznej oraz lekarzy ze specjalizacją z immunologii klinicznej lub transplantologii klinicznej 
	Po 5 pkt za każdą zatrudnioną osobę ze specjalizacją

	Liczba wykonanych łącznie procedur doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych rozumiana jako liczba chorych dla których przeprowadzono dobór w latach 2018-2019 (liczba chorych, dla których zrealizowano dobór zakończony akceptacją do przeszczepienia)
	5 pkt za ponad 50 procedur

	Możliwość wykonania w laboratorium  Przyjmującego Zamówienie (bez udziału podwykonawców) badań typowania na wysokim poziomie rozdzielczości HLA DPB1* oraz oznaczeń przeciwciał układu HLA  tj. anty- HLA/ screening przeciwciał klasa I i II oraz identyfikacja p/ciał klasa I i II (oświadczenie oferenta) 
	10 pkt za możliwość wykonania badań w laboratorium Przyjmującego Zamówienie (bez udziału podwykonawców); 
0 pkt w przypadku korzystania z podwykonawców

	Zapewnia, że średni czas trwania realizacji procedury doborowej będzie wynosił poniżej 30 dni od momentu dostarczenia próbek (oświadczenie oferenta) 
	5 pkt

	Certyfikaty Jakości:

a) Certyfikat American Society For Histocompability and Immunogenetics (ASHI)

b) Certyfikat Jakości ISO 15189

c) Certyfikat Jakości ISO 9001 
	5 pkt za każdy certyfikat


KOŃCOWA OCENA OFERTY (KOO) = liczba punktów kryterium „cena” + liczba punktów kryterium „pozacenowe kryterium oceny”. 

Oferta z najwyższą wartością KOO zostanie uznana za najkorzystniejszą.

VIII.     OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Przyjmujący Zamówienie przedstawia ofertę zgodnie z wymogami określonymi w

niniejszych Warunkach Konkursu Ofert.

2. Udzielający Zamówienie nie dopuszcza składania ofert alternatywnych i wariantowych. Oferta powinna obejmować całość wybranego pakietu badań. Oferty nie zawierające wszystkich pozycji w danym pakiecie zadań nie będą brane pod uwagę. 

3. Udzielający Zamówienie nie dopuszcza składania ofert częściowych. 
4. Przyjmujący Zamówienie ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem

oferty.

5. Ofertę należy złożyć na formularzu ofertowym zgodnie ze wzorem ustalonym przez

  Udzielającego Zamówienia (załącznik Nr 1). Do oferty należy załączyć wypełnione tabele

  (Załącznik 3).

6.  Oferta pod rygorem odrzucenia powinna być sporządzona w języku polskim. Oświadczenia i

dokumenty złożone w języku obcym powinny być przetłumaczone na język polski i

  poświadczone za zgodność z oryginałem przez Przyjmującego Zamówienie.

7.   Wszelkie dokumenty załączone do oferty powinny być dostarczone w formie oryginału lub

w potwierdzonej za zgodność z oryginałem przez Przyjmującego Zamówienie  kopii. Oferta

powinna zawierać wszystkie wymagane dokumenty, oświadczenia i załączniki, o których

mowa w treści niniejszych Warunków Konkursu Ofert. 

8. Załączniki do oferty stanowiące jej integralną część winny być również podpisane przez Przyjmującego Zamówienie lub upoważnionego przedstawiciela Przyjmującego Zamówienie.
9. Wszystkie strony oferty oraz wszelkie miejsca, w których Przyjmujący Zamówienie naniósł zmiany lub poprawki powinny być parafowane własnoręcznie przez osobę podpisującą ofertę.
10. Ofertę należy umieścić w jednej zamkniętej kopercie zaopatrzonej napisami: "KO/05/20” wraz z danymi Przyjmującego Zamówienie.
IX.  Miejsce i termin składania ofert
1.Ofertę należy złożyć do dnia 05.06.2020 r.  roku, do godz. 15.00 w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 1, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin, Kancelaria Szpitala pokój nr 8, parter Budynek Dyrekcji.

2.   Oferta złożona po terminie zostanie zwrócona bez otwierania.

 X. Termin związania ofertą

Przyjmujący Zamówienie pozostaje związany ofertą przez okres 30 dni od upływu terminu składania ofert.
 XI.  PRZEBIEG KONKURSU, MIEJSCE I TRYB ROZSTRZYGNIĘCIA KONKURSU, ŚRODKI ODWOŁAWCZE

1. Otwarcie ofert  nastąpi w dniu 08.06.2020 r. o godz. 10.00 Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 1, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin. Rozstrzygnięcie nastąpi w terminie do 14 dni od otwarcia ofert.

2. Otwarcie ofert i wybór przeprowadza komisja konkursowa powołana przez Dyrektora Szpitala.

3. Wyniki konkursu zatwierdza Dyrektor Naczelny Szpitala.

4. Komisja konkursowa odrzuca ofertę:

1) złożoną przez Przyjmującego Zamówienie po terminie,

2) zawierającą nieprawdziwe informacje,

3) jeżeli Przyjmujący Zamówienie nie określił przedmiotu oferty lub nie podał proponowanej ceny świadczeń opieki zdrowotnej,

4) jeżeli zawiera rażąco niską cenę w stosunku do przedmiotu zamówienia,

5) jeżeli jest nieważna na podstawie odrębnych przepisów,

6) jeżeli Przyjmujący Zamówienie złożył ofertę alternatywną,

7) jeżeli Przyjmujący Zamówienie lub oferta nie spełniają wymaganych warunków określonych w przepisach prawa oraz warunków określonych w niniejszych warunkach konkursu ofert.

5. W przypadku gdy Przyjmujący Zamówienie nie przedstawił wszystkich wymaganych dokumentów lub gdy oferta zawiera braki formalne, komisja wzywa oferenta do usunięcia tych braków w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty.

6. Dyrektor Udzielającego Zamówienia unieważnia postępowanie w sprawie zawarcia umowy o  udzielenie zamówienia na udzielanie świadczeń zdrowotnych, gdy:

- nie wpłynęła żadna oferta;

- wpłynęła jedna oferta nie podlegająca odrzuceniu (z zastrzeżeniem, że jeżeli w toku konkursu ofert wpłynęła tylko jedna oferta nie podlegająca odrzuceniu, komisja może przyjąć tę ofertę, gdy z okoliczności wynika, że na ogłoszony ponownie na tych samych warunkach konkurs ofert nie wpłynie więcej ofert),

- odrzucono wszystkie oferty;

- kwota najkorzystniejszej oferty przewyższa kwotę, którą Udzielający Zamówienia przeznaczył na finansowanie świadczeń opieki zdrowotnej w danym postępowaniu;
- nastąpiła istotna zmiana okoliczności powodująca, że prowadzenie postępowania lub zawarcie umowy nie leży w interesie ubezpieczonych Udzielającego Zamówienia, czego nie można było wcześniej przewidzieć.

7. Środki odwoławcze:
7.1. Przyjmującym zamówienie, których interes prawny doznał uszczerbku w wyniku naruszenia przez Udzielającego zamówienia zasad przeprowadzania postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie zamówienia na udzielanie świadczeń  zdrowotnych, przysługują środki odwoławcze: protest i odwołanie.

7.2.  Środki odwoławcze nie przysługują na:

- wybór trybu postępowania;

- niedokonanie wyboru Przyjmującego zamówienie;

- unieważnienie postępowania w sprawie zawarcia umowy na udzielanie świadczeń  zdrowotnych.
a) Protest:

1. W toku postępowania w sprawie zawarcia umowy na udzielanie świadczeń  zdrowotnych, do czasu zakończenia postępowania, Przyjmujący zamówienie może złożyć do komisji umotywowany protest w terminie 7 dni roboczych od dnia dokonania

zaskarżonej czynności.

2. Do czasu rozpatrzenia protestu postępowanie w sprawie zawarcia umowy na udzielanie świadczeń  zdrowotnych ulega zawieszeniu, chyba że z treści protestu wynika, że jest on oczywiście bezzasadny.

3. Komisja rozpatruje i rozstrzyga protest w ciągu 7 dni od dnia jego otrzymania i udziela pisemnej odpowiedzi składającemu protest. Nieuwzględnienie protestu wymaga uzasadnienia.

4. Protest złożony po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

5. Informację o wniesieniu protestu i jego rozstrzygnięciu niezwłocznie zamieszcza się na tablicy ogłoszeń oraz na stronie internetowej Udzielającego zamówienia.

6. W przypadku uwzględnienia protestu komisja powtarza zaskarżoną czynność.

b) Odwołanie:

1. Przyjmujący Zamówienie biorący udział w postępowaniu może wnieść do Dyrektora Udzielającego Zamówienia, w terminie 7 dni od dnia ogłoszenia o rozstrzygnięciu postępowania, odwołanie dotyczące rozstrzygnięcia postępowania. Odwołanie wniesione po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

2. Odwołanie rozpatrywane jest w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania. Wniesienie odwołania wstrzymuje zawarcie umowy na udzielanie świadczeń  zdrowotnych do czasu jego rozpatrzenia. 

 XII. Rozstrzygnięcie konkursu
1.  Jeżeli nie nastąpiło unieważnienie postępowania w sprawie zawarcia umowy na udzielanie, świadczeń opieki zdrowotnej, komisja ogłasza o rozstrzygnięciu postępowania.

2. O rozstrzygnięciu konkursu ofert ogłasza się w miejscu i terminie określonych w ogłoszeniu o konkursie ofert.

3.  Wyniki konkursu uznaje się za obowiązujące po ich zatwierdzeniu przez Dyrektora Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 w Lublinie Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej.
4.  Z chwilą ogłoszenia rozstrzygnięcia postępowania następuje jego zakończenie i komisja konkursowa ulega rozwiązaniu.
Załącznik nr 1
FORMULARZ OFERTOWY

............................................................










(miejscowość, data)
OFERTA


Na udzielanie zamówienia na świadczenia zdrowotne:  
poszukiwania i doboru niespokrewnionych 
i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych

PODMIOT WYKONUJĄCY DZIAŁALNOŚĆ LECZNICZĄ: 

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

SIEDZIBA:

 ....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

NIP: …………………………………………….…..……

REGON: …………………………………..…….………

Osoby wyznaczone przez Przyjmującego Zamówienie do wykonywania czynności  w niniejszym konkursie ofert:
Osoba uprawniona do kontaktu z Udzielającym Zamówienia: …………………………….(Imię i Nazwisko), tel. …………….., email: ………………….

Osoba uprawniona do podpisania umowy ze strony Przyjmującego Zamówienie………………(Imię i Nazwisko) tel. …………, email: ………………..

Osoba odpowiedzialna  za realizację umowy:……………………(Imię i Nazwisko) tel.: …………………., email: ………………

Wartość całkowita brutto za cały pakiet badań wynosi: …………………………………………………..


PRZYJMUJĄCY ZAMÓWIENIE OŚWIADCZA, IŻ:

· Zapoznał się z treścią ogłoszenia, projektu umowy (załącznik nr 2) i dokumentacji konkursowej dotyczącej przedmiotu niniejszego konkursu i akceptuje warunki w nich zawarte.

· Posiada uprawnienia do wykonywania świadczeń zdrowotnych w zakresie przedmiotu konkursu.

· Usługę świadczyć będzie na warunkach określonych w umowie o udzielenie zamówienia na świadczenia zdrowotne.

· Jest związany ofertą do 30-go dnia od upływu terminu składania ofert.
· Posiada aktualne ubezpieczenie od odpowiedzialności cywilnej (ubezpieczenie OC) obejmujące przedmiot konkursu oraz zobowiązuje się do utrzymania ważności wymaganej sumy gwarancyjnej oraz ważności ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej za szkody spowodowane przy udzielaniu świadczeń zdrowotnych w okresie obowiązywania umowy oraz do okazania dowodu zawarcia ww. ubezpieczenia na każde wezwanie Udzielającego zamówienie.
· Dysponuje odpowiednimi warunkami lokalowymi, aparaturą i sprzętem medycznym oraz personelem. 
· Średni czas trwania realizacji procedury doborowej będzie wynosił poniżej 30 dni od dnia otrzymania zlecenia poszukiwania; ponadto zobowiązujemy się do przekazania informacji o efektach poszukiwań i szansach na dobór dawcy, jeżeli w ciągu 30 dni od otrzymania zlecenia, procedura doboru nie zostanie zakończona. 
· Dysponuje następującymi środkami łączności: 

telefon: …………………………………………………………………………………………………………………………………..

fax: ……………………………………………………………………………………………...............................................

e-mail: .…………………………………………………………………………………….................................................
Adres dostarczenia materiału do badań: ……………………………………………………………………………………..
Przyjmujący Zamówienie zobowiązuje się do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji dotyczących Udzielającego Zamówienia, o których uzyskał wiadomość w związku z przystąpieniem do niniejszego konkursu.

Załączniki:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

...............................................................................

data i podpis osoby upoważnionej 
UMOWA NR …./2020/S Wzór

na udzielanie świadczeń zdrowotnych
zawarta w Lublinie, w dniu ………………………… pomiędzy:

Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Nr 1 w Lublinie Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki Zdrowotnej, ul. Staszica 16,  20-081 Lublin,
NIP: 712-24-29-274, REGON 431029234, KRS 0000005919.
reprezentowanym przez: dr n. med. Adama Borowicza
zwanym w  dalszej części umowy „Udzielającym zamówienia” ,

a  

…………………………………………………………………………….
reprezentowanym przez:

…………………………………………………………………………….
zwanym w dalszej części umowy „Przyjmującym zamówienie”.
Na podstawie art. 27 ust. 1 w związku z art. 26 ust.1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 295 z późn. zm), pomiędzy ww. stronami zawarta zostaje umowa o następującej treści:

§1

W wyniku przeprowadzonego Konkursu Ofert Udzielający Zamówienia zleca, a Przyjmujący zamówienie przyjmuje do wykonania udzielanie świadczeń w zakresie poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych, w celu realizacji postanowień umowy nr ……………… zawartej w dniu ……….. roku przez Udzielającego Zamówienie z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji POLTRANSPLANT w ramach ,, Konkursu ofert na realizację poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych’’ i zgodnie z zasadami poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lb haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych w okresie od 1 kwietnia 2020 roku określonymi przez POLTRANSPLANT zawartych w załączniku nr 2, stanowiącym integralną część treści niniejszej umowy. 
                                                                                              §2

Szczegółowy wykaz badań w zakresie wymienionym w §1 oraz ceny określone są w załączniku nr 1 do niniejszej umowy, który stanowi jej integralną część.
§3

1. Podstawą wykonywania świadczeń zdrowotnych objętych niniejszą umową będą imienne zlecenia wystawione przez Udzielającego zamówienie z wykorzystaniem wzoru stanowiącego załącznik nr 1 do niniejszej umowy.
Do zlecenia Udzielający zamówienie dołącza kopię wyniku genetycznego typowania HLA pacjenta i jego rodziny na poziomie niskiej rozdzielczości (co najmniej loci A, B i DR).
2. Oryginały zleceń należy przesłać pocztą lub przesyłką kurierską (opcjonalnie razem z próbką krwi biorcy). Procedura może być już jednak rozpoczęta na podstawie skanu zlecenia przesłanego na adres elektroniczny wskazany przez Przyjmującego zamówienie w niniejszej umowie, na zasadach określonych w pkt 8.
3. Niezbędny do wykonania badania HLA materiał biologiczny pacjenta i potencjalnych rodzinnych dawców haploidentycznych pobiera Udzielający zamówienie lub ośrodek kierujący pacjenta do przeszczepienia. Za jego pobranie i przygotowanie do przesyłki odpowiada Udzielający zamówienia, za organizację przesyłki Przyjmujący zamówienie, który również pokrywa jej koszty.
4. Przyjmujący zamówienie zobowiązany jest niezwłocznie, nie później niż w terminie 2 dni roboczych potwierdzić (w formie pisemnej, e-mailem lub faxem) Udzielającemu Zamówienia przyjęcie zlecenia poszukiwania, albo poinformować Udzielającego zamówienia o konieczności poszukiwania innego podmiotu, z uwagi na brak możliwości wykonania świadczenia przez Przyjmującego Zamówienie. Przyjmujący Zamówienie zobowiązuje się  do przedstawiania na bieżąco w formie pisemnej informacji o stanie realizacji procedury, w tym do określenia szans na dobór i zaproponowania ścieżki doboru niezwłocznie w przypadku gdy odpowiedni dawca zostanie znaleziony, a w każdym przypadku nie rzadziej niż raz w miesiącu. Oryginał wyniku poszukiwania przesłany jest Udzielającemu Zamówienie listownie, natomiast kopie mogą być wysłane przez e-mail lub faxem. 
5. Przyjmujący Zamówienie zobowiązany jest do przekazania informacji o szansie doboru zgodnego dawcy niezwłocznie ( do 30 dni roboczych) od dnia otrzymania zlecenia. 
6. Przyjmujący Zamówienie zobowiązany jest do przekazania informacji o efektach poszukiwań i szansach na dobór dawcy, o ile w ciągu 30 dni od otrzymania zlecenia, procedura doboru nie zostanie zakończona.
7. W przypadku dostępności kilku potencjalnych dawców o podobnym stopniu zgodności Przyjmujący zamówienie zobowiązany jest przed sprowadzeniem próbek krwi potencjalnych dawców zasięgnąć opinii Udzielającego zamówienia, co do dawcy/dawców, których próbki będą sprowadzane w pierwszej kolejności oraz co do tego, czy sprowadzać je równoczasowo, czy „po kolei".
8. Akceptacja Udzielającego zamówienie wymagana jest też do wykonania dodatkowych, niestandardowych badań lub przeprowadzenia innych generujących dodatkowe koszty czynności związanych z realizacją zleconej procedury.
9. Korespondencja, o której mowa w pkt 2., 4. i 5. prowadzona będzie przez uprawnionych pracowników Udzielającego i Przyjmującego zamówienie za pomocą poczty elektronicznej, z wykorzystaniem wskazanych w niniejszej umowie adresów poczty elektronicznej, a w szczególnych przypadkach - z wykorzystaniem wskazanych numerów faksu.
10. Wyniki badań wykonanych przez Przyjmującego zamówienie oraz informacje pozyskane z rejestru dawcy będą przesyłane Udzielającemu zamówienie pocztą elektroniczną (skany, przesyłane na bieżąco) oraz pocztą (zbiorczo - po zakończeniu procedury). Skany zawierające dane osobowe powinny być przesyłane na adres e-mail hematoonkologia@spsk1.lublin.pl i/lub sbilska@spsk1.lublin.pl  W szczególnych przypadkach pocztę elektroniczną można zastąpić faksem.

11. Wszystkie czynności dotyczące poszukiwania i doboru dawcy dla danego pacjenta, niezależnie od liczby potencjalnych dawców poddawanych badaniu stanowią pojedynczą procedurę. Co do zasady badania i czynności wskazane w tabeli I zał. 3 dotyczące pojedynczej pary dawca- biorca realizowane będą na podstawie podstawowego zlecenia wystawionego zgodnie z §3 pkt 1. Poszerzenie procedury doboru dawcy o badania kolejnego dawcy lub o badania i czynności nie uwzględnione w tabeli I zał. nr 3 wymagają zgody Udzielającego zamówienie - zgodnie z zapisami w pkt. 4-7, powyżej. Co do badań wymienionych w tabeli II zał. nr 3 Udzielający zamówienie zastrzega sobie możliwość wykonania niektórych z nich samodzielnie lub zlecenia ich wykonania innemu wykonawcy. Poszerzenie procedury o badanie kolejnych dawców nie jest podstawą do zwiększenia przedstawionych w cenniku kosztów związanych z badaniem HLA biorcy ani z ekspertyzą.
12. Podstawą do zakończenia procedury jest decyzja Udzielającego zamówienie. Może ona być wyrażona w postaci:
1. formalnej akceptacji dobranej pary dawca-biorca,
2. formalnego braku akceptacji żadnego dawcy, gdy wyniki wykonanych badań wskazują na brak dostępnego dawcy o akceptowalnym stopniu zgodności,
3. formalnego wniosku o przerwanie procedury z innych przyczyn (np. zmiana sytuacji klinicznej biorcy).
W każdym z przypadków decyzja Udzielającego zamówienie musi być wyrażona w formie pisemnej i wysłana pocztą elektroniczną a oryginał pocztą, przy czym jest ona skuteczna od momentu jej przekazania za pomocą poczty elektronicznej (w postaci skanu), a w szczególnych przypadkach zamiast poczty elektronicznej można użyć faksu.

§4

1. Wynagrodzenie z tytułu wykonywania przedmiotu umowy wypłacane będzie przez Udzielającego zamówienia na podstawie faktur wystawianych przez Przyjmującego zamówienie, w terminie 60 dni od daty otrzymania faktury.
2. Faktura będzie wystawiana przez Przyjmującego zamówienie po zakończeniu realizacji procedury dotyczącej danego pacjenta - biorcy, dla każdego pacjenta oddzielnie. Zarówno faktura, jak i wszystkie kosztowe dokumenty źródłowe muszą w treści jednoznacznie wskazywać, którego pacjenta dotyczą. 
3. W wystawionej fakturze uwzględnić należy wszystkie koszty związane z procedurą poszukiwania i doboru dawcy niespokrewnionego albo dawcy haploidentycznego dla danego pacjenta, tj.:
1. koszty czynności zrealizowanych przez Przyjmującego zamówienie - w tym typowania HLA biorcy i dawcy, ekspertyzy oraz dodatkowych badań wykonanych w ramach realizacji zleconej procedury - według załączonego do niniejszej umowy cennika - załącznik nr 1
2. koszty poniesione przez Przyjmującego zamówienie w związku z realizacją procedury, tj. koszty uzyskania informacji z rejestru dawcy o dostępności dawcy i jego danych medycznych (IDM), sprowadzenia próbek krwi dawcy/dawców do badań, badań zleconych rejestrowi dawcy - udokumentowane fakturą źródłową/rachunkiem bezpośrednio z rejestru dawcy, firmy przewozowej itp.
3 Każdorazowo wynagrodzenie Przyjmującego zamówienie  za jedną zakończoną procedurę poszukiwania i doboru dawcy (rozumianą zgodnie z zapisem w pkt 9 §3) nie może przekroczyć kwoty maksymalnej przeznaczonej na sfinansowanie jednej procedury doborowej w umowie Udzielającego zamówienia z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne ds. Transplantacji POLTRANSPLANT o której mowa w Preambule, o ile udzielający zamówienie nie uzyska wcześniej zgody POLTRANSPLANT na przekroczenie tej kwoty albo nie podejmie decyzji o pokryciu części kosztów przekraczających limit ze środków własnych. Przyjmujący zamówienie nie jest upoważniony do podejmowania czynności generujących koszty przekraczające określony tu limit bez pisemnej zgody Udzielającego zamówienia. Jeśli w ocenie Przyjmującego zamówienie koszty procedury miałyby przekroczyć limit kwoty maksymalnej przeznaczonej na sfinansowanie jednej procedury doborowej w umowie Udzielającego zamówienie z Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne POLTRANSPLANT o której mowa w Preambule. Przyjmujący zamówienie poinformuje o tym pisemnie Udzielającego zamówienia i przedstawi wyliczenia oraz podstawy wyliczeń, tak aby Przyjmujący zamówienie mógł się zwrócić do POLTRANSPLANT z wnioskiem o wyrażenie zgody na przekroczenie limitu.
· Do faktury Przyjmujący zamówienie załącza:
 a) kopie wyników badań laboratoryjnych biorcy i dawców wykonanych przez Przyjmującego zamówienie w ramach rozliczanej procedury doboru, w tym typowania HLA i badań dodatkowych (np. przeciwciał anty-HLA),
 b) zestawienie wyników antygenów zgodności tkankowej dobranej pary dawca-biorca potwierdzone przez diagnostę laboratoryjnego, z podaniem daty wykonania badania,
 5. Przyjmujący zamówienie gwarantuje niezmienność cen świadczeń objętych umową, określonych w Załączniku nr 1 do umowy, przez cały okres trwania umowy.
 6. Wynagrodzenie płatne będzie przelewem na konto bankowe Przyjmującego zamówienie
…………………………………………………………………………………………………………………………………….
§5
1.  Przyjmujący zamówienie zobowiązany jest do prowadzenia zgodnej z obowiązującymi przepisami prawnymi, wymogami POLTRANSPLANT oraz NFZ dokumentacji medycznej oraz sprawozdawczości statystycznej.
2. Przyjmujący zamówienie jest zobowiązany do wykonywania badań będących przedmiotem umowy z należytą starannością zgodnie z aktualną wiedzą medyczną i obowiązującymi przepisami prawa.
2.  Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się do udzielania w każdym czasie na żądanie Udzielającego zamówienia informacji pisemnej lub ustnej o realizacji przyjętego zamówienia.

3.  Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się do utrzymywania przez cały okres obowiązywania umowy stałej wartości sumy ubezpieczeniowej wynikającej z umowy ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej obejmującej szkody będące następstwem udzielania świadczeń zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania świadczeń zdrowotnych będących przedmiotem umowy.

4. Naruszenie przez Przyjmującego zamówienie któregokolwiek z obowiązków wskazanych w ust. 1-4, jak również w par 3 ust. 4-6 będzie uprawniać Udzielającego zamówienia do naliczenia kary umownej w wysokości 250,00 zł za każdy przypadek naruszenia. Jednocześnie, Udzielający zamówienia zastrzega sobie prawo do dochodzenia odszkodowania przenoszącego wysokość zastrzeżonych kar umownych, na zasadach ogólnych.
§6
Przyjmujący zamówienie nie może powierzyć jego wykonania osobie trzeciej.
§7
Wszelkie zmiany postanowień niniejszej umowy wymagają formy pisemnej pod rygorem nieważności.
§8
Umowa ulega rozwiązaniu:
1) z upływem czasu na który była zawarta,
2) wskutek oświadczenia jednej ze stron,  z zachowaniem  jednomiesięcznego okresu wypowiedzenia,
3) z mocy wspólnego porozumienia stron za 1-miesięcznym okresem  wypowiedzenia w przypadku zmiany zasad finansowania i kontraktowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia świadczeń zdrowotnych realizowanych dzięki niniejszej umowie;
4) wskutek oświadczenia jednej ze stron, bez zachowania okresu wypowiedzenia, w przypadku gdy druga strona rażąco narusza istotne postanowienia umowy i naruszenia tego nie naprawi pomimo otrzymania stosownego wezwania drugiej strony z wyznaczeniem stronie naruszającej odpowiedniego terminu do zaprzestania naruszenia lub usunięcia jego skutków, nie krótszego niż 7 dni.
§9
Przyjmujący zamówienie oświadcza, że podda się kontroli Udzielającego zamówienia, POLTRANSPLANT  oraz Narodowego Funduszu Zdrowia na zasadach określonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1373  z późn. zm.), w zakresie wynikającym z niniejszej umowy.
§10
Umowa zostaje zawarta na okres od …………………… do 31.03.2021r.
§11
W sprawach nie uregulowanych umową mają zastosowanie odpowiednie przepisy ustawy o  działalności leczniczej,  ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz Kodeksu cywilnego.
§12
Umowę sporządzono w 2 jednobrzmiących egzemplarzach, po 1 egzemplarzu dla każdej ze stron.

Udzielający zamówienia:


                        
Przyjmujący zamówienie:
Załacznik nr 1 do UMOWY NR …./2020/S - formularz cenowy stanowiący załącznik nr 3 do ogłoszenia o konkursie ofert
Przyjmujący zamówienie:





 Udzielający zamówienia 
Załącznik nr 2 do UMOWY NR …./2020/S
Zasady określone w załączniku 2 obowiązują Udzielającego zamówienia oraz Centrum Organizacyjno – Koordynacyjne ds. Transplantacji POLTRANPLANT w zw. z realizacją umowy, o której mowa w preambule do niniejszej umowy, natomiast do Przyjmującego zamówienie stosuje się poniższe zasady tylko w takim zakresie, w jakim mają zastosowanie w celu realizacji niniejszej umowy. 
Część I. Zasady poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych w okresie od 1 kwietnia 2020 roku
Ośrodek transplantacyjny – Zleceniobiorca
Poltransplant - Zleceniodawca
Zasady dotyczą poszukiwania i doboru dawców zarejestrowanych w Centralnym Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej oraz europejskich i światowych rejestrach niespokrewnionych dawców komórek krwiotwórczych oraz spokrewnionych dawców haploidentycznych
Dobór Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawców Komórek Krwiotwórczych, finansowany ze środków publicznych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw Transplantacji POLTRANSPLANT, realizowany będzie wyłącznie przez podmioty lecznicze wyłonione w drodze konkursu przeprowadzonego przez Poltransplant na podstawie przepisów o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Realizacja Doboru Niespokrewnionych i/lub Haploidentycznych Dawców Komórek Krwiotwórczych przebiegać będzie w okresie od 1 kwietnia 2020 r. według następujących zasad opisanych poniżej.

· Ośrodek transplantacyjny, po wpisaniu chorego na Krajową Listę Osób Oczekujących i po stwierdzeniu, że chory zakwalifikowany do przeszczepienia allogenicznego nie posiada w pełni zgodnego dawcy rodzinnego oraz posiada uprawnienia do korzystania ze świadczeń zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z późn. zm.), a także po potwierdzeniu, że wyraził zgodę na wykonanie badań genetycznych w rozumieniu rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pózn. zm) wysyła do Poltransplantu wypełniony „Wniosek o finansowanie poszukiwania i doboru dawcy komórek krwiotwórczych” (Załącznik nr 2 do umowy) zwany dalej „Wnioskiem”. Do Wniosku należy dołączyć kopię wyniku typowania genetycznego na poziomie co najmniej niskiej rozdzielczości, co najmniej loci A, B i DR chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia allogenicznego oraz jego rodziny. W wypadku, gdy nie jest możliwe wykonanie badań rodzinnych, ośrodek zgłaszający biorcę informuje o tym Poltransplant. Niekompletne wnioski nie zostaną rozpatrzone do momentu uzupełnienia dokumentacji przez ośrodek wnioskujący.

· Poltransplant po otrzymaniu prawidłowo wypełnionego Wniosku z ośrodka transplantacyjnego oraz po sprawdzeniu wpisu biorcy na Krajowej Liście Osób oczekujących na przeszczepienie, przekazuje ośrodkowi transplantacyjnemu, zwanemu również Zleceniobiorcą, potwierdzenie przyjęcia wniosku, zwane dalej „Potwierdzeniem” (Załącznik nr 3 do umowy), według kolejności wpływu kompletnych Wniosków O rozpoczęciu procedury doboru ma obowiązek poinformować pacjenta Zleceniobiorca.

· W przypadku, gdy finansowanie przez Poltransplant kolejnej procedury doboru jest niemożliwe z powodu wyczerpania środków finansowych przyznanych danemu Zleceniobiorcy w ramach obowiązującej umowy, ośrodek transplantacyjny może pokryć koszty kolejnych doborów ze środków własnych.

· Ośrodek transplantacyjny wnioskujący o finansowanie doboru zobowiązany jest powiadomić pisemnie Poltransplant o zmianie sytuacji klinicznej pacjenta, która wyklucza czasowo lub definitywnie potrzebę poszukiwania niespokrewnionego lub haploidentycznego dawcy komórek krwiotwórczych, ewentualnej konieczności i powodach wznowienia rozliczonej już procedury doboru, a także później o dokonanym przeszczepieniu poprzez dokonanie wpisu w module Rejestr Przeszczepień www.rejestrytx.gov.pl.
· Akceptacja przez ośrodek transplantacyjny potencjalnego dawcy, którego wyłonił w wyniku przeprowadzonej procedury doboru wymaga potwierdzenia w formie pisemnej (załącznik Nr 6). Załącznik Nr 6 wraz z wynikiem doboru, podpisany przez kierownika kliniki lub osobę przez niego upoważnioną (wówczas z załączonym ważnym pełnomocnictwem) ośrodek transplantacyjny zobowiązany jest niezwłocznie przekazać do Poltransplantu.

· Poszukiwanie dawcy dla konkretnego chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia allogenicznego jednoczasowo prowadzane jest wyłącznie przez jeden ośrodek transplantacyjny.

· Możliwe jest uznanie kosztów jednoczesnego badania kilku potencjalnych dawców, jeżeli względy medyczne wymagają przyspieszenia procedury, jednak w kwocie nie przekraczającej kosztu procedury doborowej określonej w pkt.11.

·  Poszukiwanie w rejestrach równoważnych pod względem medycznym dawców komórek krwiotwórczych odbywa się w następującej kolejności:

a. Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej,

b. rejestry innych krajów europejskich,

c. rejestry krajów pozaeuropejskich.

· Zleceniobiorca może wykonywać wszystkie czynności związane z procedurą doboru we własnym zakresie, o ile posiada w swojej strukturze laboratorium diagnostyczne posiadające pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komórek, tkanek i narządów w zakresie objętym konkursem lub podzlecać jej część dotyczącą badań laboratoryjnych bądź całość procedury innym podmiotom – ośrodkom zewnętrznym, które posiadają pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komórek, tkanek i narządów w stosownym zakresie. Ośrodek zewnętrzny - bezpośredni zleceniobiorca procedury doboru z ośrodka transplantacyjnego nie może jednak podzlecać procedury lub jej części kolejnym innym podmiotom (zastrzeżenie nie dotyczy zleceń do Poltransplantu i/lub rejestrów zagranicznych). W każdym przypadku ośrodek jest zobowiązany do kontrolowania procedury i dokumentowania każdego jej etapu.

· Koszt wykonania jednej procedury doboru dawcy niespokrewnionego i/lub haploidentycznego nie może przekroczyć 24 000,00 zł (słownie: dwadzieścia tysięcy złotych) z zastrzeżeniem punktu 13. W kwocie tej mieszczą się pełne koszty uzyskania wyników typowania w zakresie HLA klasy I i II – A, B, C, DRB1, DQB1, DPB1 do poziomu wysokiej rozdzielczości biorcy oraz dawcy, sprowadzenia próbek krwi do badań (koszty pobrania i/lub sprowadzenia próbki krwi chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia allogenicznego wkalkulowane w koszty typowania HLA), koszty administracyjno-koordynacyjne ośrodka transplantacyjnego w kwocie nie większej niż zaoferowana w konkursie (nie więcej niż 500 zł na 1 pacjenta) oraz inne koszty określone szczegółowo w punkcie 11.

· Przez koszty poniesione przez ośrodek transplantacyjny w ramach procedury doboru dawcy niespokrewnionego i/lub haploidentycznego należy rozumieć koszty typowania biorcy i dawcy według ceny zaoferowanej podczas procedury konkursowej lub niższej, oraz udokumentowane (fakturą źródłową/rachunkiem bezpośrednio z rejestru dawcy lub laboratorium bezpośrednio wykonującego badania) koszty: a) sprowadzenia próbek krwi dawców do badań, b) badań zleconych rejestrowi dawcy (Poltransplant i/lub rejestr zagraniczny), c) innych koniecznych czynności lub badań podyktowanych względami medycznymi w ramach przyznanego limitu kwotowego na dobór zleconych przez Zleceniobiorcę (w tym m.in. koszt badania przeciwciał anty-HLA u biorcy: wykrywanie przeciwciał (screening) oraz w przypadku dodatniego wyniku powyższego badania, także badanie ich swoistości; koszt wykonania próby krzyżowej). Faktury otrzymane od ewentualnych pośredników pomiędzy ośrodkiem transplantacyjnym, a laboratorium specjalistycznym wykonującym dane badanie nie będą stanowiły podstawy do płatności, nawet jeśli pośrednik ma zawartą z ośrodkiem transplantacyjnym umowę na wykonywanie całości lub części procedury poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych. Wszystkie kosztowe dokumenty źródłowe muszą w treści jednoznacznie wskazywać którego pacjenta dotyczą bez konieczności dokonywania dodatkowych opisów.
· Poltransplant może pokryć bezpośrednio koszty sprowadzenia próbek krwi lub procedur typowania rozszerzającego jednostek krwi pępowinowej lub niespokrewnionych dawców komórek krwiotwórczych zleconych rejestrom zagranicznym przez Zleceniobiorcę w wypadku wystąpienia problemów związanych z międzynarodowym systemem rozliczania należności dotyczących dawców komórek krwiotwórczych. Faktura z rejestru zagranicznego musi być wystawiona bezpośrednio na Poltransplant, a Zleceniobiorca musi wcześniej powiadomić Poltransplant o przesłaniu zlecenia do rejestru zagranicznego. Po dokonaniu płatności Poltransplant przesyła kopię otrzymanej faktury Zleceniobiorcy i odpowiednio zmniejsza kwotę środków zabezpieczonych na daną procedurę doboru. Zleceniobiorca jest zobowiązany uwzględnić w rozliczeniu zmniejszenie kwoty przewidzianej na realizację procedury o wysokość faktury pokrytej bezpośrednio przez Poltransplant.

· Kalkulacyjna wartość procedury wynosi 15 000,00 zł. W przypadku niewykorzystania, pozostała część kierowana jest na pokrycie realizacji procedur przekraczających wartość kalkulacyjną lub procedur dodatkowych ponad minimum określone w umowie. Koszty procedury powyżej 24 000,00 zł mogą zostać rozliczone fakturą korygującą do pierwotnego rozliczenia po otrzymaniu uprzedniej pisemnej zgody Poltransplantu.

· Po 3 miesiącach od otrzymania Potwierdzenia przyjęcia wniosku ośrodek transplantacyjny informuje Poltransplant o efektach poszukiwań i szansach na dobór dawcy, jeżeli wcześniej procedura nie została zakończona i rozliczona.

· Procedurę poszukiwania niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy komórek krwiotwórczych uznaje się za zakończoną w przypadku zaakceptowania do przeszczepienia dobranej pary dawca-biorca, lub jej przerwania na skutek decyzji ośrodka transplantacyjnego. W każdym przypadku konieczne jest pisemne powiadomienie Poltransplantu o zamknięciu procedury z podaniem powodu jej zamknięcia. 

· Zleceniobiorca zobowiązany jest przekazać do Poltransplantu ostateczne wyniki realizacji poszukiwań dawcy z uwzględnieniem daty ich wydania, poświadczone przez diagnostę laboratoryjnego wraz z rozliczeniem merytoryczno-finansowym szczegółowo określającym poszczególne poniesione koszty (według załącznika nr 5), stanowiącym podstawę wystawienia faktury oraz z kompletem dokumentów potwierdzających poniesione koszty i z informacją o zrealizowaniu procedury doboru (niezależnie od jej wyniku) wg załącznika Nr 6 do Umowy. Do rozliczenia należy dołączyć kopię Potwierdzenia otrzymania przez Poltransplant Wniosku o finansowanie procedury doboru, której dotyczy faktura. Dobór należy rozliczyć jedną osobną dla każdego chorego zakwalifikowanego do przeszczepienia allogenicznego (biorcy) fakturą, obejmującą łącznie całość kosztów, której kwota nie może przekroczyć kwoty określonej w pkt.10 z zastrzeżeniem pkt.13.
· Jeżeli po zamknięciu i rozliczeniu procedury doboru pojawi się konieczność jej wznowienia w celu wyłonienia kolejnego dawcy, a chory zakwalifikowany do przeszczepienia nie został jeszcze przeszczepiony, dodatkowe koszty należy rozliczyć fakturą korygującą do uprzednio wystawionej. W przypadku, kiedy potrzeba doboru pojawi się po przeszczepieniu komórek krwiotwórczych od dobranego dawcy, należy przesłać nowy wniosek  o finansowanie procedury doboru do Poltransplantu.
· Uznanie rozliczenia kosztów ponownego typowania HLA biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczości w sytuacji, kiedy badanie takie zostało już raz przez Poltransplant sfinansowane jest możliwe (po rozpatrzeniu) w sytuacjach:
8) zmiany ośrodka prowadzącego dobór, 
9) wykazania konieczności ponownego badania biorcy przez laboratorium typowania tkankowego z powodów technicznych, 
10) wznowienia doboru dla pacjenta po przeszczepieniu komórek krwiotwórczych od dawcy alogenicznego.
· Zleceniobiorca może występować o zwrot wyłącznie tych kosztów poszukiwania i doboru dawcy komórek krwiotwórczych, które poniósł licząc od dnia wpływu prawidłowo wypełnionego Wniosku do Poltransplantu, po spełnieniu warunków określonych w umowie w tym pkt.1. Poltransplant akceptuje jedynie wykonane badania laboratoryjne i czynności doborowe, wystawione faktury oraz załączniki kosztowe z datą nie wcześniejszą niż data wpływu Wniosku do Poltransplantu.

· Koszty poszukiwania pokryte z innych źródeł lub poniesione bez otrzymania Potwierdzenia wpływu Wniosku do Poltransplantu lub przekraczające wartość umowy, nie podlegają zwrotowi ze środków Poltransplantu.

· Pozyskanie komórek do przeszczepienia nie stanowi części procedury doboru.

· Wszelkie zmiany powyższych Zasad poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych wymagają formy pisemnej i zatwierdzenia przez Dyrektora Poltransplantu.

Część II. Zalecany algorytm poszukiwania i doboru niespokrewnionych dawców komórek krwiotwórczych w okresie od 1 kwietnia 2020 roku.
Algorytm dotyczy poszukiwania i doboru dawców zarejestrowanych w Centralnym Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej oraz europejskich i światowych rejestrach niespokrewnionych dawców komórek krwiotwórczych.
Przesłanką do przeprowadzenia poszukiwania dawcy niespokrewnionego jest stwierdzenie braku zgodnego dawcy rodzinnego, o ile ośrodek transplantacyjny określi wskazania do przeszczepienia alogenicznego od dawcy niespokrewnionego według rekomendacji EBMT (European Bone Marrow Transplantation).

Etap I 
Przeszukanie internetowej bazy danych WMDA Search & Match Tool w celu określenia dostępności dawców niespokrewnionych w rejestrach na świecie. Przed wykonaniem przeszukania wskazane jest wykonanie badania biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczości co najmniej HLA w loci A, B, C, DRB1 i DQB1.

Zaleca się, aby ośrodek transplantacyjny lub inny podmiot - ośrodek zewnętrzny, korzystający z wyników typowania biorcy dostarczonych przez inne laboratorium poprosił o ponowną analizę dokumentacji badania i reinterpretację wyników uprzednio wykonanych badań. Podobną weryfikację zaleca się w przypadku wznowienia procedury doboru dla tego samego biorcy w tym samym laboratorium po upływie dłuższego czasu.

Na podstawie wyniku tego przeszukania dokonywany jest wybór optymalnego, dawcy niespokrewnionego potencjalnie zgodnego w zakresie minimum HLA w loci A, B, C, DRB1 i DQB1, jeżeli przeszukanie nie wykazuje szans na zgodność 10/10 należy rozpatrzeć szanse na dobór dawcy z pojedynczą niezgodnością, potencjalny poziom zgodności nie może być niższy niż 8/10 z uwzględnieniem w podanej kolejności równoważnych pod względem medycznym dawców z:

8. Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej, 

9. rejestrów innych krajów europejskich, 

10. rejestrów krajów pozaeuropejskich

Dalsze postępowanie opisują punkty 3 – 9 Etapu II.

Etap II 
1. W przypadku aktywacji dawców polskich należy zarejestrować odpowiednią procedurę w systemie Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej oraz przekazać wyniki wszystkich badanych dawców odpowiednim ośrodkom dawców szpiku poprzez uzupełnienie właściwego formularza w systemie CRNPDSiKP.

2. W przypadku poszukiwania dawcy z innego rejestru niż CRNPDSiKP dalsza korespondencja zmierzająca do doboru akceptowalnego przez ośrodek transplantacyjny dawcy niespokrewnionego, może być prowadzona drogą elektroniczną lub faksową bezpośrednio lub za pośrednictwem Poltransplantu.

3. Przed aktywacją dawcy wskazane jest wykonanie badania antygenów zgodności tkankowej biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczości.

4. Po wybraniu dawcy z konkretnego rejestru wysyłana jest bezpośrednio do tego rejestru prośba o potwierdzenie aktualnej dostępności dawcy.

5. Po uzyskaniu przez ośrodek transplantacyjny odpowiedzi z rejestru dawcy, zawierającej dane identyfikacyjne dawcy, wysyłany jest wniosek o przesłanie próbek krwi dawcy w celu wykonania typowania potwierdzającego/weryfikującego (confirmatory/verification typing, CT/VT) lub wniosek o wykonanie dotypowania uzupełniającego któregoś z loci na miejscu przez rejestr macierzysty dawcy.

6. Ze względu na występujące problemy z dostępnością dawców możliwa jest aktywacja więcej niż jednego dawcy dla tego samego biorcy. 

7. Po otrzymaniu próbek krwi potencjalnego dawcy, ośrodek transplantacyjny wykonuje samodzielnie lub zleca na zewnątrz typowanie potwierdzające pary biorca-dawca niespokrewniony. Pełne badanie zarówno dawcy, jak i biorcy należy wykonać ze świeżej próbki krwi w zakresie HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 metodą genetyczną na poziomie wysokiej rozdzielczości, w miarę możliwości po weryfikacji wyników badań wirusologicznych. W niektórych przypadkach zalecane jest wykonanie także badania DPB1, a w przypadku dawców z niepełną zgodnością wykonanie oznaczenia przeciwciał anty-HLA u biorcy.

8. Po wykonaniu badań przez ośrodek dobierający opracowywane jest zestawienie wyników badań oraz ostatecznego typowania potwierdzającego, które musi być opatrzone komentarzem na temat zakresu zgodności pomiędzy biorcą, a badanym dawcą (dawcami).

9. Wynik typowania potwierdzającego, wraz z prośbą o rezerwację lub zwolnienie dawcy musi zostać przesłany do rejestru dawcy.

10. Ośrodek transplantacyjny obowiązany jest do ustalenia optymalnego terminu pobrania, źródła i liczby komórek krwiotwórczych w bezpośrednim kontakcie z rejestrem (ośrodkiem) zaakceptowanego dawcy.

11. Transport materiału przeszczepowego z ośrodka pobierającego do ośrodka transplantacyjnego jest w zakresie organizacji i finansowania całkowicie w gestii ośrodka transplantacyjnego w ramach procedury przeszczepowej.

12. W przypadku stwierdzenia istnienia potencjalnie zgodnego dawcy w rejestrze amerykańskim National Marrow Donor Program (NMDP), z którym Poltransplant ma podpisane stosowne porozumienie, Zleceniobiorca może aktywować dawcę jako ośrodek zrzeszony/współpracujący z Centralnym Rejestrem Niespokrewnionych Potencjalnych Dawców Szpiku i Krwi Pępowinowej. 

Część III. Zalecany algorytm doboru haploidentycznych dawców komórek krwiotwórczych w okresie od 1 kwietnia 2020 roku.
Przesłanką do przeprowadzenia doboru dawcy haploidentycznego jest stwierdzenie wskazań do alogenicznej transplantacji komórek krwiotwórczych przy braku zgodnego w zakresie HLA dawcy rodzinnego. Zlecenie doboru dawcy haploidentycznego może być poprzedzone zakończonym poszukiwaniem dawcy niespokrewnionego, które nie doprowadziło do jego identyfikacji. W uzasadnionych przypadkach etap poszukiwania dawcy niespokrewnionego może być jednak pominięty. Dotyczy to zwłaszcza sytuacji, gdy transplantacja, ze względów medycznych, musi być wykonana w trybie pilnym. Decyzję w tym zakresie podejmuje ośrodek transplantacyjny, kierując się rekomendacjami międzynarodowymi, w szczególności rekomendacjami EBMT (European Society for Blood and Marrow Transplantation), jak również własnym doświadczeniem.

Potencjalnymi dawcami haploidentycznymi są rodzice, rodzeństwo, dzieci, a także dalsza rodzina. Podstawę wstępnego określenia obecności haploidentycznych dawców wśród rodziców i rodzeństwa chorego stanowi wstępne badanie HLA o niskiej rozdzielczości w zakresie genów A, B i DRB1 (finansowane w ramach świadczenia NFZ 5.10.00.0000016 – „Badanie antygenów zgodności tkankowej przy typowaniu dawców szpiku lub żywych dawców wątroby lub nerki”). Wyniki badań HLA, wykonanych uprzednio (w ramach badań rodzinnych doboru dawcy niespokrewnionego lub innych), winny być załączone do wniosku o dobór dawcy. 

Przy wyborze dawcy uwzględnia się dodatkowe cechy, takie jak płeć i wiek dawcy, a także zgodność w zakresie grup głównych krwi oraz inne czynniki medyczne. W przypadku identyfikacji, co najmniej dwóch potencjalnych dawców haploidentycznych, o kolejności doboru dawcy decyduje ośrodek transplantacyjny W związku z licznymi niezgodnościami HLA w przypadku przeszczepień od dawcy haploidentycznego należy wykonać screening przeciwciał anty-HLA w surowicy biorcy, a w przypadku pozytywnego wyniku, również próbę krzyżową surowicy pacjenta z limfocytami dawców lub określenie swoistości wykrytych u biorcy przeciwciał. Dawców, dla których w surowicy biorcy wykryte zostaną przeciwciała anty-HLA swoiste dla dawcy należy zdyskwalifikować. 

Etapy doboru
1. Wskazanie od 1 do 2 potencjalnych dawców haploidentycznych o najlepszej przydatności biologicznej na podstawie wywiadu z pacjentem, przeprowadzonego przez ośrodek transplantacyjny i wyników wstępnych badań rodzinnych w zakresie przynajmniej HLA loci A, B, DRB1 o niskiej rozdzielczości. Informacja o potencjalnych dawcach haploidentycznych zostaje zawarta we „Wniosku”. Do wniosku dołączona jest kopia wyniku wstępnych badań HLA w rodzinie oraz kopia wyniku zweryfikowanych badań HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 pacjenta o wysokiej rozdzielczości (jeśli były wykonywane).

2. Pobranie w ośrodku transplantacyjnym pacjenta  próbek krwi biorcy i potencjalnych dawców

3. Wykonanie przez wybrane laboratorium typowania tkankowego (posiadające odpowiednie pozwolenie Ministra Zdrowia) badań potwierdzających zgodność jednego haplotypu HLA metodą wysokiej rozdzielczości w odniesieniu do HLA A, B, C, DRB1, DQB1, a także wykluczających obecność w surowicy biorcy przeciwciał przeciw HLA dawcy. O zakresie badań niezbędnych do wykonania u pacjenta i wskazanych potencjalnych dawców haploidentycznych decyduje ośrodek transplantacyjny na podstawie zestawu i wiarygodności wyników badań dostępnych retrospektywnie. Screening lub swoistość przeciwciał anty-HLA należy aktualizować.

4. Po wykonaniu badań laboratoryjnych opracowywane jest zestawienie badań ostatecznego typowania weryfikacyjnego HLA, które wraz z zestawieniem wyników badań przeciwciał anty-HLA u biorcy musi być opatrzone opinią na temat haploidentyczności i hierarchii przydatności immunogenetycznej potencjalnych dawców haploidentycznych. Ośrodek transplantacyjny podejmuje decyzję odnośnie zakończenia doboru, bądź jego kontynuacji z uwzględnieniem kolejnych potencjalnych dawców. O podjętej decyzji ośrodek transplantacyjny informuje niezwłocznie na piśmie Poltransplant.

5. Organizacja i pobranie komórek krwiotwórczych od dawcy haploidentycznego jest w zakresie organizacji i finansowania całkowicie w gestii ośrodka transplantacyjnego w ramach procedury przeszczepowej.
Przyjmujący zamówienie:





 Udzielający zamówienia 
Załącznik nr 3 do UMOWY NR …./2020/S
…………………….. 
……………………… 
……………………… 
(Nazwa i adres ośrodka poszukującego)
Zlecenie realizacji wniosku o przeszukanie rejestrów i dobór niespokrewnionego dawcy szpiku (wzór)
Zgodnie z umową nr ......................... z dnia ........................ prosimy o rozpoczęcie procedury poszukiwania i doboru niespokrewnionego dawcy szpiku dla chorego  .................................................................................PESEL ................................... 
W załączeniu kopia wniosku. 
Prosimy o informację o efektach poszukiwań i szansach na dobór dawcy, o ile w ciągu 30 dni* od otrzymania zlecenia procedura doboru nie zostanie zakończona. 
……………………………






 ……………………………………..
Pieczątka Ośrodka Transplantacyjnego 
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