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Wszyscy uczestnicy postgpowania

Dotyczy: konkursu ofert nr RCKiK/ODS/5899/07/2022 na ,,Udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z pobieraniem komérek
krwiotworczych (KK) z krwi obwodowej metods aferezy oraz komérek krwiotwérczych (KK) szpiku a takze na pobieranie
limfocytéw z krwi obwodowej metoda aferezy™.

WYJASNIENIA ORAZ ZMIANA TRESCI
SZCZEGOLOWYCH WARUNKOW KONKURSU OFERT

Udzjelajacy zaméwienia Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku informuje,
iz dziatajac na podstawie pkt 6 ppkt 12) lit. d) Szczegélowych Warunkéw Konkursu Ofert, przekazuje tresé
zapytan do Warunkéw konkursu wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy dopusci dopisanie do §11 wzoru umowy stanowiacej zalacznik do oferty nastepujacych
ZapisOw:

- Za niezbgdne badania dodatkowe w ramach badania kwalifikacyjnego Zleceniodawca zaptaci Zleceniobiorcy
wedlug cennika obowigzujacego u Zleceniobiorcy.

- W przypadku opéznienia w platnosci przez Zleceniodawce, Zleceniobiorcy przystuguje prawo naliczenia odsetek
ustawowych, za opéZnienia handlowe.

- Strony zgodnie postanawiajg, iz Zleceniobiorcy przystuguje prawo aktualizacji cen, zgodnie z cennikiem
obowigzujgcym u Zleceniobiorcy. Zmian cen dla Zleceniodawcy nastapi¢ moze w nowym roku kalendarzowym i
nie wymaga zawarcia aneksu do umowy, a jedynie poinformowania Zleceniodawcy w formie pisemnej. Zmiany
cen obowigzuja od miesigca nastgpnego po miesigcu otrzymania przez zleceniodawcg powiadomienia o zmianie
cen. (brak mozliwosci kalkulacji cen procedur na 4 lata)

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia informuje, iz dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w zakresie §11 wzoru
umowy.

Pytanie 2

W paragrafie 11 wzoru umowy brak mozliwosci wpisania/uzupelnienia wynagrodzenia dla ewentualnego
Zleceniobiorcy.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkow konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 3

Paragraf 2 ust. 6 wzoru umowy

Czy zamawiajacy dopusci zapis o mozliwosci wykonania bez zgody Zleceniodawcy dodatkowych, koniecznych
i wynikajacych z aktualnych przepiséw prawa badani?
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Odpowiedz:
Udzielajacy zamowienia dopusci zapis wskazany w pytaniu.

W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 4

Paragraf 5 ust. 3 wzoru umowy — brak w zamieszczonym do oferty wzorze umowy zalacznika nr 17, na ktéry
powotuyje si¢ ten ustep.

Odpowiedi:

Udzielajagcy zamowienia potwierdza brak zalacznika nr 17. W zwiazku z powyzszym, Udzielajacy zamoéwienia
dokona modyfikacji tre§ci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 5

Zapis w paragrafie 5 ust. 7 i ust. 8 wzoru umowy zostat powtérzony.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia potwierdza informacje o powtorzeniu wskazanych ustepdw. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy dopusci wykreslenie ze wzoru umowy paragraf 6 ust. 27

Odpowiedz:

Udzielajacy zamowienia nie wyraza zgody na wykreslenie § 6 ust. 2 wzoru umowy.

Jednoczesnie Udzielajagcy zaméOwienia zwraca uwage, iz ww. paragraf nie dotyczy kazdej sytuacji, dotyczy
szczegblnych przypadkéw: ,, W przypadku zaistnienia takiej koniecznosci...”.

Pytanie 7

Zapis w paragrafie 6 ust. 5 wzoru umowy — brak w zamieszczonym do oferty wzorze umowy zatacznika nr 17,
na ktory powohgje si¢ tez ustep.

Odpowiedz:

Udzielajgcy zamoéwienia potwierdza brak zatacznika nr 17. W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zamoéwienia
dokona modyfikacji tresci Warunkow konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 8

Zapis w paragrafie 6 ust. 9 i ust. 10 wzoru umowy zostal powtorzony.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamo6wienia potwierdza informacje o powtdrzeniu wskazanych ustepow. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tre§ci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 9

Zapis w paragrafie 7 ust. 3, 5, 6 wzoru umowy — w tych ustepach powotano si¢ na zalacznik nr 2 jako wzér
pisemnej zgody dawcy na pobieranie limfocytow. Zatgcznik nr 2 do wzoru umowy stanowi za$ o$wiadczenie
dawcy o zapoznaniu si¢ z koniecznoscig przeprowadzenia badan kontrolnych po pobraniu.




Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacii tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 10

Zapis w paragrafie 7 ust. 7 wzoru umowy — brak w zamieszczonym do oferty wzorze umowy Zalacznika nr 17,
na ktéry powoluje si¢ ten ustep.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia potwierdza brak zatgcznika nr 17. W zwiazku z powyzszym, Udzielajacy zaméwienia
dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 11

Zapis w paragrafie 7 ust. 10 i ust. 11 wzoru umowy zostat powtérzony.

Odpowiedz:

Udzielajagcy zaméwienia potwierdza informacj¢ o powtorzeniu wskazanych ustepow. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji tre$ci Warunkow konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 12

Zapis w paragrafie 9 ust. 6 wzoru umowy — Czy Zleceniodawca dopusci wykreslenie tego ustepu w zwiazku
z faktem braku mozliwosci okreslonych przepisami prawa do bezposrednich kontaktéw migdzy Bankami?
Odpowiedz:

Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacii tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 13
Paragraf 2 ust. 1 lit. a)

»Zleceniodawca upowaznia Zleceniobiorcg do przetwarzania danych osobowych dawcy oraz biorcy w zakresie
koniecznym do wykonania niniejszej Umowy. Zleceniobiorca bedzie uprawniony w szczegolnosci do zachowania
kopii powierzonych do przetwarzania danych osobowych w celach archiwizacyjnych.” — Czy Zleceniodawca
powierza przetwarzanie danych osobowych Zleceniobiorcy? Jezeli tak, to czy Zleceniodawca chce zawrzeé
umowe powierzenia? Jezeli nie, to konieczne jest zmodyfikowanie zapisu.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia informuje, ze na potrzeby realizacji umowy udostepni Zleceniobiorcy dane osobowe
niezbgdne do realizacji umowy. Oba podmioty, Zleceniodawcy i Zleceniobiorcy, w sytuacji udostepnienia danych
osobowych, maja status odrebnego administratora danych osobowych, wobec czego nie dochodzi do powierzenia
danych osobowych. Zleceniodawca nie bedzie zawieral odrgbnej umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych. W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 14
Paragraf 2 ust. 2 lit. b)

~Oswiadczenie dawcy o wyrazeniu zgody na przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego, wykonanie zabiegu
pobierania KK oraz przetwarzania danych osobowych we wiasciwym zakresie, stanowigce Zalgcznik nr 2
do niniejszej umowy.”— W zataczniku nr 2 brak stwierdzenia dot. przetwarzania danych osobowych. W zataczniku
nr 2 znajduje si¢ tylko ,,O$wiadczenie dawcy o zapoznaniu si¢ z koniecznoscia przeprowadzenia badad
kontrolnych po pobraniu”.



Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tre§ci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 15

Zatacznik nr 1 do warunkéw konkursu (formularz oferty) w punkcie 2.1 zawiera w tabelce zapis ,,Cena taczna
(suma ww. pozycji). Jednoczesnie w pozycji 2 mamy koszt pojedynczego zabiegu aferezy, a w pozycji 3 koszt
podwéjnego zabiegu aferezy. Oznacza to, ze bedziemy sumowac pojedynczy zabieg aferezy z podwéjnym. Czy
Zamawiajgcy dokona zmiany formularza ofertowego a co za tym idzie przedhizy termin skladania ofert
do konkursu.

Odpowiedz:
Udzielajagcy zamoéwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Jednoczesnie udzielajgcy zaméwienia informuje, iz termin skladania ofert =zostal przedtuzony
do dnia 12.08.2022 r.

Pytanie 16

Paragraf 2 ust. 1 lit. b) wzoru umowy — propozycja zmiany na: ,Zleceniodawca jest odpowiedzialny
za zorgamizowanie transportu kandydata na dawce lub dawcy do i od Zleceniobiorcy i ponosi koszty tego
transportu”.

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia wyraza zgod¢ na zaproponowang zmiang.

W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zamowienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 17

Paragraf 11 wust. 1.1. /§11 ust. 2.2 / §11 ust. 3.3 wzoru umowy — czy te postanowienia oznaczaja,
ze Zleceniodawca zaptaci Zleceniobiorcy dodatkowe wynagrodzenie, poza tym okreslonym w §11 ust. 1 / ust. 2 /
ust. 37

Odpowiedz:

Udzielajacy zamowienia, nie zaplaci Zleceniobiorcy dodatkowego wynagrodzenia. Wskazanie w pytaniu ustepy
zostang usunigte z wzoru umowy.

Pytanie 18

Oferent zwraca si¢ z prosba o wykreslenie ,,metody aferezy” w odniesieniu do szpiku w § 1 ust. 2 wzoru umowy.
Szpik nie jest pobierany metoda aferezy.

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia wyraza zgode na zaproponowang zmiane.

W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 19

Oferent zwraca si¢ z prosba o doprecyzowanie i uwzglgdnienie w § 2 ust. 2, ze chodzi o ustalenie terminéw
pobrania KK lub limfocytéw.

Odpowiedz:
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.




Pytanie 20

Oferent zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie co Zleceniodawca rozumie przez zapis § 1 ust. 2 lit. f) wzoru umowy.
Czy chodzi o przestanie o$wiadczenia dotyczacego poinformowania dawcy o koniecznosci przeprowadzenia badan
kontrolnych po pobraniu na formularzu stanowigcym zalgcznik nr 2 do wzoru umowy? Czy druga cze$¢ zdania
»Zleceniodawca zawiadomi dawcg o terminie i miejscu zgloszenia sic w celu przeprowadzenia badania
kwalifikacyjnego i pobrania KK” nie powinna zosta¢ wydzielona jako kolejny osobny ustep nr 3? Tresé §2ust.2
w obecnej formie wskazuje jedynie na koniecznosé przestania dokumentéw wymienionych w punktach a-f.

Odpowiedz:
Udzjelajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 21

Oferent zwraca si¢ z prosba o wyjasnienie jakie dokladnie badania ma wykonaé¢ Zleceniobiorca w dniu pobrania
zgodnie zapisami § 5 ust. 3, § 6 ust 5 oraz § 7 ust. 7. Do wzoru umowy nie zostat dolaczony wzér zalacznika nr 17
wskazanego w § 5 ust. 3, § 6 ust 5 oraz § 7 ust. 7, zgodnie z ktérym maja zosta¢ wykonane badania w dniu
pobrania.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia wyjasnia, iz w dniu pobrania KK Iub limfocytéw Zleceniobiorca zobowiazany
Jest do wykonania nastepujgcych badar laboratoryjnych: morfologii z rozmazem, RNA HCV, DNA HBV, RNA
HIV, HBs Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV Ag/Ab, anty-Tp. W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy
zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkow konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 22

Oferent zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie i ewentualng modyfikacje czy w § 5 ust. 5, § 6 ust. 7 oraz § 7 ust. 9
wzoru umowy zamiast ,,Banku Komérek Krwiotworczych Zleceniobiorcy” nie powinien byé wskazany ,Bank
Tkanek i Komoérek Zleceniodawcy” jesli umowy majg zostaé podpisane z kilkoma réznymi o$rodkami
pobierajacymi jak wskazano w pkt 10 ppkt 2) SWKO.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia wyjasnia, iz nie posiada w swojej strukturze organizacyjnej Banku Tkanek i Komérek.
W zwigzku z powyzszym, Udzielajagcy zaméwienia nie wyraza zgody na wprowadzenie ww. zmiany do wzoru
umowy.

Pytanie 23

Oferent zwraca si¢ z prosba o wyjasnienie dotyczace zapiséw § 7 ust. 6 i wzoru formularza stanowigcego
zalgeznik nr 2 do wzoru umowy. Wskazany wyzej ustep odnosi sic do pobierania limfocytow natomiast
w formularzu stanowigcym zalgcznik nr 2 nie wyszczegélniono pobrania limfocytéw. Zwracamy si¢ z prosba
o doprecyzowanie tej kwestii we wzorze formularza.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacii tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 24

Oferent zwraca si¢ z prosbg o usunigcie z § 5 ust. 8, ktéry jest powtérzeniem zapisow umieszczonych w ust. 7 tego
paragrafu.



Odpowiedz:

Udzielajagcy zamowienia potwierdza informacj¢ o powtdrzeniu wskazanych zapisow. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajacy zamowienia dokona modyfikacji tre§ci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 25

Oferent zwraca si¢ z prosba o usunigcie z § 6 ust. 10, ktéry jest powtdérzeniem zapisdéw umieszczonych
w ust. 9 tego paragrafu.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia potwierdza informacje¢ o powtorzeniu wskazanych zapiséw. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajacy zam6wienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 26

Oferent zwraca si¢ z prosba o usuniecie z § 7 ust. 11, ktdry jest powtOrzeniem zapisOw umieszczonych
w ust. 10 tego paragrafu.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia potwierdza informacje o powtdrzeniu wskazanych zapiséw. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajacy zamdwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 27

Oferent zwraca si¢ z prosba o wyjasnienie czy Zleceniodawca w zestawieniu badafi kontrolnych stanowiacym
zalgcznik nr 6 do wzoru umowy w pozycji chlor ma na mysli oznaczenie chlorkéw we krwi.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia wyjasnia, iz w pozycji chlor chodzi o oznaczenie chlorkéw we krwi. W zwigzku
z powyzszym, Udzielajacy zamowienia dokona modyfikacji tresSci Warunkow konkursu w przedmiotowym
zakresie.

Pytanie 28

Oferent zwraca si¢ z prosba o =zastgpienie oznaczenia chloru oznaczeniem wapmia w zestawieniu badafh
kontrolnych stanowigcym zatacznik nr 6 do wzoru umowy.

Odpowiedz:
Udzielajacy zamoéwienia wprowadzi do zestawienia badan kontrolnych stanowigcego zatgcznik nr 5 réwniez wapn.

W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zamdéwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 29

Oferent zwraca si¢ z prosba o mozliwo$¢ przeniesienia zapisow § 8 ust. 5 do § 2. W paragrafie 8 znajduja sie
zapisy dotyczace kontroli po pobraniu, zapis dotyczacy nadawania odznak ma charakter ogélny i powinien znalezé
si¢ naszym zdaniem w ustaleniach ogélnych zawartych w paragrafie 2.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.




Pytanie 30

Oferent zwraca si¢ z prosba o doprecyzowanie i wskazanie do kogo wystepuje z wnioskiem Zleceniobiorca
w tresci drugiego zdania w § 8 ust. 5. Proponowana tres¢ zapisu:

»W przypadku odznaki ,,Zastuzony Dawca Przeszczepu” Zleceniobiorca wystgpuje ze stosownym wnioskiem
o przyznanie ww. odznaki do Ministra Zdrowia.”

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacii tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 31

Oferent zwraca si¢ z prosba o zastgpienie w ostatnim zdaniu § 9 ust. 1 slowa ,natychmiast” stowem
»bezzwlocznie” oraz dopisanie Poltransplantu jako jednostki do ktérej réwniez nalezy zglosi¢ niepozadane
zdarzenia i/lub reakcje. Proponowana tres¢ zapisu:

»Ponadto Zleceniobiorca zglasza bezzwlocznie niepozadane zdarzenia i/lub reakcje do Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek oraz Poltransplantu.”

Odpowiedz:
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 32

Oferent zwraca si¢ z prosbg o zastgpienic w § 9 ust. 5 skrdtu (BKK) skrétem (BTiK) odpowiadajacym
wymienionemu w tym zapisie Bankowi Tkanek i Komorek oraz zmiane stowa ,,posiadajgcy” na ”posiada”.
Odpowiedz:

Udzielajacy zam6wienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 33
Oferent zwraca si¢ z prosba o modyfikacj¢ zapisu § 9 ust. 6 w ponizszy sposéb:

»BTKiK Zleceniobiorcy jest odpowiedzialny z materiat komérkowy do czasu wydania go kurierowi. Po tym czasie
dalszg odpowiedzialno$¢ za materiat komorkowy ponosi kurier.”

Odpowiedz:
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 34

Oferent zwraca si¢ z prosbg o modyfikacje zapisu § 9 ust. 7 w ponizszy sposéb:

»Zleceniobiorca jest odpowiedzialny za wystepowanic do Dyrektora ,JPoltransplantu” o uzyskanie zgody
na wywoz materiatu przeszczepowego poza granice Polski.”

Odpowiedz:

Udzielajacy zam6wienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 35

Oferent zwraca si¢ z prosba o doprecyzowanie i uwzglednienie limfocytéw w § 10 ust. 6. Proponowana tresé¢
zapisu:

»Bedzie przechowywal dane, kiére wymagane sa do zapewnienia mozliwosci przesledzenia drogi wstecz
na wszystkich etapach pozyskiwania komérek krwiotwérczych lub limfocytéw przez 30 lat”



Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie

Pytanie 36

Oferent zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie i doprecyzowanie co dokladnie Zleceniodawca rozumie przez
okreslenie ,,pod swoja nazwa” w odniesieniu do przekazania wytworzonych przez Zleceniobiorce preparatow
komorek krwiotworczych lub limfocytow w § 10 ust. 4 umowy.

Odpowiedz:

Udzielajagcy zaméwienia wyjasnia, iz okreSlenie ,,pod swoja nazwg” oznacza — oznakowane nazwg Osrodka
Pobierajacego Zleceniobiorcy. Udzielajagcy zamowienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 37

Oferent zwraca si¢ z prosba o potwierdzenie, ze wymdg objecia ubezpieczeniem OC w § 10 ust. 8 odnosi si¢ tylko
do personelu medycznego bioracego udziat w realizacji przedmiotu umowy.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamowienia potwierdza, Zze wymoég objecia ubezpieczeniem OC w § 10 ust. 8 odnosi si¢ tylko
do personelu medycznego bioracego udzial w realizacji przedmiotu umowy. W zwigzku z powyzszym,
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 38

Oferent wnioskuje o zmian¢ zapisu w § 10 ust. 9 umowy. W zakresie odpowiedzialno$ci proponujemy przyjecie
przez Strony umowy odpowiedzialnosci solidarnej zgodnie z zapisami ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia nie wyraza zgody na przyjecie przez Strony umowy odpowiedzialnosci solidamnej oraz
informuje, iz art. 33 Ustawy o dzialalnosci leczniczej nie ma zastosowania w niniejszej sprawie.

Pytanie 39

Oferent zwraca si¢ z prosba o zastapienie stow ,badan diagnostycznych” stowami ,,badan kontroli jakosci”
w § 11 ust. 1, ust. 2 lit. c) oraz ust. 3 lit. b) wzoru umowy.

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkow konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 40

Oferent zwraca si¢ z prosba o zastapienie stow ,,podwykonawcom umowy” stowami ,,wykonawcom umowy”
w § 11 ust. 1.1, 2.2 oraz 3.3 wzoru umowy.

Odpowiedz:
Udzielajgcy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 41

Oferent zwraca si¢ z prosba o wyjasnienie zapiséw § 11 ust. 3 lit. d) dotyczacego wystawienia faktury
po zakoriczeniu czynnosci okreslonych w ust. 1 paragrafu 11 po ich zakonczeniu.




1) We wskazanym zapisic jest mowa o tym, ze Zleceniobiorca wystawi fakture Zleceniobiorcy zamiast
Zleceniodawey w ciggu 30 dni od wykonaniu czynnoici okreslonych w ust. 1 § 11 po ich zakoficzeniu.
Prosimy o poprawienie zapisu.

2) Wskazany zapis zostal umieszczony jedynie w ust. 3 dotyczagcym pobrania limfocytow, natomiast brak jest
informacji o obowigzku wystawienia faktury w odniesieniu do pobrania KK z krwi obwodowej w pkt. 1 oraz
pobrania KK ze szpiku w ust. 2 paragrafu 11. Ponadto zapis umieszczony w ust. 3 dotyczacym pobrania
limfocytow zawiera odniesienie do ust. 1 dotyczacego czynnosci zwigzanych z pobraniem komérek
krwiotworczych z krwi obwodowej. W zwiazku z powyzszym zwracamy si¢ z prosba o dodanie analogicznych
zapiséw dotyczacych obowigzku wystawienia faktury takze w odniesieniu do pobrania KK z krwi obwodowej
oraz ze szpiku, ktére beda zawieraly poprawne odniesienia do czynnosci wykonywanych w ramach danego
rodzaju pobrania.

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 42

Oferent zwraca si¢ z prosbg o zastapienie numeru PL5 stosowanym obecnie numerem GRID w odniesieniu
do Numeru Identyfikacyjnego Dawcy w formularzach stanowigcych zataczniki nr 2, 3 i 11 do wzoru umowy.

Odpowiedz:
Udzielajagcy zaméwienia dokona modyfikacii tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 43

Oferent zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie skrétu DDIE uzytego w formularzu stanowiacym zatacznik nr 3
do wzoru umowy.

Odpowiedz:
Udzielajagcy zamowienia wyjasnia, iz uzyty w zalaczniku do umowy skrét DDIE oznacza Dzial Dawcow
i Ekspedycji. Jednoczesnie Udzielajacy zaméwienia informuje, iz Zalacznik Nr 3 zostanie usuniety z wzoru

umowy. W zwigzku z powyzszym, Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu
w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 44

Oferent zwraca si¢ z prosba o modyfikacje tresci formularza stanowigcego zalgcznik nr 9 do wzoru umowy
poprzez zmiang stowa ,,przeszczepienia” na ,,zastosowania”. Limfocyty nie sg przeszczepiane tylko stosowane.
Proponowane brzmienie zapisu:

»Limfocyty przeznaczone sg do zastosowania dla biorcy onr ID ....”

Odpowiedz:
Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 45

Oferent zwraca sig z pro$ba o wyjasnienie czy zapis ,Lekarz/pielegniarka wydajaca lek (czynnik wzrostu G-CSF)”
widoczny w prawym gérnym rogu wzoru ankiety stanowigcej zatacznik nr 12 do wzoru umowy odnosi sie do tego
zalacznika czy jednak powinien znaleZé si¢ na koncu przy miejscu na podpisy w lewym dolnym rogu
o$wiadczenia o wydaniu leku stanowigcym zafacznik nr 11 do wzoru umowy.



Odpowiedz:

Zapis ,Lekarz/pielegniarka wydajaca lek (czynnik wzrostu G-CSF)” widoczny w prawym gémym rogu wzoru
ankiety stanowigcej zalacznik nr 12 do wzoru umowy odnosi si¢ do poprzedniego zalgcznika. Udzielajacy
zamOwienia dokona korekty formatowania zatacznikéw wzoru umowy.

Pytanie 46

Oferent zwraca si¢ z prosba o korekte formatowania zatgcznikéw nr 11,12, 13, 14 i 15, tak aby dane dotyczace
konkretnego formularza znajdowaty si¢ na tej samej stronie lub kartce i nie wchodzity swoja trescig na obszar
kolejnego zalacznika. W obecnej postaci zataczniki sa mato czytelne.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona korekty formatowania zatacznikéw wzoru umowy.

Pytanie 47

Oferent zwraca si¢ z prosba o modyfikacj¢ formularza ,.SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU

WYSTAPIENIA ISTOTNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH” stanowiacego zalacznik nr 15 do wzoru

Umowy poprzez:

1) zastapienie w wierszu 3 i 4 tabeli wyrazenia ,,powaznych i niepozadanych zdarzen” wyrazeniem ,,istotnych
zdarzen niepozadanych” jak w tytule formularza;

2) doprecyzowanie w wierszu 7 tabeli, Ze chodzi o testowani dawcy;

3) zmiang stowa ,,dystrybucji” na wyrazenie ,, dopuszczenia do obiegu” w wierszu 11 tabeli.

4) w miejscu podpisu zmiane ,lekarza zglaszajacego” na ,,0sob¢ odpowiedzialng wyznaczong przez Kierownika
BTiK” zgodnie z zapisami art. 28 ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek
i narzadoéw z dnia 1 lipca 2005 roku.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji tre§ci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie zgodnie
z Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczgcych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich.

Pytanie 48

Oferent zwraca si¢ z prosbg o modyfikacje formularza ,,SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU

WYSTAPIENIA ISTOTNYCH REAKCJI NIEPOZADANYCH?” stanowigcego zatacznik nr 16 do wzoru umowy

poprzez:

1) zastgpienie w wierszu 6, 7 i 8 tabeli wyrazenia ,,powaznej niepozadanej reakcji” wyrazeniem ,.istotnej reakcji
niepozadanej” jak w tytule formularza.

Odpowiedz:

Udzielajagcy zaméwienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie zgodnie
z Dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich.
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Pytanie 49

Oferent zwraca si¢ z prosbg o modyfikacje formularza ofertowego poprzez:

1) zastapienie wyrazenia ,,badania diagnostyczne” wyrazeniem ,,badania kontroli jakosci” w punktach 2 i 3 tabeli
dotyczacej pobrania komérek krwiotwérczych z krwi obwodowej, w punkcie 3 tabeli dotyczacej pobrania
komérek krwiotwérczych ze szpiku oraz w punkcie 2 tabeli dotyczacej pobrania limfocytow;

2) zastapienie stowa ,,szpiku” wyrazeniem ,,ze szpiku” w tytule punktu 2.2 formularza ofertowego;

3) uwzglednienie procedur pobierania limfocytow w punkcie 5 ppkt 1) przez nadanie zapisowi brzmienia:
»procedury zwigzane z pobicraniem komorek krwiotworczych lub limfocytéw objetych konkursem udzielaé
bedziemy w siedzibie (adres) ....."”

4) uwzglednienie BTiK w punkcie 5 ppkt 2) przez nadanie mu brzmienia: ,,pracownicy OP i BTiK posiadaja
wiedzg, odpowiednie kwalifikacje i umiejg¢tnosci do realizacji zaméwienia.”

5) uwzglednienie procedur pobierania limfocytow w punkcie 5 ppkt 4) przez nadanie zapisowi brzmienia:
»bedziemy wykonywaé procedury zwigzane z pobieraniem komérek krwiotworczych lub limfocytow
w sposéb rzetelny i zgodny z obowigzujaca wiedza medyczna, dostepnymi metodami i $rodkami zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz nalezyta starannoscig.”

Odpowiedz:
Udzielajacy zam6wienia dokona modyfikacji tresci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 50

Oferent zwraca si¢ z prosbg o poprawienie zapiséow SWKO w zakresie:

1) zastgpienie stowa ,,szpiku” wyrazeniem ,,ze szpiku” w punkcie 3 ppkt 1) lit. b SWKO;-

2) zmiany wyrazenia ,.badania diagnostyczne” na prawidiowg ,,badania kontroli jakosci” wszedzie gdzie odnosza
si¢ one do preparatu KK lub limfocytow tj. w pkt 3 ppkt 2.1) lit. h); pkt 3 ppkt 2.2) lit g; pkt 3 ppkt 2.3 lit. f
SWKO;

3) poprawienia zapisu pkt 3 ppkt 2.3 lit a) SWKO, punkt odnosi si¢ do limfocytéw natomiast wpisano pobieranie
komorek krwiotwdrczych zamiast pobierania limfocytow.

Odpowiedz:

Udzielajacy zaméwienia dokona modyfikacji treSci Warunkéw konkursu w przedmiotowym zakresie.

Jednoczesnie Udzielajgcy zaméwienia informuje, iz dzialajac na podstawie pkt 6. ppkt 13) lit. a) Szczegétowych
Warunkéw Konkursu Ofert, wprowadzit nastepujace zmiany w ich tresci:
1. W pkt 3 Szczegblowych Warunkéw Konkursu Ofert (Przedmiot postgpowania konkursowego) ppkt 1) lit. b),
otrzymuje nast¢pujace brzmienie:
»0) Czgs€ 2: Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem komérek krwiotwérczych (KK) ze szpiku™.

2. W pkt 3 Szczegétowych Warunkéw Konkursu Ofert (Przedmiot postepowania konkursowego) ppkt 2)
otrzymuje nastepujace brzmienie:
»2)Szczegdlowy opis przedmiotu zamdwienia:
2.1) dla Czgsci 1:

a) Podejmowanie na zlecenie RCKiK czynnosci majacych na celu kwalifikacje dawcéw oraz
pobieranie komérek krwiotworczych od dawcy wskazanego przez RCKiK, w celu zastosowania dla
konkretnego biorcy.

b) Przeprowadzenie badaf kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu KK z krwi obwodowej.
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¢) Kwalifikacja dawcow do zabiegu pobrania KK.

d) Wydanie dawcy preparatu G-CSF niezbednego do wykonania zabiegu pobierania KK metoda
aferezy z krwi obwodowej.

e) Wykonywanie zabiegéw pobierania KK.

f) Nadzér nad zabiegiem pobierania, w szczegdlnosci opicki nad dawcag w czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

g) Prace pielegniarskie w toku wykonywanych zabiegéw pobierania KK metoda aferezy.

h) Wykonywanie badan kontroli jakosci z uzyskanego preparatu KK.

i) Przygotowanie i przekazanie kurierowi z Os$rodka Transplantacyjnego preparatu zawierajgcego
KK.

j) Prowadzenie dokumentacji dawcoéw, u ktérych przeprowadzono pobieranie KK zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

k) Prowadzenie obstugi administracyjno-ksiegowej w zwigzku z realizacjg procedury.

1) Przeprowadzenie badaf kontroloych: tydzien, miesiac, rok po pobraniu KK na zlecenie
Udzielajacego zaméwienia.

2.2) dla Czgsci 2:

a) Podejmowanie na zlecenie RCKiK czynno$ci majacych na celu kwalifikacje dawcow oraz
pobieranie komérek krwiotwoérczych od dawcy wskazanego przez RCKIK, w celu zastosowania dla
konkretnego biorcy.

b) Przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu KK ze szpiku.

¢) Kwalifikacja dawcow do zabiegu pobrania KK ze szpiku.

d) Wykonywanie zabiegéw pobierania KK ze szpiku.

¢) Nadzoér nad zabiegiem pobierania, w szczegélnosci opieki nad dawca w czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

f) Prace pielggniarskie w toku wykonywanych zabiegéw pobierania KK ze szpiku.

g) Wykonywanie badan kontroli jako$ci z uzyskanego preparatu KK ze szpiku.

h) Przygotowanie i przekazanie kurierowi z Osrodka Transplantacyjnego preparatu zawierajacego KK
ze szpiku.

i) Prowadzenie dokumentacji dawcow, u ktérych przeprowadzono pobieranie KK ze szpiku zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

j) Prowadzenie obslugi administracyjno-ksiggowej w zwiazku z realizacja procedury.

k) Przeprowadzenie badan kontrolnych: tydzien, miesiac, rok po pobraniu KK ze szpiku na zlecenie
Udzielajacego zamowienia.

2.3) dla Cze¢sci 3:

a) Podejmowanie na zlecenie RCKiK czynno$ci majacych na celu kwalifikacje dawcow oraz
pobieranie limfocytéw od dawcy wskazanego przez RCKiK, w celu zastosowania dla konkretnego
biorcy.

b) Kwalifikacja dawcow do zabiegu pobrania limfocytow metodg aferezy.

c) Wykonywanie zabiegdw pobierania limfocytow metodg aferezy.

d) Nadzér nad zabiegiem pobierania, w szczegélnosci opieki nad dawca w. czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

e) Prace pielegniarskie w toku wykonywanych zabiegdw pobierania limfocytow metoda aferezy.

f) Wykonywanie badaf kontroli jakosci z uzyskanego preparatu limfocytow.

g) Przygotowanie i przekazanie kurierowi z Osrodka Transplantacyjnego preparatu zawierajacego
limfocyty.
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h) Prowadzenie dokumentacji dawcoéw, u ktorych przeprowadzono pobieranie limfocytéw zgodnie

z obowigzujacymi przepisami prawa.
i) Prowadzenie obstugi administracyjno-ksiegowej w zwiazku z realizacja procedury.”.

W zwigzku z powyzszym, Formularz oferty, stanowigcy Zatacznik nr 1 oraz Wzér umowy, stanowigcy Zatgcznik

nr 2 otrzymujg odpowiednio brzmienie zgodnie z zatacznikami.

Wyjasnienia oraz zmiana treSci Warunkéw konkursu sg wigzgce dla wszystkich Oferentéw i nalezy

Je uwzglednié przy sporzadzaniu i skladaniu ofert.

W zalyczeniu:
1) Zatgcznik nr 1 — Formularz oferty po zmianach z dnia 05.08.2022 r.
2) Zalacznik nr 2 — Wz6r umowy po zmianach z dnia 05.08.2022 1.

ZATWIERDZAM

RCKiK "JBi;L'I}'{mstoku
Z-CADYREKTO (jfl)(' MEDYCZNYCH
(o7

sz Sred=inski
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Zalacznik nr 1 do Warunk6éw konkursu
Formularz oferty
po zmianach z dnia 05.08.2022 r.

OFERTA
NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH ZWIAZANYCH Z POBIERANIEM
KOMOREK KRWIOTWORCZYCH (KK) Z KRWI OBWODOWEJ METODA AFEREZY ORAZ
KOMOREK KRWIOTWORCZYCH (KK) SZPIKU A TAKZE NA POBIERANIE LIMFOCYTOW
Z KRWI OBWODOWEJ METODA AFEREZY

Dane Oferenta

Kod: ... 1151 0 OOV wojewddztwo: ....

Adres do korespondencji (wypelnic, jezeli jest inny niz adres siedziby) ...............ccoveeeeemeecaasenaaaeaaennn..

NIP: ..ottt ees e e s anas » REGON: ............ ettt st e s e e naneen

1. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z Warunkami konkursu, nie wnosimy do nich Zadnych zastrzezen
i przyjmujemy warunki w nich zawarte, a takze uzyskaliémy informacje niezbedne do przygotowania
oferty.

2. Skladamy ofert¢ na wykonanie przedmiotu zamdowienia, ktérego zakres okreslono w Warunkach konkursu,
na nastepujacych warunkach:

2.1 Czesé 1 — Swiadczenia zdrowotne zwizzane z pobieraniem komdérek krwiotwérczych (KK) z krwi
obwodowej metoda aferezy™

1) w cenie Iacznej za 1 Swiadczenie /cena tgczna z tabeli/:
L L R — zt
slownie: 24
wtym .....% VAT
1jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Warunkach konkursu.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujqcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjg przedmiotu
zamoéwienia z uwzglednieniem oplat i podatkow (w tym podatku VAT) wg odpowiadajqcych jej sktadnikéw
cenowych.

w tym:



Lp. Rodzaj $wiadczenia Cena brutto

1. | kwalifikacja wraz ze wszystkimi niezbednymi badaniami dawcy
do zabiegu pobrania komérek macierzystych z krwi obwodowej (Aferezy)

(za jednego dawce)

2. | pojedynczy zabieg aferezy z udostepnieniem czynnika wzrostu G-CSF
1 badaniami kontroli jakosci

3. | badania diagnostyczne kontrolne w okresie
- 7 dni po zabiegu aferezy

- 30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
- 1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy

4. | koszty biezgce Zleceniobiorcy

5. | wynagrodzenie przekazywane przez Zleceniobiorce wykonawcom
umowy”’
Inne ....

Cena Iaczna (suma ww. pozycji):

Oferujemy wykonanie podwéjnego zabiegu aferezy z udost¢pnieniem czynnika wzrostu G-CSF
i badaniami diagnostycznymi w cenie brutto: .....ccccecveeiecieiciieniceniecennnn 2

Uwaga: Udzielajgcy zamowienia informuje, 2¢ cena za wykonanie podwiéjnego zabiegu aferezy
z udostepnieniem czynnika wzrostu G-CSF i badaniami diagnostycznymi nie bedzie podlegala
ocenie na podstawie kryteriow oceny, o ktorych mowa w pkt 10 Szczegolowych Warunkow
Konkursu Ofert.

2) Oswiadczamy, iz odleglos¢ oSrodka pobierajacego od Bialegostoku wynosi:
a) do 250 km”
b) od 250 km do 500 km”
¢) powyzej 500 km”.

niepotrzebne skresli¢
*) Oferent uzupetnia, Jjezeli dotyczy

*

2.2 Czes¢ 2 — Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem komérek krwiotwérczych (KK)
ze szpiku™?

1) w cenie Iacznej za 1 Swiadczenie /cena taczna z tabeli/:
brutto: ......cccceevrecsnccenseas b/ |
slownie: z1
wtym .....% VAT
i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w Warunkach konkursu.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujqcg wszystkie koszty zwigzane z realizacjq przedmiotu
zaméwienia z uwzglegdnieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych jej skiadnikow
cenowych.

* Oferent uzupelnia, jez'éIi dotyczy

w tym:
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Lp. Rodzaj swiadczenia Cena brutto

1. | kwalifikacji wraz ze wszystkimi niezbgdnymi badaniami dawcy
do zabiegu pobrania komérek macierzystych ze szpiku, wstepne badania
dawcy (za jednego dawcg)

N

pobyt w Klinice (2 dni)

3. | pobrania szpiku wraz z wykonaniem badan kontroli jako$ei i kosztéw
materialowych bloku operacyjnego i znieczulenia ogélnego oraz kosztéw
materiatlowych

4. | badania diagnostyczne kontrolne w okresie:
- 7 dni po zabiegu pobrania szpiku

- 30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy

- 1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy

5. | koszty biezgce Zleceniobiorcy

6. | wynagrodzenia przckazywane przez Zleceniobiorce wykonawcom
umowy”

7. |[Inne...

Cena laczna (suma ww. pozycji):

2) Oswiadczamy, iz odleglosé oSrodka pobierajacego od Bialegostoku wynosi:
a) do 250 km”
b) od 250 km do 500 km®
¢) powyzej 500 km”.

K niepotrzebne skresli¢
*) Oferent uzupelnia, jezeli dotyczy

2.3 Cze$¢ 3 — Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem limfocytéw metoda aferezy™

1) w cenie Iacznej za 1 Swiadczenie /cena lgczna 7 tabeli/:
brutto: .....cccceeecceccsccnene zi
slownie: zi
wtym .....% VAT
ijest to cena podana zgodnie z wymaganiami okre$§lonymi w Warunkach konkursu.

Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng ceng obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z realizacjq przedmiotu
zamowienia z uwzglednieniem oplat i podatkéw (w tym podatku VAT) wg odpowiadajgcych jej skladnikow
cenowych.

w tym:

Lp. Rodzaj $wiadczenia Cena brutto |

1. | kwalifikacji wraz ze wszystkimi niezbednymi badaniami dawcy do zabiegu
pobrania limfocytéw wstepne badania dawcy (za jednego dawce)

pojedynczego zabiegu aferezy i badaniami kontroli jakosci

koszty biezace Zleceniobiorcy

wynagrodzenia przekazywane przez Zleceniobiorce wykonawcom umowy”

Al Pl bad g

Inne ...

Cena laczna (suma ww. pozycji):




2) Oswiadczamy, iz odleglos¢ osrodka pobierajacego od Bialegostoku wynosi:

a) do 250 km”
b) od 250 km do 500 km"
¢) powyiej 500 km".

K niepotrzebne skresli¢
*) Oferent uzupelnia, jezeli dotyczy

3. Oswiadczamy, iz w 2021 r. wykonaliSmy mnastepujaca ilo§¢ procedur stamowigcych przedmiot
konkursu: ....... ...

ry 7

4. Oswiadczamy, iz deklarujemy nastepujaca minimalng ilos¢ Swiadezen zdrowotnych w miesiacu:
1) Kwalifikacja medyczna do pobramia — .........cieiieiiiiiiiii it i e eetee v e e aan
2) Pobranie komoérek krwiotworczych z krwi obwodowej za pomocg aferezy — .................o.cooll
3) Pobranie komérek krwiotworczych ze szpiku — ......oooiii i,
4) Pobranie limfocytow za pomocg aferezy — ...........coeimiiniiii i

5. Oswiadczamy, iz:

D

2)

3)

5)

6)
7

8)

procedury zwigzane z pobieraniem komérek krwiotwérczych lub limfocytow objetych konkursem
udziela¢ bedziemy w siedzibie

101 £ ) PP
pracownicy OP i BTiK posiadaja wiedzg, odpowiednie kwalifikacje i umiejetnosci do reahzacp
zamo6wienia;

posiadamy pelng zdolno$é do czynnosci prawnych;

bedziemy wykonywa¢ procedury zwigzane z pobieraniem komoérek krwiotwérczych lub limfocytéw
w sposob rzetelny i zgodny z obowiazujaca wiedza medyczng, dostgpnymi metodami i $rodkami,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyts starannoscia;

przyjmujemy obowigzek zawarcia umowy ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci cywilnej
podmiotu przyjmujacego zamoéwienie na Swiadczenia zdrowotne oraz zobowijzujemy si¢
dostarczy¢ oswiadczenie o jej posiadaniu najpéiniej w dniu podpisania umowy, a takze
dostarczania nowcgo oSwiadczenia w przypadku zawarcia nowego ubezpieczenia
od odpowiedzialnosci cywilnej, pod rygorem rozwigzania umowy;

uwazamy si¢ Zwigzani niniejszg ofertg przez okres wskazany w Warunkach konkurs;

zawarty w Warunkach konkursu Wzér umowy zostaly przez nas zaakceptowane i zobowigzujemy si¢
w przypadku wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na warunkach, w miejscu i terminie
wyznaczonym przez Udzielajacego zamdéwienia;

wyrazamy zgode¢ na przetwarzanie danych osobowych w celu przeprowadzania postgpowania
konkursowego.

6. Wraz z oferts skladamy nast¢pujace oswiadczenia i dokumenty:

/micjscowosé i data/

/podpis osoby/os6b upowaznionej do wystepowania w imieniu Oferenta/
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Zalacznik nr 2 do Warunkéw konkursu
W2z0r umowy
po zmianach z dnia 05.08.2022 r.

Umowa z ofrodkiem pebierajacym
UMOWANR........cceeueeee

zawartaw dniu ............... w Bialymstoku, pomigdzy:
.................................................. zwanym Zleceniodawca

................................................. zwanym Zleceniobiorcg
§1
Przedmiot Umowy
Na podstawie i w ramach niniejszej Umowy oraz obowigzujacych przepisow prawa, Zleceniobiorca
zobowigzuje si¢ do prowadzenia czynnosci w zakresie:

1. *Czesé 1 - Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem komorek krwiotwérczych (KK) z krwi
obwodowej metodg aferezy obejmujace:

a) Podejmowanie na zlecenie Zleceniodawcy czynnosci majacych na celu kwalifikacje dawcow
oraz pobieranie komérek krwiotworczych (zwanych w dalszej czg¢sci umowy KK) od dawcy
wskazanego przez Zleceniodawce, w celu zastosowania dla konkretnego biorcy.

b) Przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu KK z krwi obwodowe;j.

c) Kwalifikacj¢ dawcow do zabiegu pobrania KK.

d) Wydanie dawcy preparatu G-CSF niezb¢dnego do wykonania zabiegu pobrania KK metoda
aferezy z krwi obwodowe;j.

€) Wykonywanie zabiegéw pobierania KK.

f) Nadzér nad zabiegiem pobierania, w szczegélnosci opicka nad dawca w czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

g) Prace pielegniarskie w toku wykonywanych zabiegéw pobierania KK metodg aferezy.

h) Wykonywanie badan kontroli jakosci z uzyskanego preparatu KK z krwi obwodowej oraz
oznakowanie preparatu i jego wydanie kurierowi z oSrodka przeszczepiajacego.

i) Przygotowanie i przekazanie kurierowi z O$rodka Transplantacyjnego preparatu zawierajgcego
KK.

j) Prowadzenie dokumentacji dawcéw, u ktérych przeprowadzono pobieranie KK zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa.

k) Prowadzenie obstugi administracyjno-ksiggowej w zwigzku z realizacja niniejszej] Umowy.

1) Przeprowadzenie badan kontrolnych po pobraniu KK: tydzien, miesigc, rok po pobraniu KK
na zlecenie Zleceniodawcy.

2. *Czesé 2 - Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem komérek krwiotworczych (KK) ze szpiku
obejmujace:

a) Podejmowanie na zlecenie Zleceniodawcy czynnosci majagcych na celu kwalifikacjg dawcow oraz
pobieranic komérek krwiotworczych (zwanych w dalszej czgsci umowy KK) od dawcy
wskazanego przez Zleceniodawcee, w celu zastosowania dla konkretnego biorcy.

b) Przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu KK ze szpiku.

¢) Kwalifikacj¢ dawcow do zabiegu pobrania KK ze szpiku.

d) Wykonywanie zabiegoéw pobierania KK ze szpiku.

€) Nadzor nad zabiegiem pobierania, w szczegolnosci opieka nad dawca w czasie jego pobytu
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w siedzibie Zleceniobiorcy.

f) Prace pielggniarskie w toku wykonywanych zabiegéw pobierania KK ze szpiku.

g) Wykonywanie badan kontroli jakosci z uzyskanego preparatu KK ze szpiku.

h) Przygotowanie i przekazanie kurierowi z Osrodka transplantacyjnego preparatu zawierajacego KK
ze szpiku.

i) Prowadzenic dokumentacji dawcéw, u ktorych przeprowadzono pobieranie KK zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

j) Prowadzenie obstugi administracyjno-ksiggowej w zwigzku z realizacja niniejszej Umowy.

k) Przeprowadzenie badan kontrolnych po pobraniu KK ze szpiku: tydziefi, miesiac, rok po pobraniu
KK ze szpiku na zlecenie Zleceniodawcy.

3. *Czesé 3 - Swiadczenia zdrowotne zwigzane z pobieraniem limfocytéw metoda aferezy obejmujace:

a) Podejmowanie na zlecenie Zleceniodawcy czynnosci majacych na celu kwalifikacje dawcow
oraz pobieranie limfocytéw od dawcy wskazanego przez Zleceniodaweg, w celu zastosowania
dla konkretnego biorcy.

b) Przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu limfocytow.

c) Kwalifikacje dawcoéw do zabiegu pobrania limfocytéw metodg aferezy.

d) Wykonywanie zabiegoéw pobierania limfocytéw metoda aferezy.

€) Nadzér nad zabiegiem pobierania, w szczegdlnosci opieka nad dawca w czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

f) Prace pielegniarskie w toku wykonywanych zabiegéw pobierania limfocytow.

g) Wykonywanie badan kontroli jakosci z uzyskanego preparatu limfocytéw oraz oznakowanie
preparatu i jego wydanie kurierowi z osrodka przeszczepiajacego.

h) Prowadzenie dokumentacji dawcow, u ktérych przeprowadzono pobieranie limfocytéw zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

i) Prowadzenie obstugi administracyjno-ksiggowej w zwiazku z realizacja niniejszej Umowy.

* niepotrzebne skreslic

§2
Ustalenia

Przy realizacji przedmiotu umowy beda przestrzegane nastgpujace ustalenia:

1. Stromy wzajemnie zobowigzuja si¢ do przestrzegania zasad poufnosci danych dawcy oraz biorcy
podczas calej procedury, zaczynajac od badania kwalifikacyjnego, korficzac pobraniem komorek
krwiotworczych lub limfocytow.

a) Zleceniodawca w ramach realizacji postanowien niniejszej Umowy udostgpnia Zleceniobiorcy
nast¢pujace dane osobowe:
e nazwisko i imi¢ (imiona) dawcy,
e adres zamieszkania dawcy,
e grupa krwi dawcy,
e PESEL dawcy,
e data urodzenia dawcy,
e telefon kontaktowy dawcy,
e wyniki badan kwalifikacyjnych do pobrania szpiku dawcy,
e wyniki HLA dawcy,
® nazwisko i imi¢ (imiona) pacjenta,
e grupa krwi pacjenta,
e data urodzenia pacjenta,
e migjsce hospitalizacji pacjenta,
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e wyniki HLA pacjenta.

b) Zakres danych osobowych wymienionych w lit. a) jest maksymalnym katalogiem danych, ktére
mogg byé udostgpniane w zwigzku z realizacja Umowy. Dane moga by¢ udostgpniane
w _mniejszym zakresie bez uszczerbku dla pos‘tariowieﬂ Umowy. Zakres danych moze ulec
zmianie w przypadku zmiany aktualnie obowigzujgcych przepisOw prawa.

c) Zleceniodawca jest odpowiedzialny za zorganizowanie transportu kandydata na dawce lub
dawcy do i od Zleceniobiorcy i ponosi koszty tego transportu.

Na etapie ustalania terminéw pobrania KK lub limfocytéw Zleceniodawea dostarczy Zleceniobiorcy
droga e-mailowag w formie pliku zaszyfrowanego haslem (Zlecemiodawea przekaze haslo
Zleceniobiorey droga telefoniczna):

a) zlecenie okreSlajace rodzaj zabiegu pobierania KK, ktérego wzér stanowi Zalgeznik nr 1
do niniejszej Umowy lub pobrania limfocytow (Zalacznik nr 8),

b) odtajnione dane kandydata na dawceg/dawcy* komorek krwiotworczych,

c¢) broszure informacyjng dla dawcy szpiku stanowigca Zalacznik nr 9 do niniejszej Umowy,

d) work-up

e) oswiadczenie dawcy o koniecznosci przeprowadzenia badafi kontrolnych po pobraniu (Zalgcznik
Nr2).

Zleceniodawca zawiadomi dawce o terminie i miejscu zgloszenia si¢ w celu przeprowadzenia
badania kwalifikacyjnego i pobrania KK.

Przed rozpoczgciem badania kwalifikacyjnego Zlecemiobiorca szczegélowo poinformuje dawce
o rodzaju planowanych badan, metodzie pobierania KK wraz z opisem wszystkich mozliwych
skutkéw ubocznych oraz o koniecznosci i terminach przeprowadzania badan kontrolnych. Badanie
kontrolne dawcy zostanie przeprowadzone po tygodniu, miesigcu i roku od pobrania KK. Ponadto,
Zleceniobiorca uzyska od kandydata na dawce KK pisemne potwierdzenie zapoznania si¢
z koniecznoscia przeprowadzania badan kontrolnych po pobraniu na wzorze, ktéry stanowi
Zalgcznik Nr 2 do niniejszej Umowy.

Badanie kwalifikacyjne dawcy zostanie przeprowadzone przez Zleceniobiorcg. Badanie to bedzie
opieraé si¢ na ocenie ankiety zdrowotnej dawcy KK (wz6r ankiety stosowany przez Zleceniobiorcg,
zgodny z obowigzujagcymi przepisami prawa) oraz bedzie obejmowaé czynnosci wymienione
w Zalgczniku nr 3 do niniejszej Umowy.

Podczas badania kwalifikacyjnego kandydata na dawce Zleceniobiorca zobowigzuje sig:

a) w przypadku dawcy, u ktérego KK maja by¢ pobierane z krwi obwodowej, przeprowadzi¢ z nim
rozmowe objasniajaca istot¢ i przebieg zabiegu pobierania KK metods aferezy, objasni¢
mu celowo$é zastosowania leku (G-CSF) i mozliwe jego dziatania uboczne oraz uzyskaé
pisemng zgod¢ na ewentualne pobranie szpiku.

b) uzyskaé od kandydata na dawce KK metodyg aferezy pisemne potwierdzenie, ze zostat
poinformowany o przebiegu, skutkach i zagrozeniach zwigzanych z stosowaniem leku (G-CSF)
na formularzu stanowigcym integralng cze¢s¢ dokumentow systemowych Zleceniobiorcy oraz
potwierdzenie, Ze otrzymat powyzszy lek,

c¢) w przypadku kandydata na dawcg, u ktérego KK maja by¢ pobierane ze szpiku, przeprowadzi¢
z nim rozmowe¢ objasniajacg istot¢ i przebieg zabiegu pobierania szpiku, poinformowac
go o powiklaniach mozliwych w trakcie i w nastepstwie tego zabiegu oraz uzyskac
pisemng zgode na ewentualne pobranie KK z krwi obwodowe;.

Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zataczniku nr 3, o ile okaza si¢ konieczne i wynikaja
z aktualnych przepisow prawa, moga zosta¢ przeprowadzone, bez zgody Zleceniodawcy.
Zleceniobiorca wystawi dawcy zaswiadczenie o niezdolnosci do pracy przy kazdym jego stawieniu
si¢ na badania oraz za okres zwigzany z pobieraniem KK. Zaswiadczenie to obejmie rowniez czas
podrézy do siedziby Zleceniobiorey.

Zleceniobiorca przekaze Zleceniodawcy sprawozdanie z badania kwalifikacyjnego kandydata
na dawce wraz z wynikami badah w kierunku markeréw czynnikoéw zakaznych oraz grupa krwi,



10.

11.

12.
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umieszczonych na formularzu obowigzujacym w placowce Zleceniobiorcy, najp6zniej siodmego
dnia po dacie badania kwalifikacyjnego o ile nie bylo konieczne wykonanie dodatkowych badan,
ale w kazdym przypadku przynajmniej na 10 dni przed zaplanowanym terminem pobierania KK.
Powyzsze sprawozdanie z badania kwalifikacyjnego wraz z wynikami badan dawcy Zleceniobiorca
przekaze Zleceniodawcy droga e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego haslem (Zleceniobiorca
przekaze hasto Zleceniodawcy drogg telefoniczng).

Jesli dawca zostanie zakwalifikowany do oddania KK z krwi obwodowej, Zleceniobiorca
zobowiazuje si¢ do wydania mu preparatu G-CSF niezb¢dnego do wykonania zabiegu pobierania.
Czynnik wzrostu nalezy podawaé dawcy w ilosci adekwatnej do masy ciata dawcy, nie wigkszej
niz 10 pg/kg masy ciala.

Zleceniobiorca nadaje dawcy KK odznake Dawca Przeszczepu i ustala z nim termin jej wreczenia.
W przypadku odznaki Zasluzony Dawca Przeszczepu Zleceniobiorca wystgpuje ze stosownym
wnioskiem o przyznanie w/w odznaki do Ministra Zdrowia.

* niepotrzebne skresli¢

§3

Zgoda na pobranie komérek krwiotwérczych
Zleceniobiorca zapewnia, ze dawca zostanic w sposob zrozumialy poinformowany
o okolicznosciach wskazanych w § 2 ust. 4 przez lekarza przeprowadzajacego zabieg pobrania KK.
Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do uzyskania pisemnej zgody dawcy na pobranie KK ze szpiku lub
krwi obwodowej zgodnie ze zleceniem, o ktérym mowa w § 2 ust. 2 lit. a) na formularzu stanowigcym
integralng cze$¢ dokumentow systemowych Zleceniobiorcy.
Pisemna zgoda dawcy na przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego, wykonanie zabiegu pobierania
KK oraz przetwarzanie danych osobowych, na formularzu stanowigcym integralng czgsc
dokumentéw systemowych Zleceniobiorcy bedzie archiwizowana przez Zleceniobiorcg zgodnie
z aktualnie obowigzujacymi przepisami prawa, w szczeg6lnosci z przepisami Ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw.

§4
Opieka nad dawca w okresie pomi¢dzy wyraZeniem przez dawce zgody na pobranie komérek
krwiotwérczych a pobraniem komérek krwiotwérczych
Zleceniodawca poinformuje dawce o dopuszczeniu do pobrania KK wraz z okresleniem rodzaju
zabiegu.
Kandydat na dawce zostanie poinformowany, ze w naglych przypadkach moze kontaktowaé
si¢ z lekarzem wskazanym przez Zleceniobiorcg¢ calodobowo pod podanym numerem telefonu
komérkowego.
Opieka lekarska i medyczna nad dawcg w okresie pomi¢dzy wyrazeniem zgody na pobranie KK
a pobraniem KK do momentu wypisania z o$rodka pobierajacego (w tym takze w trakcie stosowanie
G-CSF w przypadku planowanego pobrania PBSC) jest obowigzkiem Zleceniobiorcy.
Zleceniobiorca wyznacza jednego lekarza odpowiedzialnego za sprawowanie opicki nad
kandydatem na dawce w okresie od badania kwalifikacyjnego do zakonczenia procedury pobrania.

§5
Pobieranie komérek krwiotwérczych z krwi obwodowej

Zleceniobiorca bedzie dazyt do pobrania liczby komérek CD 34 dodatnich wskazanej przez osrodek
transplantacyjny w zleceniu pobrania. Wyniki badan pobranego preparatu zawierajacego KK zostang
przestane do Zleceniodawcy faksem w dniu zakonczonej aferezy na formularzu, obowiazujacym
w placéwce Zleceniobiorcy.

Jezeli nie bgdzie mozliwe uzyskanie liczby komorek CD 34 dodatnich wskazanej w zleceniu,
o ktorym mowa w § 2 ust. 2 lit. a)/d), Zleceniobiorca poinformuje o tym niezwlocznie
Zleceniodawce przy uzyciu poczty elektronicznej lub faksu, z zachowaniem ochrony danych
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osobowych.

Zleceniobiorea zobowigzuje si¢ do pobrania probek krwi od dawcy w dniu pobrania komoérek
krwiotworczych z krwi obwodowej oraz wykonania badan laboratoryjnych (morfologii z rozmazem,
RNA HCV, DNA HBV, RNA HIV, HBs Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV Ag/Ab, anty-Tp) oraz
przesle Zleceniodawey wyniki badan w dniu ich otrzymania drogg e-mailowa w formie pliku
zaszyfrowanego haslem (Zleceniobiorca przekaze hasto Zleceniodawcy droga telefoniczng).
Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek z uzyskanego preparatu komorek
krwiotworczych w celu wykonania badania mikrobiologicznego pod katem zanieczyszczenia
drobnoustrojami.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania wirusologicznego lub anty-Tp probki, o ktérej
mowa w ust. 3 niniejszego paragrafu oraz w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania
mikrobiologicznego probki, o ktérej mowa w ust. 4 niniejszego paragrafu, Zleceniobiorca
zawiadomi o tym niezwlocznie Zleceniodawce oraz osrodek transplantacyjny, przesylajac
jednoczesnie wynik badania droga e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego hastem
(Zleceniobiorca przekaze haslo Zleceniodawcy droga telefoniczng).

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania wirusologicznego lub anty-Tp prébki, o ktérej
mowa w ust. 3 niniejszego paragrafu, Bank Tkanek i Komérek Zleceniobiorcy zawiadomi o tym
niezwlocznie Zleceniodawce oraz osrodek transplantacyjny, przesylajac jednoczesnie wynik badania
droga e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego haslem (Zleceniobiorca przekaze haslo
Zleceniodawcy drogg telefoniczng).

Zleceniobiorca niezwlocznie poinformuje Zleceniodawce rowniez o wszystkich innych
przypadkach istotnych dla rejestru SAE/SAR.

Zleceniodawca przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajgcego preparat
zawierajgcy KK na Zalgczniku nr 6 lub Zalgczniku nr 7, w zaleznosci od kraju, w ktérym znajduje
si¢ osrodek transplantacyjny, najpéZniej 2 dni przed data pobrania. Powyzsze dokumenty zawierajace
dane osobowe, Zleceniodawca przeSle do Zleceniobiorcy droga e-mailowa w formie pliku
zaszyfrowanego haslem (Zleceniodawca przekaze haslo Zlecemiobiorcy droga telefoniczng).
Ponadto Zleceniobiorca wylegitymuje kuriera uprawnionego do odbioru preparatu zawierajgcego
komorki krwiotwoércze. Podpisany dokument potwierdzajacy odbior KK Zleceniobiorca przesyla
Zleceniodawcy z zachowaniem ochrony danych osobowych.

§6

Pobieranie komorek krwiotworezych ze szpiku
Zleceniodawca, po otrzymaniu informacji o wykonaniu badania kwalifikacyjnego kandydata na
dawce KK, gdy istnieje taka konieczno$é, wystawia skierowanie na pobranie 1 jednostki koncentratu
krwinek czerwonych do autotransfuzji do RCKiK lezacego najblizej miejsca zamieszkania dawcy
KK.
W przypadku zaistnienia takiej koniecznosci przed pobraniem szpiku Zleceniodawca zobowigzuje
si¢ dostarczyé Zleceniobiorcy 1 jednostkg¢ koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) do
autotransfuzji, ktéra zostanie przetoczona dawcy przez Zleceniobiorcg bezposrednio po pobraniu
szpiku.
Zleceniobiorca bedzie dazyt do pobrania liczby komoérek wskazanej przez osrodek transplantacyjny
w zleceniu pobrania. Wyniki badan pobranego preparatu szpiku zostang przestane do Zleceniodawcy
faksem w dniu pobrania, na formularzu stosowanym w placéwce Zleceniobiorcy.
Jezeli nie bedzie mozliwe uzyskanie liczby komoérek wskazanej w zleceniu, o ktérym mowa
w § 2 ust. 2 lit. a), Zleceniobiorca poinformuje o tym niezwlocznie Zleceniodawcg przy uzyciu
poczty elektronicznej lub faksu, z zachowaniem ochrony danych osobowych.
Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek krwi od dawcy w dniu pobrania komérek
krwiotwérczych ze szpiku kostnego oraz wykonania badan laboratoryjnych (morfologii z rozmazem,
RNA HCV, DNA HBV, RNA HIV, HBs Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV Ag/Ab, anty-Tp) oraz



1.
a) zawiadomi o tym fakcie Zleceniobiorcg i dostarczy mu droga e-mailowg w formie pliku

4.
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przesle wyniki badan w dniu ich otrzymania drogg e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego haslem
(Zleceniobiorca przekaze hasto Zlecenionawcy drogg telefoniczng).

Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek z uzyskanego preparatu komérek
krwiotwérczych ze szpiku w celu wykonania badania mikrobiologicznego pod katem
zanieczyszczenia drobnoustrojami.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania wirusoloﬁcz'nego lub anty-Tp prébki, o ktorej
mowa w ust. 5 niniejszego paragrafu, oraz w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania
mikrobiologicznego prébki, o ktorej mowa w ust. 6 niniejszega paragrafu Zleceniobiorca zawiadomi
o tym niezwlocznie Zleceniodawce oraz osrodek transplantacyjny, przesylajac jednoczesnie wyniki
badania droga e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego haslem (Zleceniobiorca przekaze haslto
Zleceniodawcy droga telefoniczng).

Zleceniobiorca niezwlocznie poinformuje Zlecenmiodawce rowniez o wszystkich innych
przypadkach istotnych dla rejestru SAE/SAR.

Zleceniodawca przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajacego preparat
zawierajacy KK na Zalgczniku nr 6 lub Zalgczniku nr 7, w zaleznosci od kraju, w ktérym znajduje
si¢ osrodek transplantacyjny, najpéznie;j 2 dni przed datg pobrania. Powyzsze dokumenty, zawierajace
dane osobowe, Zlecemiodawca przesle Zlecemiobiorcy droga emailowa w formie pliku
zaszyfrowanego haslem (Zlecemiodawca przekaze haslo Zleceniobiorcy drogg telefoniczng).
Ponadto, Zleceniobiorca wylegitymuje kuriera uprawnionego do odbioru preparatu zawierajacego
komérki krwiotworcze. Podpisany dokument potwierdzajacy odbior KK Zleceniobiorca odsyta
Zleceniodawcy z zachowaniem ochrony danych osobowych.

§7
Pobieranie limfocytéw metoda aferezy
W przypadkach, kiedy biorca bgdzie wymagal przetoczenia limfocytéw dawcy, Zleceniodawca:

zaszyfrowanego hastem Zlecenie na wykonanie badania kwalifikacyjnego dawcy oraz na pobranie
limfocytow, ktorego wzér stanowi Zalacznik nr 8 do niniejszej Umowy, Odtajnione dane kandydata
na dawce/dawcy* limfocytow oraz Work-up (Zleceniodawca przekaze hasto Zleceniobiorcy droga
telefoniczng),

b) zawiadomi dawce o koniecznosci pobrania limfocytéw oraz o terminie i miejscu zgloszenia

si¢ w celu przeprowadzenia badarn i wykonania zabiegu aferezy.
Zleceniobiorea zobowigzuje si¢ do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego dawcy, ktére bedzie
opieraé si¢ na ocenie Ankiety zdrowotnej dawcy, formularzu obowigzujacym w placéwcee
Zleceniobiorcy oraz bedzie obejmowaé czynnosci wymienione w Zalgezniku nr 4 do niniejszej
Umowy.
Podczas wykonywania badania dawcy Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do uzyskania pisemnej zgody
dawcy na pobranie limfocytéw na formularzu stanowigcym integralna czesé dokumentow
systemowych Zleceniobiorcy.

Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zalgczniku nr 4, o ile okaza si¢ konieczne i wynikaja z
aktualnych przepisow prawa, moga zosta¢ przeprowadzone, bez zgody Zleceniodawcy.
Formularz z wynikami badan, o ktérych mowa w ust. 2 i 4 niniejszego paragrafu wraz z pisemnym
sprawozdaniem z badania dawcy zawierajgcym orzeczenie o zdolnosci do bycia dawca oraz zgoda
dawcy na pobranie limfocytow na formularzu, stanowiacym integralng cz¢s¢ dokumentow
systemowych Zleceniobiorcy, Zleceniobiorca 'przekaZe Zleceniodawcy droga e-mailowa w formie
pliku zaszyfrowanego hastem (Zleceniobiorca przekaze hasto Zleceniodawcy droga telefoniczng).
Zleceniobiorca zobowiazuje si¢ do pobrania probek krwi od dawcy w dniu pobrania limfocytow oraz
wykonania badan laboratoryjnych (morfologii z rozmazem, RNA HCV, DNA HBV, RNA HIV,
HBs Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV Ag/Ab, anty-Tp) oraz przesle wyniki badan w dniu ich
otrzymania drogg e-mailowg w formie pliku zaszyfrowanego hastem (Zleceniobiorca przekaze haslo
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Zleceniodawcy droga telefoniczng).

7. Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek z uzyskamego preparatu limfocytéw w celu
wykonania badania mikrobiologicznego pod katem zanieczyszczenia drobnoustrojami.

8. W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania wirusologicznego lub anty-Tp prébki, o ktorej
mowa w ust. 6 ninigjszego paragrafu oraz w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania
mikrobiologicznego probki, o ktérej mowa w ust. 7 niniejszego paragrafu, Zleceniobiorca
zawiadomi o tym niezwlocznie Zleceniodaweg, przesylajac jednoczesnie wynik badania droga
e-mailows w formie pliku zaszyfrowanego haslem (Zleceniobiorca przekaze hasto Zleceniodawcy
drogg telefoniczng).

9. Zleceniodawca przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajgcego limfocyty
do przetoczenia biorcy na Zalgczniku nr 6 lub Zalgczniku nr 7, w zaleznosci od kraju, w ktérym
znajduje si¢ orodek transplantacyjny, najpézniej 2 dni przed datg pobrania. Powyzsze dokumenty,
zawierajace dane osobowe, Zleceniodawca przesle Zleceniobiorey droga e-mailowa w formie pliku
zaszyfrowanego haslem (Zleceniodawca przekaze hasto Zleceniobiorcy droga telefoniczng).
Ponadto, Zleceniobiorca wylegitymuje kuriera uprawnionego do odbioru powyzszego preparatu.
Podpisany dokument potwierdzajacy odbior preparatu Zleceniobiorca odsyla Zleceniodawcy,
z zachowanie ochrony danych osobowych.

* niepotrzebne skresli¢

§8
Dalsze kontrole dawcy
1. Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do wykonania u dawcy kontrolnych badafi po pobraniu KK
ze szpiku/z krwi obwodowej. Badania te beda przeprowadzane tydzien, miesiac, rok po pobraniu
i obejmowaé beda czynnosci wymienione w Zalgezniku nr 5 do niniejszej umowy, w tym
wypelnienie Ankiety zdrowotnej dawcy tydzien/miesigc/rok po pobraniu komérek krwiotworczych
(Zalgcznik nr 10, Zatgcznik nr 11, Zalacznik Nr 12).

2. Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zalgczniku nr 5, mogg zosta¢ przeprowadzone, o ile okaza
si¢ konieczne, po uzyskaniu zgody Zleceniodawcy, wyrazonej w formie pisemnej: faksem lub poczty
elektroniczng.

3. Wyniki badan kontrolnych dawcy Zleceniobiorca przekaze Zlecemiodawcy w ciggu 7 dni
po wykonaniu kontrolnych badan dawcy droga e-mailowa w formie pliku zaszyfrowanego hastem
(Zleceniobiorca przekaze hasto Zleceniodawcy drog telefoniczng). Kolejne kontrole dawcy beda

g

inicjowane i przeprowadzane bezposrednio przez Zleceniodawcg. .

§9
Pozostale regulacje

1. Zleceniobiorca poinformuje Zleceniodawcg (Zalgeznik nr 13 lub Zalgcznik nr 14), ale nie pOzniej
niz w ciggn 14 dni od momentu zaistnienia pgwaZ'nych' niepozadanych zdarzen
i/lub reakcji, ktére wystapily w zwigzku z dang afereza lub pobraniem szpiku/limfocytow i moga
mie¢ wplyw na jakosé i bezpieczefistwo preparatu zawierajacego KK lub limfocyty oraz
bezpieczenstwo dawcy i biorcy. Ponadto Zleceniobiorca zglasza bezzwlocznie niepozadane
zdarzenia i/lub reakcje do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek oraz Poltransplantu.

2. Niezwlocznie po wystgpieniu powaznych niepozadanych zdarzen lub reakcji, Zleceniobiorca
sporzadzi raport dla rejestru SAE/SAR.

3. Zleceniobiorca wyraza zgode na kontrolg przez Zleceniodawe¢ dokumentaciji oraz calego procesu
kwalifikacji, pobrania KK metoda aferezy oraz pobrania KK ze szpiku, pobrania limfocytow, a takze
na wizytowanie pomieszczen, w ktorych bedzie wykonywane swiadczenie.

4. W razie cofniecia badz wygasniecia waznosci posiadanych pozwolefi, wydanych na podstawie
stosownych ustgpéw w art. 26, 36 i 37 Ustawy, o ktérej mowa w §10 w pkt.1, Zleceniobiorca
natychmiast powiadomi Zleceniodawce.
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Bank Tkanek i Komérek Zleceniobiorey (BTiK), posiada stosowne pozwolenia, w zakresie ktrych
odpowiada za gromadzenie, kontrol¢ jakosci, przetwarzanie, przechowywanie, dopuszczenie
do obiegu oznakowanego zgodnie z wymogami prawa pobranego materialu komérkowego oraz
za zapewnienie monitorowania jego los6w.

BTiK Zleceniobiorey jest odpowiedzialny za material komorkowy do czasu wydania go kurierowi.
Po tym czasie dalsza odpowiedzialnos¢ za material komérkowy ponosi kurier.

Zleceniobiorca jest odpowiedzialny za wystgpowanie do Dyrektora ,,Poltransplantu” o uzyskanie
zgody na wywoz materialu przeszczepowego poza granice Polski.

§10
Oswiadczenia Zleceniobiorcy
Zleceniobiorca o§wiadcza, ze:

a) posiada wymagane prawem pozwolenia na wykonywanie czynnosci wskazanych w niniejszej
Umowie, w szczeg6lnosci pozwolenie Ministra Zdrowia, o ktérych mowa w Ustawie z dnia
1 lipca 2005 roku w sprawie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
1 narzadow.

b) przedmiot umowy bedzie wykonywaé na podstawie przepiséw Ustawy przywotanej w ust. 1
niniejszego paragrafu oraz aktéw wykonawczych do tej Ustawy.

c) posiadakadre medyczna i administracyjng dysponujaca odpowiednig wiedzg i kwalifikacjami
oraz zaplecze medyczne niezb¢dne do wiasciwego wykonania przedmiotu niniejszej Umowy.

d) przy wykonywaniu przedmiotu Umowy zachowa najlepszg staranno$¢ wymagang przy
wykonywaniu przedmiotowych zabiegéw i przekaze wytworzone przez siebie preparaty
komoérek krwiotworczych lub limfocytow oznakowane nazwa Osrodka Pobierajqcego
Zleceniobiorcy.

e) posiada aktualizowany na biezaco system zarzadzania jakoscig (SZJ).

f) bedzie przechowywat dane, ktére wymagane sa do zapewnienia mozliwosci przesledzenia
drogi wstecz na wszystkich etapach pozyskiwania komérek krwiotwérczych lub limfocytow
przez 30 lat.

g) zobowigzuje si¢ do zapewnienia odpowiednich warunkéw do przechowywania danych
dawcy. Dane osobowe dawcy (uzyskane przez Zleceniobioreg) sa poufne, musza byé
zachowane w tajemnicy i nie moga by¢ przekazywane i ujawniane osobom trzecim, w tym
osrodkowi przeprowadzajagcemu transplaritach,, dlatego Zleceniobior@a bedzie ujawniac i
przekazywa¢ wylgcznie numer dawcy; ponadto, Zleceniobiorca zobowiazuje si¢ do nie
ujawniania osobom trzecim, w tym dawcy danych osobowych biorcy preparatu komérek
krwiotworczych.

h) personel medyczny bioracy udzial w realizacji przedmiotu niniejszej Umowy jest objety
ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci cywilnej lekarzy i przedstawicieli innych zawodéw
medycznych.

i) w razie zgloszenia w stosunku do Zleceniodawcy przez osoby trzecie jakichkolwiek
roszczen, wynikajacych z naruszenia przez Zleceniobiorce praw tych oséb poprzez
niewlasciwe wykorzystanie niniejszej Umowy, Zleceniobiorca zwolni Zleceniodawce od
wszelkiej odpowiedzialnosci z tytulu takich roszczen, a ponadto bgdzie ponosi¢ peina
odpowiedziwlnosé wobec Zleceniodawcy
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za wszelkie szkody poniesione przez Zleceniodawce z tego tytutu.

j) zobowigzuje si¢ przetwarza¢ dane osobowe - udostgpnione na podstawie odpowiednich zgod
lub innych podstaw prawnych - zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejsklego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b
fizycznych w zwiazku z przetwalzamem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE 7(og61ne fézpb}zqdzenie o
ochronie danych, dalej: RODO) i innymi powszechnie obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych, stosujac przy tym Srodki techniczne i
organizacyjne wskazane w art. 32 RODO, zapewniajqce wlasciwg ochrong¢ danych
osobowych oraz zapewniajac dostgp do fianych osobowych Wqucznie osobom

upowaznionym.
§11
Zaplata
Zleceniodawea zaplaci Zleceniobiorcy za wykonanie zabiegu pobrania komérek krwiotwérczych
z krwi obwodowej (Czgs$¢ 1) kwotg ............ z1 brutto za jedno swiadczenie, obejmujgce*:

a) kwalifikacje wraz ze wszystkimi niezbgdnymi badaniami dawcy do zabiegu pobrania komérek
krwiotwérczych z krwi obwodowej (Aferezy) (za jednego dawcg)
b) pojedynczy zabieg aferezy z udostgpnieniem czynnika wzrostu G-CSF i badaniami kontroli
jakosci
¢) badania diagnostyczne, kontrolne w okresie:
- 7 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
- 30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
- 1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy
d) koszty biezace Zleceniobiorcy.
Zleceniodawca zaplaci Zleceniobiorcy za wykonanie podwdjnego zabiegu aferezy z udostgpnieniem
czynnika wazrostu G-CSF i badaniami diagnostycznymi kwotg ......... 71 brutto za _]edno $wiadczenie.
Zleceniodawca zaplaci Zleceniobiorcy za wykonanie zabiegu pobrania komoérek krwiotworczych
ze szpiku (Czgsé 2) kwotg ......... ... 21 brutto za jedno $wiadczenie, obejmujace*:
a) kwalifikacje wraz ze wszystkimi niezb¢dnymi badaniami dawcy do zabiegu pobrania komoérek
krwiotworczych ze szpiku, wstgpne badania dawcy (za jednego dawce)
b) pobyt w Klinice (2 dni)
¢) pobranic komérek krwiotwérczych ze szpiku wraz z wykonaniem badan kontroli jakosci
i kosztéw materialowych bloku operacyjnego i znieczulenmia ogo6lnego oraz kosztow
materialowych
d) badania diagnostyczne, kontrolne w okresie:
- 7 dni po zabiegu pobrania szpiku
- 30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
- 1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy
e) Kkoszty biezgce Zleceniobiorcy.
Zleceniodawca zaplaci Zleceniobiorcy za wykonanie zabiegu pobrania limfocytéw (DLI) (Czgs¢ 3)
kwotg ............ 71 brutto za jedno $wiadczenie, obejmujgce®:
¢) badania dawcy (za pojedynczy zabieg)
f) pojedynczy zabieg aferezy z badaniami kontroli j:ii{oéci
g) koszty biezace Zleceniobiorcy.
Zleceniodawca ureguluje nalezno$é za wykonanie przedmiotu umowy w terminie 30 dni od daty
otrzymania faktury wystawionej przez Zleceniobiorce:
5.1. przelewem na rachunek bankowy podany w fakturze wystawionej przez Zleceniobiorcg
5.2. fakture nalezy wystawié na adres: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
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w Bialymstoku. ul. Marii Sklodowskiej-Curie 23, 15-950 Bialystok.
W przypadku zwloki w’' platnosm przez Zleceniodawcg, Zleceniobiorcy przystuguje prawo
naliczenia odsetek ustawowych za zwloke.

Strony zgodme postanawiaja, ze Zleceniobiorcy przysluguje prawo aktualizacji cen, zgodnie

z cennikiem obowiazujgcym u Zleceniobiorcy. Zmiana cen dla Zleceniodawcy nastgpi¢- moze
w.nowym roku kalendarzowym i wymaga zawarcia ancksu do umowy.

* niepotrzebne skresli¢

§12
Osoby upowaznione do wykonania Umowy. Korespondencja.
Osobami upowaznionymi do kontaktéw zwigzanych z niniejszg umowy sg:
a) ze strony ZleceniobiOrCy: c.eeeveaccniacincncccncncocccnccee
b) ze strony ZlecemiodAWCY: «coeeuceniencnccnnncrcrcscnconccne
Wszystkie zawiadomienia, Zadania oraz inna korespondencja dla prawnej skutecznosci niniejszej
umowy musza byé sporzadzane na piSmie i dorgczane odpowiedniej STRONIE osobiscie lub
wystane listem poleconym lub poczta kurierska albo tez wyslane faksem (za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru) lub poczta elektroniczng na podane nizej adresy Stron:
c¢) ze strony Zleceniobiorcy:
e Imie, nazwisko: -......c..cciciiiiininnnn
e Adres do korespondencji: ..........coeeviiniiiiiiiiiiiaannans
o Adrese-mail: .............ocoiiiiiiiiiiiinns
Nrtelefonu: ..........oocciiiiiiiiiiiinnn
® Nrfakst: ....coooimiiiiiiiiiiiiiiiiii e
d) ze strony Zleceniodawcy:

o Imie, nazwisko: -.........coiiiiiiiiiiiiiiiiiiinns
e Adres do korespondencji: ..........cooeiiiiiiniiiiiiiiiiiiaee.

o Adrese-mail: ....................

o Nrtelefonu: ...

o Nrfaksu: ..ol

§13
Czas trwania umowy i prawo rozwigzania

Umowa zostaje zawartana okresod ................. dO o
Umowa moze zostaé rozwigzana przez kazda ze STRON, z zachowaniem trzymiesigcznego okresu
wypowiedzenia.

Umowa moze zostaé rozwigzana przez kazda ze STRON, w trybie natychmiastowym:

3.1 przez Zleceniodawc¢ w przypadku razacego naruszenia warunk6w umowy przez
Zleceniobiorce i gdy takie naruszenie nie zostanie naprawione w ciggu 14 dni, liczac od daty
otrzymania pisemnego wezwania do usunigcia naruszenia, np.:

a) 3-krotny nieuzasadniony brak pobrania KK lub limfocytow od dawcy,

b) 3-krotny nieuzasadniony brak wymaganych badan kwalifikacyjnych przed pobraniem
KK lub limfocytéw, pomimo stawienia si¢ na nie dawcy;

c) 3-krotne potwierdzone ujawnienie dawcy przez Zleceniobiorcg danych osobowych
biorcy KK lub limfocytow)

3.2 przez Zleceniobiorce w przypadku:
a) razacego naruszenia warunkéw umowy przez Zleceniodawee i gdy takie naruszenie
nie zostanie naprawione w ciggu 14 dni liczac od daty otrzymania pisemnego wezwania
do usunigcia takiego naruszenia,np.:
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e 3-krotne wyslanie prze Zleceniodawce na badanie kwalifikacyjne dawcy bez
uprzedniego uzgodnienia terminéw ze Zleceniobiorcg

e 3-krotne wystanie przez Zleceniodawce dawcy innego niz wpisanego wczesniej
w dokumentacji wystanej Zleceniobiorcy

b) gdy Zleceniodawca zwleka z zaplatg przez okres dluzszy niz trzy miesigce.
Rozwigzanie umowy okreslone w ust. 2 niniejszego paragrafu wymaga formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
§14

Przepisy koncowe
Zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
Wszelkie spory wynikle z niniejszej umowy rozstrzygane bgda przez sad powszechny wlasciwy dla
siedziby Zleceniodawcy.
Niniejsza umowa zostala sporzadzona w czterech jednobrzmiacych egzemplarzach, kazdy na prawie
oryginatu, po dwa dla kazdej ze STRON.
W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa zastosowanie maja przepisy Kodeksu Cywilnego
oraz przepisy Ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (t.j. Dz. U. 2020 poz. 2134).

Wersja 01/2021
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Zalacznik nr 1 do Umowy Nr ................ z dnia

Bialystok, data (DD/MM/RRRR)
Procedura: (sygnatura procedury)
oDs/..........cc......MM/RRRR

Nazwa i adres osrodka pobierajacego:

Z1LECENIE POBRANIA

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku zleca:

1. wykonanie badania kwalifikacyjnego przed pobraniem komoérek krwiotwérezych

2. pobranie komérek krwiotwdrezych szpiku / krwi obwodowej*
U dAWCY O MUINETZE. - .« e veeueneneeneee et eaaeeaenenesnsananenensnenssesessesmeeesseen s s sesesssonsases
Komorki krwiotworcze przeznaczone sg do przeszczepienia dla biorcy onr ID .......................
Proponowany termin kwalifikacji dawcy: (DD/MM/RRRR)

Proponowany termin pobrania prébek krwi: (DD/MM/RRRR)
(pre-collection peripheral blood samples)

Proponowany termin ostatecznej kwalifikacji medycznej: (DD/MM/RRRR)
(donor final clearance)

Proponowany termin pobrania: (DD/MM/RRRR)
Ponadto, przesylam w zalaczeniu:
e (dtajnione dane kandydata na dawce/dawcy* komorek krwiotworczych,
o Oswiadczenie dawcy,
e Oswiadczenie dawcy o koniecznosci przeprowadzenia badan kontrolnych po pobraniu,
e Broszure informacyjng dla dawcy szpiku,
o  Work-up.

Bialystok, dnia ...l e
Podpis i pieczeé kierownika ODS

* Niepotrzebne skresli¢

Wersja 01/2021
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Zalacznik nr 2 do Umowy Nr ................ Y AL ]

Oswiadczenie dawcy o zapoznaniu si¢ z koniecznoscia przeprowadzania
badan kontrolnych po pobraniu
Dane dawcy
TMiQ 1 NAZWISKO. .. e et et et e e et e aaa e aaaane

DL 11 (0 ¢ A= 1 TR

Oswiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a przez.............cceeeeeevieeaeeneannnnnn.

o istocie, znaczeniu i zakresie przeprowadzenia planowanych badan kontrolnych po pobraniu
komorek krwiotworczych.

Otrzymane informacje przyjalem/am do wiadomosci, na wszelkie pytania i watpliwosci
udzielono mi dostatecznej i zrozumiatej odpowiedzi. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek
niepokojacych objawow zwigzanych ze stanem zdrowia jestem poinformowany/a ze mam
prawo do konsultacji z lekarzem Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Bialymstoku.

Wobec tego oswiadczam. ze:
- stawig¢ si¢ na badania kontrolne tydzien, miesiac i rok po pobraniu (data kazdego badania

bedzie ustalana telefonicznie i na biezaco z koordynatorem ODS),

- bede na czczo przed planowanym badaniem w zwigzku z koniecznoscig pobrania krwi do
badan laboratoryjnych oceniajgcych stan zdrowia,

- zobowigzuj¢ si¢ do wypelniania raz w roku (przez okres 9 kolejnych lat) ankiety zdrowotnej
i odsylania jej do Osrodka Dawcow Szpiku w RCKiK w Biatymstoku Iub wypelnienie jej

telefonicznie wraz z koordynatorem ODS.

(miejscowosé, data) (podpis dawcy)

(data, pieczatka i podpis)
Wersja 02/2022
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Zalacznik nr 3 do Umowy Nr ................ z dnia

CZYNNOSCI
OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KWALIFIKUJACEGO
DAWCE DO POBRANIA KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Badanie kwalifikacyjne dawcy powinno obejmowacé:

1. Wywiad lekarski
2. Badanie przedmiotowe oraz:
a) Nastepujgce badania laboratoryjne:
e Morfologia krwi z rozmazem automatycznym,
OB,
CRP
Proteinogram
Na, K, Cl, Ca, Mg
AIAT / AspAT
LDH
G-GTP
Bilirubina,
Kwas moczowy
Glukoza,
Kreatynina,
Zelazo
Ferrytyna
TSH
Fibrynogen
APTT
PT
Swoiste przeciwciala kitowe
WR
DNA HBV,
RNA HCV,
RNA HIV,
HBs Ag,
anty-HBc,
anty-HCV,
anty-HIV1/2,
anty-CMV IgG i IgM,
anty-EBV IgGi IgM,
anty-Toxoplazmoza IgG 1 IgM,
grupa krwi + fenotyp
Badanie ogdlne moczu.
o Test cigzowy z krwi (tylko u kobiet w wieku rozrodczym).
b) Nastepujgce badania diagnostyczne:
e Rtg klatki piersiowe],
e Ultrasonografia jamy brzusznej,
e EKG spoczynkowe,
¢) Ocena dostepu do zyl.
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Zalacznik nr 4 do Umowy Nr .........ccece.. ZAMEA eeveninniiniiniiniienienicnccnne

CZYNNOSCI OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KWALIFIKUJACEGO
DAWCE DO POBRANIA LIMFOCYTOW
Badanie kwalifikacyjne dawcy powinno obejmowac:

1. Wywiad lekarski
2. Badanie przedmiotowe oraz:

a) Nastepujace badania laboratoryjne:
Morfologia krwi z rozmazem,
OB,

CRP

Proteinogram

Na, K, Cl, Ca, Mg
AlAT / AspAT

LDH

GGTP

Bilirubina,

Glukoza,

Ferrytyna

Kreatynina,

Kwas moczowy

TSH

Fibrynogen

APTT

PT

Swoiste przeciwciala kitowe
WR

DNA HBYV,

RNA HCV,

RNA HIV,

HBs Ag,

anty-HBc,

anty-HCV,
anty-HIV1/2,
anty-CMV IgG i IgM,
anty-EBV IgGi IgM,
anty-Toxoplazmoza IgG i IgM,
Badanie ogdlne moczu

e Test cigzowy z krwi (tylko u kobiet w wieku rozrodczym).
b) Nastepujace badania diagnostyczne:

e Rtg klatki piersiowej (Nie obowigzuje, gdy poprzednie badanie bylo

wykonywane przed uptywem 12 miesigcy),

e EKG spoczynkowe
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Zalacznik nr 5 do Umowy Nr .........c.c..e. VAL |11 R

CZYNNOSCI
OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KONTROLNEGO
DAWCY PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Badanie kontrolne dawcy powinno obejmowa¢:

1. Badanie przedmiotowe i podmiotowe, w tym nast¢pujace badania laboratoryjne:
Morfologia krwi z rozmazem,
OB,

AIAT / AspAT

Bilirubina,

Glukoza,

Kreatynina,

Mocznik,

Sad,

Potas,

Chlorki

Wapn

CRP,

APTT

Wskaznik INR

LDH

Mocz — badanie ogdlne.

¢ 92 6 0 @ @ & o © O O 6 @& & o o

2. Wypehienie drukéw:
¢ Ankieta dotyczgca stanu zdrowia dawcy tydzien po pobraniu komérek krwiotworczych

¢ Ankieta dotyczaca stanu zdrowia dawcy miesigc po pobraniu komoérek krwiotworczych
¢ Roczna ankieta dotyczaca stanu zdrowia dawcy po pobraniu komdrek krwiotworezych

Wersja 01/2022
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Zalacznik nr 6 do Umowy Nr ................

. DANE KURIERA OBIERAJACEGO
KOMORKI KRWIOTWORCZE Z OSRODKA POBIERAJACEGO

'SEKCJA A (uzupetnia osrodek dawcéw szpiku)

DANE PACJENTA

DANE DAWCY

ID pacjenta: ID dawcy:
Nazwa rejestru: Nazwa rejestru:
Imie i nazwisko: Data pobrania:

INFORMACJE Z REJESTRU

INFORMACJE Z REJESTRU

PACJENTA DAWCY

Osoba kontaktowa: Osoba kontaktowa:
Telefon: R Telefon:
Fax: Fax:
Email: Email:

OSRODEK TRANSPLANTACYJNY OSRODEK POBIERAJ ACY
Nazwa jednostki: Nazwa jednostki:
Adres dorgczenia: Adres osrodka pobierajgcego:
Osoba kontaktowa: Osoba kontaktowa:
Telefon: R Telefon:
Fax: Fax:
Email: Email:

Dane osoby wypeniajacej sekcje A:
Data/Podpis:

SEKCJA B (uzupehnia osrodek transplantacyjny)

DANE KURIERA

Imie¢ i nazwisko:

Numer dowodu osobistego:

Data i przyblizony czas przybycia do osrodka pobierajgcego:

Data i godzina lotu powrotnego:

Numer lotu powrotnego:

Nazwa lotniska:

'L Numer telefonu kuriera;

Dane osoby wypelniajacej sekcje B (imi¢ i nazwisko):

Data: Podpis osoby
| wypelniajacej sekcje B:

Wersja 04/2022
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Zalacznik nr 7 do Umowy Nr ................ z dnia

COURIER & EMERGENCY CONTACT
INFORMATION DURING STEM CELL TRANSPORTATION

PART A (confpleting by_Donor Cénter)

PATIENT INFORMATION DONOR INFORMATION
| Patient ID: Donor ID:
| Patient Registry: Donor Registry:
Patient Name: Collection Date(s):
PATIENT REGISTRY DONOR REGISTRY
INFORMATION INFORMATION
Contact Person: Contact Person: :
Telephone: Telephone: |
Fax Fax |
Email: Email:
TRANSPLANT CENTER COLLECTION CENTER
Institution: Institution:
Delivery Address: Pick-up Address:
Contact Person: Contact Person: '
Telephone: Telephone:
Fax: Fax:
Email: Email;
Name of person completing part A:
Date/Signature
PART B (completing by Transplant Center)
COURIER INFORMATION
First name:
_ Last name:
Passport Number/ identity card number:
Date & estimated time of arrival in Collection Center:
Date and time of return flight:
Number of return flight Alternative 1: Name of airport:
Alternative 2;
Courier phone number:
Name of person completing form B (name, surname):
Date: | Signature of person
| completing part B:
*Caution:

CC generally collect material at first day of apheresis but sometimes it takes another day. Stem cells are
expected to be ready for transport at 2 pm at first day and second day (if needed).

Wersja 05/2022
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Zalacznik nr 8 do Umowy Nr ................ AL L s

Bialystok, data (DD/MM/RRRR)
Procedura: (sygnatura procedury)
oDs/.................MM/RRRR

Nazwa i adres osrodka pobierajacego:

ZLECENIE POBRANIA LIMFOCYTOW

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialtymstoku zleca:
1. wykonanie badania kwalifikujacego do zabiegu aferezy

2. pobranie limfocytow metodg aferezy

UAAWCY O TIUIMETZE. . ..o eeeteneeeeieee ettt e ee e eeeeneneenenenennn e e snenennneennnnnns

Limfocyty przeznaczone sg do zastosowania u biorcy o nt ID ...........cooveeeeeeveeveceeevennnne.
Proponowany termin pobrania:

Ponadto, przesylam w zalaczeniu Odtajnione dane kandydata na dawce/dawcy* komérek
krwiotworczych i Work-up.

Biatystok, dnia ......................oLlL

(Podpis i pieczeé kierownika ODS)

Wersja 02/2022
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Zalacznik nr 9 do Umowy Nr ................ ZANia ....eeaeenninieininieinenennennnn
6?.0‘» $gw 10DAY, 7,":' "-
g '&o BROSZURA INFORMACYJNA DLA DAWCY SZPIKU
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B . N
B14p yMsTO¥
Komorki krwiotwoércze i HLLA

Coraz wigcej ludzi zapada na bialaczk¢ i inne choroby nowotworowe. W wigkszosci
przypadk6w mozna im poméc dzigki zastosowaniu odpowiedniego leczenia. Jedna z metod jest
przeszczepianie komorek krwiotwoérczych z krwi lub szpiku od niespokrewnionego dawcy. O
tym, czy komorki krwiotworcze dawcy bedg si¢ nadawaty dla konkretnego biorcy decyduja
bialka, ki6re wystepuja na powierzchni komérek — HLA, czyli antygeny zgodnosci tkankowej.
Mozna je poréwna¢ do linii papilarnych, tworzacych swoisty uklad — kod wlhasciwy
poszczegllnym osobom. Nie ma dwoch o0s6b o takim samym ukladzie antygenéw HLA, ale
dzigki dotychczasowemu doswiadczeniu w zakresie transplantacji wiemy, ktére HLA s3
najistotniejsze dla powodzenia transplantacji komérek krwiotwérezych. Dzigki zgodnosci tych
najwazniejszych sposréd antygenéw HLA komorki krwiotwércze niespokrewnionego dawcy
mogg pasowac do biorcy i uratowaé mu zycie.

Przeszczepianie komorek krwiotworczych jest stosowane w leczeniu wielu
nowotworéw zlosliwych krwi (biataczki, zespoly mielodysplastyczne, chloniaki nieziarnicze,
ziarnica zlosliwa, szpiczak mnogi), nabytych choréb hematologicznych (niedokrwisto$é
aplastyczna, nocna napadowa hemoglobinuria), niektérych niedoboréw immunologicznych
uwarunkowanych genetycznie oraz niektérych guzéw litych tj. (rak piersi, rak jadra, rak
jajnika).

Przeszczepianie szpiku kostnego lub komérek krwiotwérczych polega na podaniu preparatu
zawierajgcego komorki macierzyste hematopoezy (krwiotworzenia). Komoérki te s3 w stanie
odtworzy¢ uklad krwiotwoérczy pacjenta, ktéry ulegt powaznemu uszkodzeniu podczas chemio-
lub radioterapii i zastgpi¢ patologiczng hematopoeze chorego (np. w przebiegu biataczki)
szpikiem osoby zdrowej. Zabieg przeszczepienia komérek krwiotworczych trwa kilkanascie
minut, polega na dozylnym podaniu komérek pobranych od dawcy i niczym si¢ nie rézni od
przetoczenia krwi. Przetoczone komorki przejmuja woéwczas funkcje komérek szpiku
zniszczonych chemio- i radioterapia wraz z komodrkami nowotworowymi. Po kilku —
kilkudziesigciu dniach u biorcy pojawiaja si¢ zdrowe i w pelni funkcjonalne plytki krwi,
leukocyty oraz erytrocyty identyczne pod wzgledem genetycznym z tymi, ktére posiada dawca.

Jak wyglada pobranie komoérek krwiotwérczych z krwi obwodowej, badz szpiku
od niespokrewnionego dawcy?

Pobranie komorek krwiotworczych, jak tez pobranie szpiku wykonywane jest u dawcow
po ostatecznej kwalifikacji zdrowotnej pozwalajacej na wykluczenie nadmiernego ryzyka
zabiegu dla samego dawcy. W czasie badan kwalifikacyjnych zostaje oceniona wydolnosé
ukladu krazenia, uktadu oddechowego i innych waznych uktadéw. Pobierane sg tez probki krwi,
ktére pozwolg oceni¢ pracownikom Os$rodka oraz lekarzowi kwalifikujagcemu, czy dawca nie
jest nosicielem choréb zakaZznych przenoszonych droga krwi lub droga plciows, na ktére biorcy
s bardzo wrazliwi zwlaszcza w okresie okolotransplantacyjnym.
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Istniejg dwa sposoby pobierania komoérek krwiotworczych. Jedynym sposobem jest pobranie
ze szpiku, drugim izolacja komoérek krwiotworczych z krwi obwodowe;j.

Jak wyglada pobranie komorek krwiotworczych?

Pod potocznym pojeciem ,,przeszczep szpiku” miesci si¢ takze przetoczenie komorek
krwiotworczych (hematopoetycznych) izolowanych z krwi obwodowej w czasie zabiegu
zwanego afereza na separatorze komoérkowym po wczesniejszym stymulowaniu komorek
krwiotworczych dawcy. Obecnie jest to najczesciej stosowana metoda uzyskiwania komorek
krwiotwérczych. Zabieg ten jest poprzedzony podawaniem dawcy (drogg zastrzyku
podskoérnego, przez 5 dni przed planowanym pobraniem komdrek krwiotwérczych) czynnika
mobilizujgcego, ktory umozliwia przenikanie komérek krwiotwérczych ze szpiku do krwi. Sam
zabieg wykonuje si¢ przy uzyciu separatora komérkowego. Separator koméorkowy zjednej zyly
pobiera krew, izoluje komorki krwiotwoércze i zwraca pozostalg krew do zyly dawcy.
Ostatecznie pobiera si¢ okoto 200 ml preparatu zawierajacego komérki krwiotworcze. Zabieg
trwa okolo 3 — 4 godzin. Zabieg pobrania komérek krwiotworczych jest podobny do
przeprowadzanych rutynowo w centrach krwiodawstwa pobran plytek krwi. Moze sie tak
zdarzy¢, ze konieczne jest wykonanie drugiej separacji kolejnego dnia.

Jak wyglada pobranie szpiku?

Pobranie szpiku jest zabiegiem wykonywanym w znieczuleniu og6lnym i polega na naktuciu
kosci miednicy. Zabieg trwa ok. 1,5 — 2 godziny i jest polaczony z 1 — 2 dniowg hospitalizacja.
Zwykle kilkanascie dni przed planowanym pobraniem szpiku dawca zglasza sie do centrum
krwiodawstwa, gdzie pobierana jest od niego krew do autotransfuzji (450 ml), ktéra zostaje
przetoczona dawcy po zakoficzeniu pobrania szpiku. Zazwyczaj po zabiegu dawca nie odczuwa
bolu, a na skérze zostaje kilka $ladéw po wkhuciu igly. Poniewaz pobranie szpiku wymaga
kroétkiego pobytu w szpitalu, dawca otrzymuje pelnoplatne zwolnienie lekarskie.

Kodeks pracy gwarantuje dawcy szpiku 100 procentowe wynagrodzenie na czas jego
nieobecnosci w pracy (zwigzanej zar6wno z badaniami wstepnymi, jak i pobraniem komérek,
badz szpiku od dawcy).

Jakie moga by¢ skutki zdrowotne pobrania komérek krwiotwérczych?

Zar6éwno przy pobieraniu komérek krwiotw6rczych z krwi obwodowej, jak i pobieraniu szpiku
mogg wystapi¢ nieznaczne objawy uboczne. Przy pobraniu szpiku z talerza kosci biodrowej
jest to najczesciej bol i obrzgk lub tkliwo$é w miejscu nakhucia oraz skutki uboczne
znieczulenia og6lnego, tj. wymioty, nudnosci, béle i zawroty glowy, a czasem bél gardta
spowodowany zalozeniem rurki intubacyjnej. Objawy zwiazane ze znieczuleniem ogllnym
najczesceiej szybko ustepuja, a szpik w pelni regeneruje sie w ciggu 2 — 3 tygodni. Natomiast
objawy uboczne, przy pobieraniu komérek z krwi obwodowej s3 najczescic Zwigzane z
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podawanymi czynnikami wzrostu. Zazwyczaj s to béle kosci, miesni oraz ostabienie (inaczej

méwigc objawy grypopodobne) zwigzanie z przenikaniem komérek krwiotworczych do krwi

obwodowej.

Jakie s3 uprawnienia zwigzane z uzyskaniem tytuln Dawca Przeszczepu i Zasluzony

Dawca Przeszczepu? A

Zgodnie z art. 22 Ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepiani komérek, tkanek i

narzadow z dnia 1 lipca 2005 r. (Dz.U. nr 169, poz. 1411 z p6z. zm. Dz.U. nr 141, poz. 1149):

— Dawcy szpiku lub innych regenerujacych si¢ komérek i tkanek przyshuguje tytut ,, Dawca
Przeszczepu”,

— Dawcy Przeszczepu, ktory oddat szpik lub inne regenerujace sie¢ komérki i tkanki wigce]
niz raz oraz dawcy narzadu, przystuguje tytul ,, Zashuzony Dawca Przeszczepu”.

1. Kazdemu ,.Dawcy Przeszczepw” i ,Zastuzonemu Dawcy Przeszczepu” przystuguja
uprawnienia do korzystania poza kolejnosci z ambulatoryjnej opieki zdrowotnej

2. Osobom posiadajacym tytut ,, Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” przystuguje bezptatne (na
podstawie recepty) zaopatrzenie w leki podstawowe i uzupehiajace oraz leki, ktére te
osoby moga stosowa¢ w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych sie
komoérek i tkanek (art. 43.1 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. nr 164 poz. 1027). Do lekow,
ktore osoby posiadajace tytut ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moga stosowaé w
zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢ komérek i tkanek naleza
preparatu regenerujace uklad krwiotworczy, takie jak: Acidum folicum Hasco, Acidum
Jolicum Polfarmex, Acidum folicum Richter, Folacid, Ascofer, Ferro — Gradumet, Hemofer
prolongatum, Vitaminum B compositum, Vitaminum B compositum Pliva, Vitaminum B
compositum Polfarmex (Rozporzadzenic Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2010 r. w
sprawie wykazu lekéw dla Swiadczeniobiorcy posiadajacego tytut ,,Zashuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, (Dz.U. nr 23, poz.
119)).

3. Mozliwo$¢ korzystania z tych s$wiadczen przyshuguje na podstawie przedlozenia
legitymacji ,, Dawca Przeszczepu, badz ,.Zastuzony Dawca Przeszczepu”. Legitymacje te
sg wydawane przez zaklad opieki zdrowotnej, w ktérym dokonano pobrania, badz w
przypadku Zastuzonego Dawcy Przeszczepu przez Ministra Zdrowia, na wniosek Centrum
Organizacyjno — Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”

Wersja 02/2018
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Zalacznik nr 10 do Umowy nr..............Z dnia ..

ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY TYDZIEN
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imie¢ i nazwisko dawcy:

Data urodzenia: PESEL:

GRID:: OD ID:

Informacje dotyczace pobrania

Jednostka pobierajaca:

Data pobrania:

Typ pobrania: o Szpik o PBSC

o Pierwsze pobranie o Drugie pobranie

Jak si¢ Pan/i czuje fizycznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
7Zazwyczaj ZazZwyczaj zazwyczaj

Jak sie Pan/i czuje psychicznie?

O lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj Zazwyczaj Zazwyczaj

Czy po pobraniu doswiadczyl/a Pan/i ktérychkolwiek z ponizszych dolegliwosci?

0 Zmeczenie o Bezsennos¢ o Goraczka o Bl gardia

o Bdle glowy O Zawroty glowy O Bolekosci o Bol w miejscu pobrania

o Pocenie nocne O Sztywnienie mie$ni o Mdlosci o Wymioty

Inne dolegliwosci:

Czy uwaza Pan/i, ze by¥a Pan/i wlasciwie poinformowana o przebiegu zabiegu? | o Tak | o Nie
Uwagi:

Informacje dotyczice osrodka pobierajacego

Czy uwaza Pan/i, ze personel wiasciwie si¢ Panem/Pania opickowat? o Tak o Nie
Uwagi:

Czy doswiadczyl/a Pan/i jakichkolwiek klopotéw w zwiazku z zabiegiem pobrania? | o Tak o Nie
Uwagi:

Czy ma Pan/i jakiekolwiek spostrzezenia/wskazéwki, dzigki ktérym moglibysmy poprawi¢ opieke nad
dawcami?

Przed pobraniem:

Po pobraniu:

Data: Podpis dawcy/osoby wypehiajacej:

Wersja 04/2022
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Zalacznik nr 11 do Umowy nr..............z dnia ..

ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY MIESIAC
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imi¢ i nazwisko dawcy:

Data urodzenia: PESEL:

GRID: OD ID:

Informacje detyczice pobrania

Jednostka pobierajaca:

Data pobrania:

Typ pobrania: o Szpik o PBSC

o Pierwsze pobranie O Drugie pobranie

Jak sie Pan/i czuje fizycznie?

O lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj Zazwyczaj ZaZWYyCZaj

Jak si¢ Pan/i czuje psychicznie?

O lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz 0O zmacznie gorzej niz
ZAZWYCZaj zazwyczaj zazwyczaj

Czy po pobraniu dos§wiadczy¥/a Pan/i ktérychkolwiek z ponizszych dolegliwosci?

O Zmegczenie O Bezsennosé o Gorgczka o Bél gardia

o Bdéle glowy o Zawroty glowy O Bélekosci o B4l w miejscu pobrania

o Pocenie nocne O Sztywnienie migsni o Mdlosci o Wymioty

Inne dolegliwosci:

Czy uwaza Pan/i, ze byl/a Pan/i wlasciwie poinformowana o przebiegu zabiegu? | o0 Tak | o Nie
Uwagi:

Informacje dotyczice oSrodka pobierajicego

Czy uwaza Pan/i, ze personel wlasciwie si¢ Panem/Panig opickowal? o Tak o Nie
Uwagi:
Czy do$wiadczyl/a Pan/i jakichkolwiek klopotéw w zwigzku z zabiegiem pobrania? | o Tak o Nie
Uwagi:

Czy ma Pan/i jakiekolwiek spostrzezenia/wskazowki, dzigki ktérym mogliby$my poprawi¢ opieke nad
dawcami?

Przed pobraniem:

Po pobraniu:

Data: Podpis dawcy/osoby wypetniajacej:

Wersja 03/2022
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Zalacznik nr 12 do Umowy nr..............Z dnia ..
ROCZNA ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imig¢ i nazwisko dawcy:

PData urodzenia: PESEL:

GRID: OD ID:

Informacje dotyczice pobrania

Jednostka pobierajaca:
Data pobrania:
Typ pobrania: o Szpik o PBSC
o Pierwsze pobranie 0 Drugie pobranie
Jak si¢ Pan/i czuje fizycznie?
o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
ZaZWYCZaj zazwyczaj ZaZWYyCZaj

Jezeli gorzej niz zazwyczaj, proszg wyjasnic:

Jak si¢ Pan/i czuje psychicznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
ZazZwWYyCZaj ZazZWYyCZzaj ZAZWYCZaj

Jezeli gorzej niz zazwyczaj, prosz¢ wyjasnic:

Czy od czasu pobrania byl/a Pan/i badany/a przez lekarza? o Tak o Nie
Jezeli tak, to ile razy?

Jaki byt pow6d?

Czy przechodzi¥/a Pan/i dodatkowe badania konsultacyjne? o Tak o Nie
Jezeli tak, to jakie i kiedy?

Czy w chwili obecnej przyjmuje Pan/i jakiekolwiek leki? o Tak o Nie

Co bylo Pana/Pani najmniej pozytywnym do$wiadczeniem zwiazanym z byciem dawca szpiku?

Czy ma Pan/i jakie$ wskaz6wki/sugestie, jak moglibysmy poprawi¢ opieke nad dawca?

o 1rok o 6lat
o 2lata o 7lat
Ocena stanu zdrowia dawcy o 3lata o 8lat po pobraniu.
o 4 lata o 9lat
o 5lat o 10]lat
Data: Podpis dawcy/osoby wypelniajgcej:

Wersja 03/2022
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SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU WYSTAPIENIA POWAZNYCH

NIEPOZADANYCH ZDARZEN

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznego niepozgdanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Powazne niepozadane
zdarzenie majgce wplyw na
jakos¢ i bezpieczenistwo
komorek z powodu
_problemdéw przy:

Szczegbly:

Uszkodzenie
komorek

Uszkodzenie
sprzetu

Blad ludzki

Inne
(wyszczegolnic)

pobieraniu

testowaniu

transporcie

przetwarzaniu

przechowywaniu

dopuszczenia do obiegu

materialach

Inne (Wymienié)

Data, podpis 1 piecze osoby odpowiedzialnej
wyznaczonej przez Kierownika BTiK

Wersja 04/2022
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Zalacznik nr 14 do Umowy mr.............. Z dnia ..
SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU WYSTAPIENIA POWAZNYCH
NIEPOZADANYCH REAKCJI
pieczatka jednostki zglaszajacej data
Do

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Osoba, ktorej dotyczy reakcja (dawca/biorca)

Data i miejsce pobrania lub zastosowania u ludzi

(rok/miesigc/dzien)

Jednolity numer identyfikacyjny oddania

Data wystapienia powaznej niepozgdanej reakcji
(rok/miesigc/dzien)

Rodzaj komorek, ktorych dotyczy podejrzenie
wystapienia powaznej niepozadancj reakcji

Rodzaj podejrzanej(-ych) powaznej(-ych)
niepozadanej(-ych) reakcji

Data, podpis i pieczgé lekarza zglaszajacego

Wersja 04/2022



