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UMOWA O SWIADCZENIE USLUGI PROFILAKTYCZNO- TERAPEUTYCZNEJ W ZAKRESIE PREPARATYKI
I PRZECHOWYWANIA KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWE]

Nr ......... /06/......... /2026

zawarta w dniu .....oooviiiiiieinenn. CZerweCa 2026 rOKU W t.viuiiiiiiiie i ete e et neeaenaeeas pomiedzy:

Progenis Spo6tka z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Wilcza 50/52, 00-679 Warszawa,

0 numerze Regon: 356743283, NIP: 676-22-45-720 , wpisang przez Sad Rejonowy dla Krakowa- Srédmiescia
w Krakowie XI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Saqdowego pod nr 0000177116, kapitat zaktadowy
50.000,00 zt, zwang w niniejszej umowie ,Progenis”, reprezentowang przez:

Adres do | PROGENIS Spoétka z o.0. Telefon, ) .
korespondencji: | ul. Balicka 123, 30-149 Krakéw e-mail 12 651 28 51, biuro@progenis.p|
a
Pania:
Nr PESEL: Telefon:
L | | | 1 | 1 | 1 1 | |
Seria i r!r dow. E-Mail:
osobistego: | 1 1 1 1 1 1 | 1
Adres
ZameIdOWania: Ullca ......................................................... Numer ............ KOd .......... Mlasto .....................................
Panem:
Nr PESEL: Telefon:
L | | | | | | | | | | |
Seria i nr dow.
eria i n.r ow E-Mail:
osobistego: | | N T T TR N N N
Adres
Zameldowania: Ullca ......................................................... Numer ............ KOd .......... Mlasto .....................................
[l jak matki | a jak ojca
Adres do (| Inny (prosze wpisac)
korespondencji:
e o P o

zwanymi dalej odpowiednio Rodzicem/Dysponentem |lub Rodzicami/Dysponentami.

§1

CZESC INFORMACYINA I OSWIADCZENIA 2. Na zasadach okreélonych w niniejszej umowie,
STRON Rodzice wyrazajg zgode na pozyskanie krwi
Rodzice oswiadczajq: pepowinowej dziecka w chwili urodzenia
Przewidywany i powierzaja komorki macierzyste uzyskane
termin porodu z pozyskanej krwi w  celu odptatnego
dziecka: przechowywania ich przez Progenis
Lekarz w warunkach umozliwiajacych wykorzystanie
prowadzacy w przysziosci tych komdrek do przeszczepien
cigze: autologicznych lub innych zastosowan
Miejsce porodu: medycznych. o _ )
3. Progenis zobowigzuje sie do pozyskania
SoRonR i zabezpieczenia krwi, wyizolowania komorek
T macierzystych, ztozenia komérek macierzystych
w banku komdrek macierzystych i ich

przechowywania.
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4.

10.

Rodzice oswiadczajg, ze wyrazaja zgode na
pozyskanie krwi pgepowinowej, przeprowadzenie
jej badan, wyizolowanie komoérek macierzystych
i ich przechowywanie na zasadach okreslonych
w umowie.

Rodzice sa odpowiedzialni solidarnie za
zobowigzania wynikajgce z umowy.

Progenis o$wiadcza, iz dotozy nalezytej
starannosci przy wykonywaniu ustug
okreslonych w niniejszej umowie, ktéra bedzie
oceniana przy uwzglednieniu zawodowego
charakteru jego dziatalnosci.

Deponowane komorki macierzyste stanowig
materiat gotowy do przeszczepienia przez
uprawnionego lekarza w uprawnionym
podmiocie leczniczym, w ramach terapii o
udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria
medycyny opartej na dowodach, tj. do
wykorzystania u biorcy w celu odtworzenia u
niego uktadu krwiotwdrczego.

Materiat nie stanowi gotowego do
wykorzystania tzw. produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (ATMP).

Wytworzenie z  deponowanego materiatu
okreslonego rodzaju ATMP jest mozliwe jedynie
w uprawnionej wytwoérni farmaceutycznej na
zlecenie wystawione przez uprawnionego
lekarza w ramach medycznego eksperymentu
leczniczego w  przypadku tzw. produktu
leczniczego terapii zaawansowanej wyjatku
szpitalnego (HE-ATMP) albo badania klinicznego
w  przypadku tzw. badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ATIMP),
ktérych przeprowadzenie regulujg odrebne akty
prawne.

Wytworzenie HE-ATMP i udziat w medycznym
eksperymencie leczniczym moze wigzaé sie z
koniecznosciq poniesienia przez Dysponenta
dodatkowych kosztéw.

§2
Pozyskanie krwi i przygotowanie do
przechowywania
Progenis zapewni wykonanie pozyskania krwi
pepowinowej przez wykwalifikowany personel,
w miejscu o ktérym mowa w §1 pkt 1.
Jezeli pordd nastgpi w innym miejscu niz
okreslone w § 1 pkt 1 lub odbedzie sie poza
szpitalem, Progenis podejmie wszelkie mozliwe

dziatania, umozliwiajace dokonanie
prawidlowego pozyskania krwi w miejscu
porodu.

Ostateczng decyzje o dokonaniu pozyskania
krwi podejmuje lekarz prowadzacy porod wraz
z osobg upowazniong do pozyskania krwi.

Krew pepowinowa zostanie pozyskana do
zestawu PROGENIS, o ktérym mowa
w § 9 pkt 4.

Z uwagi na fakt, iz stopien czystosci pozyskanej
krwi oraz jej iloé¢ warunkowana jest takze
czynnikami naturalnymi, na ktoére osoba
pobierajaca nie ma wptywu, Progenis nie moze
zagwarantowaé, ze pozyskana krew spetni
wszystkie  kryteria  kwalifikujace ja = do
przechowywania i nie ponosi z tego tytutu
odpowiedzialnosci. W celu okreslenia
przydatnosci krwi do przechowywania zostanie
ona poddana badaniom. Jednoczesnie Progenis
informuje, ze w wiekszoéci przypadkow
zanieczyszczenie krwi pepowinowej nie jest
przeciwskazaniem do przechowywania,

10.

11.
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ostateczng decyzje podejmuja w tym przypadku
Rodzice.

W dniu porodu zostanie takze pobrana krew
obwodowa Matki w celu wykonania badan
wirusologicznych (HBs-Ag, Anty-HBc, Anty-
HCV, Anty-HIV) oraz badan w kierunku Kkity.
Matka wyraza zgode na pobranie jej krwi
obwodowej i wykonanie niezbednych badan, co
potwierdza podpisujac o$wiadczenie
uwzglednione w Zataczniku nr 3 dotaczonym do
niniejszej umowy.

Progenis poinformuje Rodzicow o wyniku
badan, o ktérych mowa w § 2 pkt 5i 6.

W przypadku watpliwych lub dodatnich wynikéw
badan wirusologicznych Progenis powiadomi
o tym fakcie Rodzicow. W zaistniatej sytuacji
Rodzice zobowigzujg sie do wykonania przez
Matke Dziecka dodatkowych badan
genetycznych HBV DNA i/lub HCV RNA oraz
dostarczenia ich  wynikbw do  Progenis
najpdzniej do 14 dni od daty ich otrzymania,
nie pdzniej jednak niz 60 dni od daty
otrzymania informacji od Progenis
o koniecznosci wykonania w/w badan. Jezeli
wyniki badan Matki okazg sie ujemne, umowa
bedzie kontynuowana. W przypadku wynikow
dodatnich  Rodzice zobowigzuja sie do
wykonania badan genetycznych Dziecka HBV
DNA i/lub HCV RNA i dostarczenia ich do
Progenis najpdézniej do 14 dni od daty ich
otrzymania, nie pdzniej jednak niz do
ukonczenia przez Dziecko 8 miesigca zycia.
Zaleca sie wykonanie badan Dziecka w okresie
pomiedzy 6 a 7 miesigcem zycia. Jezeli wyniki
badan Dziecka okaza sie ujemne, umowa
bedzie kontynuowana. W przypadku
dostarczenia dodatnich wynikdéw badan Dziecka,
Rodzice zobowigzani s do ztozenia pisemnego
oswiadczenia o rezygnacji z kontynuowania
ustug. Brak o$wiadczenia oraz brak
dostarczenia do Progenis wynikdw badan Matki
lub Dziecka w w/w terminach skutkowac bedzie
dorozumiang zgoda na kontynuowanie ustug
przechowywania komorek macierzystych.

W  przypadku dodatnich wynikéw badan
w kierunku zakazenia bakteriologicznego kit
lub wirusem HIV, Progenis odmdwi przyjecia
materialu do przechowywania, a Rodzice
zostang o tym fakcie powiadomieni w sposdéb
wiasciwy dla powiadamiania osdb zakazonych
wirusem HIV.

W  przypadku dodatnich wynikdw badan
wirusologicznych i testéw kitowych Matki
Dziecka, Progenis rekomenduje wizyte w klinice
choréb zakaznych i skonsultowanie przypadku
z lekarzem specjalista.

Progenis zobowigzuje sie do
przetransportowania krwi do laboratorium,
odpowiedniego zabezpieczenia krwi przez caty
okres transportu i obrobki, wyizolowania
komorek macierzystych z krwi, do zamrozenia
komdrek macierzystych oraz do ztozenia ich
w Banku Komodrek Macierzystych PROGENIS.
Ustugi nie bedq kontynuowane, a umowa
w zakresie ustug jeszcze nie wykonanych
wygasa w przypadku, gdy w ramach czynnosci
pozyskania krwi i czynnosci przygotowawczych
okaze sie, ze ze wzgleddw medycznych,
technicznych lub prawnych pozyskanie krwi jest
niemozliwe.
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13. W przypadku gdy w ramach czynnosci

pozyskania krwi i czynnosci przygotowawczych
okaze sie, ze zostata pozyskana krew w ilosci
mniejszej niz 20 ml lub pozyskana krew nie jest
przydatna do dalszych czynnosci ze wzgledu na
dodatni  wynik badan  mikrobiologicznych
Rodzice majq prawo do rezygnacji
z kontynuowania ustugi sktadajac stosowne
oswiadczenie w formie pisemnej. Rodzice ztozg
pisemne o$wiadczenie o] rezygnacji
z kontynuowania ustug w terminie 14 dni od
daty powiadomienia ich przez Progenis
o zaistnieniu okolicznosci opisanej w zdaniu
pierwszym. Rezygnacja z kontynuowania ustug
skutkowaé bedzie utylizacja materiatu. Brak
oswiadczenia, o ktdrym mowa powyzej skutkuje
dorozumiang zgoda na kontynuowanie
ustug, a w szczegolnosci na przechowywanie
komorek macierzystych celem ich
wykorzystania, gdy postep medyczno-naukowy
na to pozwoli.

§3
PRZECHOWYWANIE KOMOREK
MACIERZYSTYCH
Komérki macierzyste przechowywane beda
w Banku Komorek Macierzystych PROGENIS
w specjalnie przystosowanych do tego celu

pomieszczeniach oraz zbiornikach
mrozeniowych.
Na potwierdzenie ztozenia komorek

macierzystych w Banku Komorek Macierzystych
PROGENIS, Progenis wyda Rodzicom Certyfikat
preparatyki i przechowywania komorek
macierzystych.

W przypadku utraty przez Rodzicdw oryginatu
certyfikatu, o ktorym mowa w § 3 pkt 2,
PROGENIS, na pisemng prosbe Rodzicéw,
wystawi duplikat certyfikatu i przesle na
wskazany przez Rodzicow adres.

§4
DYSPONOWANIE KOMORKAMI
MACIERZYSTYMI

Prawo dysponowania komérkami macierzystymi
do czasu osiqgniecia przez Dziecko petnej
zdolnosci do czynnosci prawnych wykonujg
Rodzice. Pézniej w prawo to wstepuje Dziecko.
Na potrzeby dalszej czesci niniejszej umowy
wprowadza sie pojecie Dysponent, czyli Rodzice
lub Dziecko.
Przechowywane komorki macierzyste mogaq byc¢
wydane wytacznie do uprawnionego podmiotu,
nalezy zatem rozumie¢, iz mogg by¢ jedynie:
2.1.dystrybuowane do uprawnionego podmiotu

leczniczego,
2.2.dopuszczone do obiegu do innego

uprawnionego banku tkanek i komérek,
2.3.dopuszczone do obiegu do uprawnionej

wytworni farmaceutycznej.
Dysponent komorkami macierzystymi moze
w kazdym czasie wydaé dyspozycje dotyczaca
zaniechania przechowywania komorek
macierzystych. W przypadku wptyniecia wniosku
o0 zaniechanie przechowywania  komoérek
macierzystych bez wskazania sposobu ich
wykorzystania, komorki macierzyste zostang
przekazane do utylizacji.
W przypadku ztozenia dyspozycji o przeniesieniu
komodrek macierzystych do innego banku,
o ktéorym mowa w § 4 ust. 2, Progenis zastrzega
sobie prawo do obcigzenia Dysponenta optata
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manipulacyjng w  wysokosci 500,00 zt
obejmujaca: koszty uzgodnien technicznych,
przygotowania i weryfikacji dokumentacii,
koszty przygotowania transportu materiatu do
wskazanego przez Dysponenta banku. Wyzej
wymieniong optate nalezy uisci¢ przed dniem
rozpoczecia procedury przeniesienia komorek
macierzystych do innego banku.

Progenis na wniosek Dysponenta udostepni

komorki macierzyste innemu uprawnionemu

podmiotowi w celu:

5.1. nastepczego przeszczepiania w ukfadzie
autologicznym lub allogenicznym,

5.2. nastepczego wytworzenia produktu
leczniczego terapii zaawansowanej -
wyjatku szpitalnego(HE-ATMP) do
zastosowania w ukfadzie autologicznym lub
allogenicznym w leczniczym
eksperymencie medycznym,

5.3. nastepczego wytworzenia badanego

produktu leczniczego terapii
zaawansowanej (ATIMP) do zastosowania
w uktadzie autologicznym lub
allogenicznym w medycznym

eksperymencie badawczym.
W przypadku, gdy Dysponent zdecyduje sie na
udostepnienie wszystkich komorek
macierzystych, wniosek ten bedzie miat skutki
wypowiedzenia umowy zgodnie z § 8 pkt 2.
Dysponent na mocy odrebnych porozumien
moze zleci¢ Progenis transport komorek
macierzystych.
Wydanie komdrek macierzystych zgodnie
z wnioskiem Dysponenta uzaleznione jest od
uiszczenia naleznych optat, o ktérych mowa
W § 6 niniejszej umowy.

§5
PRZYSTAPIENIE DZIECKA DO UMOWY
Po uzyskaniu przez Dziecko petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, moze ono przystapi¢ do

umowy lub wstgpi¢ w prawa i obowigzki
zumowy w miejsce Rodzicéw. W tym celu
Dziecko i Rodzice moga zlozy¢ stosowne

o$wiadczenia. Do czasu ziozenia oswiadczen
stronami umowy pozostajg wytacznie Rodzice.
Po uzyskaniu petnej zdolnosci do czynnosci
prawnych przez Dziecko, Rodzice nie mogg
samodzielnie dysponowac komérkami
macierzystymi. Dla skutecznosci dyspozycji
dotyczacej komorek macierzystych, wniosek
Rodzicow musi by¢ podpisany réwniez przez
Dziecko.

Po uzyskaniu przez Dziecko petnej zdolnosci do
czynnos$ci prawnych, pomimo nie zlozenia
stosownego os$wiadczenia, o ktérym mowa
w § 5 pkt 1, moze ono samodzielnie
dysponowac¢ komdrkami macierzystymi.
Postanowienia powyzsze stosuje sie
odpowiednio do sytuacji, gdy przed uzyskaniem
petnej zdolnosci do czynnosci prawnych
Dziecka, Rodzice utracg wtadze rodzicielska nad
Dzieckiem. W takim przypadku w prawa
i obowigzki Rodzicdw moze wstapi¢c w imieniu
Dziecka opiekun Dziecka ustanowiony zgodnie
Z przepisami prawa.

§6
WYNAGRODZENIE
Dysponent  zobowigzuje sie do zaptaty
wynagrodzenia za ustugi okreslone w niniejszej
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umowie weditug obowigzujacego cennika, ktéry
stanowi zatacznik nr 1 do niniejszej umowy.

§7

ODPOWIEDZIALNOSC, PRZETWARZANIE

I OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

Progenis o$wiadcza, ze dziatalno$¢ prowadzona

w ramach funkcjonowania banku  krwi

pepowinowej ubezpieczona jest w Tu i R Allianz

Polska S.A.

Przez niewykonanie lub nienalezyte wykonanie

zobowigzan wynikajacych z tresci niniejszej

umowy, za ktoére odpowiedzialno$¢ ponosi

Progenis nalezy rozumiec:

2.1. powierzenie czynnosci pozyskania krwi
pepowinowej niewykwalifikowanemu
personelowi,

2.2. powierzenie czynnosci transportu krwi
pepowinowej osobom lub firmom, ktdre
zawodowo nie zajmujg sie tego typu
dziatalnoscia,

2.3. zniszczenie krwi pepowinowej wskutek
przekroczenia dopuszczalnego czasu
pomiedzy jej pozyskaniem a preparatyka
i zamrozeniem,

2.4, zniszczenie krwi pepowinowej podczas

wykonywania badan i preparatyki
wskutek dziatania niezgodnego
z obowigzujacymi standardami
medycznymi,

2.5. zniszczenie komérek macierzystych
W procesie zamrazania lub ich
przechowywania wskutek dziatania
niezgodnego z obowigzujacymi
standardami medycznymi,

2.6. wydanie przechowywanych komodrek
macierzystych w sposéb niezgodny
z §4 pkt 2,

2.7. nieuzasadnione zniszczenie

przechowywanych komoérek
2.8. kradziez komdrek dokonang wobec

nienalezytego ich zabezpieczenia.
Progenis jest administratorem danych
osobowych podanych przez Rodzicow w
niniejszej umowie w tym danych wrazliwych
podanych w zataczonym formularzu
medycznym oraz pozyskanymi w wyniku
wykonania badan medycznych  bedacych
przedmiotem realizacji ustugi.
Dane osobowe Rodzicéw przetwarzane sg w
celu realizacji praw i obowigzkdéw zwigzanych z
zawarciem i wykonywaniem niniejszej umowy.
Podanie przez Matke danych osobowych jest
dobrowolne, ale niezbedne do zawarcia i
realizacji niniejszej Umowy. Podanie danych
przez Ojca jest dobrowolne, ale niezbedne do
wstgpienia Ojca dziecka w prawa strony
Umowy.
Dane osobowe Rodzicow moga by¢ przekazane
innym podmiotom, ktére na zlecenie Progenis
beda je przetwarza¢ w zakresie niezbednym do
wykonania zawartej umowy, przy czym
podmioty takie beda przetwarzaé dane na
podstawie Umowy z Progenis, zgodnie z
narzuconymi procedurami oraz z zachowaniem
poufnosci.

6.

Umowa - ustugi profilaktyczno - terapeutyczne (ver20260611)

W wypadku wyrazenia stosownych zgéd w
celach marketingowych dane Rodzicéw mogaq
by¢ przetwarzane podstawie art. 6 ust. 1 pkt a
RODO. Zgody sa dobrowolne i moga byc
wycofane w kazdym momencie. Wycofanie
zgody nie wptywa na zgodno$¢ z prawem
przetwarzania danych do czasu wycofania
zgody.
Dane osobowe Rodzicow oraz Dziecka bedg
przechowywane oraz przetwarzane przez okres
trwania niniejszej umowy oraz w
obowigzkowym okresie przechowywania
dokumentacji, ustalanym zgodnie z odrebnymi
przepisami, oraz przez okres niezbedny dla
ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen
dotyczacych umowy. Rodzic ma prawo do:

7.1. dostepu do swoich danych, w celu ich
sprostowania i usuniecia oraz zadania
ograniczenia ich  przetwarzania ze
wzgledu na swojg szczegdlng sytuacje.

7.2. wycofania udzielonej zgody w kazdym
momencie, przy czym cofniecie
uprzednio wyrazonej zgody nie wptynie
na legalno$¢ przetwarzania przed jej
wycofaniem.

7.3. wniesienia skargi do Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Dysponent komoérek macierzystych,

W rozumieniu postanowien niniejszej umowy,

ma obowigzek zawiadamiac¢ Progenis o kazdej

zmianie swoich danych osobowych,

a w szczegolnosci zmianie adresu, dokumentu

tozsamosci, nazwiska, itp.

§8

CZAS TRWANIA I ROZWIAZANIE UMOWY

Umowa zostaje zawarta na czas nieokreslony.
Dysponent moze wypowiedzie¢ umowe ze
skutkiem natychmiastowym w przypadku
$mierci dziecka lub w przypadku wykorzystania
wszystkich komorek macierzystych w trybie
okreslonym w 84 pkt 4. W pozostatych
przypadkach Dysponent moze wypowiedzie¢
umowe za trzymiesiecznym wypowiedzeniem.

Klauzula dotyczaca formy wypowiedzenia

umowy:

3.1. Wypowiedzenie niniejszej umowy
wymaga zachowania formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci, zgodnie z art. 73
§ 1 w zw. z art. 77 § 2 Kodeksu
cywilnego.

3.2. Oswiadczenie o wypowiedzeniu powinno
zosta¢  doreczone  drugiej Stronie
w sposOb umozliwiajacy zapoznanie sie
z jego tresciq, W szczegolnosci za
posrednictwem przesyiki poleconej,
kuriera lub poprzez osobiste doreczenie
za pokwitowaniem.

3.3. Na prosbe Dysponenta, Progenis
udostepni wzér formularza
wypowiedzenia umowy, w formie
papierowej lub elektronicznej
(biuro@progenis.pl).

3.4. Dla ulatwienia procedury Progenis

rekomenduje uzycie ww. formularza
wypowiedzenia.

3.5. Skorzystanie z udostepnionego wzoru
formularza nie jest obowigzkowe, o ile
ztozone wypowiedzenie spetnia wymogi
przewidziane przepisami prawa oraz
niniejszg umowa.
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3.6. Dla skutecznosci wypowiedzenia
dokument wymaga podpisu wszystkich
Dysponentdéw, ktdrzy zawarli niniejszg
Umowe oraz w przypadku osiggniecia
przez Dziecko petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych réwniez Dziecka,
ktéore z chwilg ukonczenia 18 lat
uzyskato pelne prawo dysponowania
komodrkami macierzystymi.

Progenis moze wypowiedzie¢ umowe
w przypadku:
4.1. zalegania przez Dysponenta

z jakakolwiek pfatnoscig z tytutu umowy
przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy
przechowywania - za 1 - miesiecznym
wypowiedzeniem.
Przed wypowiedzeniem umowy na
warunkach opisanych w niniejszym
ustepie, Dysponent wczesniej zostanie
pisemnie wezwany do uregulowania
zalegtych  w stosunku do Progenis
zobowigzan we wskazanym terminie
wraz z informacjq, o tym, iz brak
uregulowania  zaleglych  zobowigzan
moze skutkowaé rozwigzaniem umowy;
4.2. odmowy wykonania ustugi pozyskania

krwi pepowinowej przez szpital
wskazany przez Rodzicow-
wypowiedzenie w trybie

natychmiastowym.
Progenis ma prawo do zniszczenia komodrek
macierzystych, co, do ktérych pomimo
wygasniecia lub rozwigzania umowy, Dysponent
nie ztozyt odpowiednich dyspozycji, nie pokryt
kosztdw zwigzanych z dyspozycjg lub nie
odebrat w wyznaczonym terminie.

§9
POSTANOWIENIA KONCOWE

Zmiany postanowien niniejszej umowy
wymagajaq formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

Wszelkie os$wiadczenia w zwigzku z niniejszg
umowaq, pod rygorem ich niewaznosci musza
mie¢ forme pisemng i powinny by¢ doreczone
osobiscie lub listem poleconym na ostatni adres
podany przez Strone umowy.

Dysponent jest zobowigzany do przekazywania
Progenis wszelkich informacji mogacych mieé
zwigzek z realizacjg umowy.

Progenis dostarczy Dysponentowi zestaw do

pozyskania i transportu krwi pepowinowej
w terminie 7 dni od daty wniesienia przez
Dysponenta optaty wstepnej. Koszt

dostarczenia zestawu ponosi Progenis. W dniu
porodu Dysponent zobowigzany jest zabrac
otrzymany zestaw do pozyskania i transportu
krwi PROGENIS do szpitala. W przypadku nie
otrzymania zestawu PROGENIS, Rodzice maja
obowigzek zawiadomi¢ o tym fakcie Progenis
(telefonicznie na nr 600 358 084), co najmniej
na 7 dni przed planowanym terminem porodu.

Zgodnie z Ustawg z dnia 1 lipca 2005 r.
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzaddw wraz
z pozniejszymi zmianami, Progenis os$wiadcza,
ze w dniu 28 marca 2023 r. Minister Zdrowia
udzielit Progenis, na maksymalnie mozliwy
okres 5 lat, pozwolenia na gromadzenie,
przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucje
i dopuszczenie do obiegu komorek

Umowa - ustugi profilaktyczno - terapeutyczne (ver20260611)

krwiotwérczych z krwi pepowinowej.
W przypadku cofniecia pozwolenia przez
Ministerstwo Zdrowia, Progenis zobowigzuje sie
poinformowa¢ Rodzicéw o tym fakcie.
PROGENIS os$wiadcza, ze na podstawie umowy
podpisanej z Wojskowym Instytutem
Medycznym w Warszawie, w przypadku
zaprzestania prowadzenia dziatalnosci przez
Bank Tkanek i Komorek Progenis Sp. z o.0.,
wtym réwniez w  przypadku cofniecia
pozwolenia przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, przechowywane preparaty zostang
przekazane do posiadajacego pozwolenie
Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej Wojskowego
Instytutu Medycznego, CSK MON w Warszawie.
W kwestiach nieuregulowanych w umowie
stosuje sie przepisy kodeksu cywilnego.
Spory zwigzane z realizacja umowy Strony
rozwigzywa¢ bedg w pierwszej kolejnosci
polubownie, a w przypadku niemoznosci
osiggniecia porozumienia spory rozstrzygac
bedzie sad powszechny zgodnie z Ustawg
wilasciwy miejscowo.

Odstapienie od Umowy:

9.1. W przypadku zawarcia umowy poza
lokalem przedsigbiorstwa Progenis Iub
na odlegtosc Rodzice bedacy
Konsumentami mogg odstgpi¢ od umowy
zawartej z Progenis w terminie
14 (czternastu) dni kalendarzowych bez
podawania jakiejkolwiek przyczyny
odstapienia oraz bez ponoszenia

kosztow.

9.2. Odstgpienie od umowy zgodnie z ust.
9.1 powyzej wymaga ztozenia
jednoznacznego, podpisanego

o$wiadczenia i ztozenia go w formie
pisemnej(na adres siedziby Progenis)/

lub za posrednictwem poczty
elektronicznej (skan) (na adres
biuro@progenis.pl) w terminie

wskazanym w ust. 9.1 powyzej.
Dysponent moze skorzysta¢ ze wzoru
o$wiadczenia stanowigcego zatacznik
numer 2 do Ustawy z dnia 30 maja 2014
r. o prawach konsumenta.

9.3. Aby zachowaé termin do odstgpienia
wystarczy, aby Dysponent  wystat
informacje dotyczacaq przystugujacego
prawa odstgpienia od umowy przed
uptywem terminu do odstgpienia.

9.4. W przypadku odstgpienia od umowy
zawartej poza lokalem przedsiebiorstwa
lub na odlegto$¢ umowe uwaza sie za
niezawartq. Progenis zwraca
Dysponentowi w terminie nie pdzniej niz
14 dni od dnia otrzymania o$wiadczenia
Dysponenta o odstgpieniu od umowy
wszystkie otrzymane od Dysponenta
pfatnoéci w zwigzku z ustuga, przy
uzyciu takiego samego sposobu zaptaty,
jakiego uzyt Dysponent, chyba ze
Dysponent wyraznie zgodzi sie na inny
sposéb zwrotu. W kazdym przypadku
Dysponent nie ponosi zadnych optat w
zwigzku z tym zwrotem.
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9.5.

9.6.

Jezeli Dysponent zazada
Swiadczenia ustug przed uptywem
terminu do odstgpienia od umowy,
skfadajac stosowne oswiadczenie o tej
tresci, zapfaci Progenis kwote
proporcjonalng do zakresu s$wiadczen
spetnionych  do  chwili, w  ktérej
poinformowali Progenis o odstgpieniu od
niniejszej umowy.

Prawo do odstgpienia od umowy nie
przystuguje Dysponentowi w odniesieniu
do umowy (stosownie do art. 38 ustawy
z dnia 30 maja 2014 r. o prawach
konsumenta - tekst jednolity z dnia 24
czerwca 2014 r., Dz. U. z 2014 r., poz.
827) jezeli przedsiebiorca wykonat
w pelni ustuge =za wyrazng zgodg
konsumenta, ktory zostat
poinformowany  przed rozpoczeciem
Swiadczenia, ze po spetnieniu
$wiadczenia przez przedsiebiorce utraci
prawo odstgpienia od umowy;

rozpoczecia

(czytelne podpisy)
RODZICE

10.

11.

12,

Umowa - ustugi profilaktyczno - terapeutyczne (ver20260611)

Postepowanie reklamacyjne. Reklamacje winny
by¢ sktadane w formie pisemnej (na adres
siedziby Progenis)/ lub za posrednictwem
poczty elektronicznej (na adres
biuro@progenis.pl) w terminie do 30 dni od
dowiedzenia sie przez Dysponenta
o okolicznosci uzasadniajacej ztozenie
reklamacji. Reklamacje beda rozpatrywane
przez Progenis w terminie do 14 dni od daty
ich otrzymania.

Umowa zostala sporzadzona w  dwodch
jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla
kazdej ze Stron.

Dysponent jest zobowiazany powiadomi¢é
firme Progenis o fakcie pozyskania krwi
pepowinowej do 1 godziny po pozyskaniu
pod jeden z nastepujacych nr telefonéw
600 358 084 (rezerwowe: 608 508 416, 602
507 339).

PROGENIS
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Zatacznik nr 1 DO UMOWY O SWIADCZENIE USEUGI PROFILAKTYCZNO- TERAPEUTYCZNEJ W ZAKRESIE
PREPARATYKI I PRZECHOWYWANIA KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWE]

Regulamin Promocji "U$smiech Dziecka"

1. Od dnia 01.06.2026 r. do dnia 22.06.2026 r. obowigzuje Promocja skierowana do Rodzicéw, ktdrzy:
1.1. podpiszg umowe o $wiadczenie ustugi profilaktyczno - terapeutycznej w zakresie preparatyki i
przechowywania komorek macierzystych z krwi pepowinowej,
1.2. wniosg w terminie wszystkie optaty wynikajace z zawartej umowy,

2. W ramach Promocji Rodzice otrzymuja:
2.1. nizszg optate wstepng
2.2. nizszg optate podstawowgq
2.3. Pakiet Transplantacyjny Progenis bez dodatkowych opfat (szczegoty w zataczniku nr 2)
2.4. Opcje Superpobranie bez dodatkowych optat
2.5. nieoprocentowane ptatnosci ratalne

3. Oferta cenowa Promocji nie faczy sie z innymi akcjami promocyjnymi realizowanymi przez Progenis
a niewynikajacymi z zapisdw regulaminu.

4. Niedopetnienie ktoregokolwiek z warunkéw Promocji upowaznia Progenis do zniesienia optat
promocyjnych i zastosowania opfat standardowych w wysokosci:
4.1. 300 ziotych optaty wstepnej, 2700 ztotych optaty podstawowej oraz 660 ztotych rocznie z tytutu
przechowywania komérek macierzystych - w przypadku przechowania w jednej kasecie,
4.2. 300 ziotych opfaty wstepnej, 3000 ziotych optaty oraz 1140 ziotych rocznie z tytulu przechowywania
komorek macierzystych - w przypadku przechowania w dwdch kasetach.

5. Z tytulu zawarcia umowy Dysponent zobowiazuje sie do wnoszenia nastepujacych optat:
5.1. Optata wstepna

5.1.1. Obejmuje m.in. koszty manipulacyjne, koszt zestawu do pozyskania i transportu krwi, pozyskanie krwi
pepowinowej, dostarczenie krwi do laboratorium. Ptatna jest do 7 dni kalendarzowych liczonych od daty
podpisania umowy (na podstawie zawartej umowy)

5.1.2. Progenis dopuszcza zwrot 50% wartosci opfaty wstepnej (po uptywie 14 dniowego prawa konsumenta
do odstgpienia od umowy) gdy pozyskanie krwi pepowinowej nie jest mozliwe ze wzgledéw medycznych
(o czym decyduje lekarz obecny przy porodzie). Kwota zostanie zwrécona pod warunkiem dostarczenia
do Progenis nienaruszonego zestawu do pozyskania i transportu krwi PROGENIS najpdzniej do dwoch
tygodni od daty porodu.

5.2. Optata podstawowa

5.2.1. Obejmuje m.in. wykonanie badan, przetworzenie, zamrozenie krwi pepowinowej oraz ztozenie w Banku
Komoédrek Macierzystych PROGENIS. Ptatna po porodzie do 14-u dni od daty wystawienia faktury VAT
(faktura zostaje wystana razem z certyfikatem, o ktérym mowa w §3 pkt 2 (w przypadku wyboru
ptatnosci ratalnej pierwsza rata ptatna 14 dni od daty wystawienia faktury VAT, a kolejne, co 30 dni).

5.2.2. W przypadku niekorzystnego wyniku badan preparatu komdrek macierzystych i podjecia przez Rodzicéw
decyzji o rezygnacji z kontynuowania ustugi oraz ztozenia pisemnego oswiadczenia, o ktéorym mowa
w §2 pkt 13 opfata podstawowa zostanie obnizona do kwoty 600 zt brutto. Rodzice zobowigzani sg
do uregulowania podanej kwoty na podstawie faktury VAT zgodnie z terminem na niej uwzglednionym.

5.3. Optata z tytutu przechowywania komérek macierzystych (do wyboru):

5.3.1. W przypadku wyboru rocznych optat abonamentowych - wnoszone z dotu za kazdy rok
przechowywania na podstawie otrzymanej faktury VAT. Opfata za pierwszy rok przechowywania
wnoszona jest po roku od narodzin dziecka (w przypadku wyboru ptatnosci ratalnej pierwsza rata ptatna
po roku od narodzin dziecka na podstawie otrzymanej faktury VAT, a kolejne, co 30 dni). Progenis
zastrzega sobie prawo waloryzacji rocznych optat z tytutu przechowywania za okres jednego roku,
wedtug wskaznika wzrostu cen towarow i ustug ogtaszanego przez Prezesa GUS, za okres poprzedzajacy
waloryzacje. W przypadku podwyzszenia ceny ustugi o w/w wskaznik oglaszany przez
Prezesa GUS, Progenis w formie pisemnej poinformuje Dysponenta o okolicznosci zwigzanej z podwyzka
i wysokoscig podwyzki. Dysponentowi bedzie w zaistniatej sytuacji przystugiwato prawo do rozwigzania
umowy w formie pisemnej poprzez ztozenie oswiadczenia o odstgpieniu od umowy. Dysponent bedzie
mogt skorzysta¢ z prawa do odstgpienia od umowy w terminie do 30 dni od daty otrzymania
zawiadomienia od Progenis. W przypadku rozwigzania umowy Progenis wystawi Dysponentowi ostatnig
fakture rozliczajacg nieoptacony okres przechowania do momentu zakonczenia okresu wypowiedzenia.

5.3.2. W przypadku wyboru ptatnosci z gory za okres 5, 10 lub 18 lat - wnoszona do 90 dni po
porodzie na podstawie otrzymanej faktury VAT (w przypadku wyboru ptatnosci ratalnej pierwsza rata
ptatna do 90 dni od daty porodu na podstawie otrzymanej faktury VAT, a kolejne, co 30 dni).

5.3.3. W przypadku uiszczenia przez Dysponenta optat za przechowywanie za okres 5, 10 lub 18 lat,
Dysponent poinformuje Progenis o wyborze formy ptatnosci za kolejne lata przechowywania co najmniej
na 30 dni przed uptywem optaconego okresu przechowywania. Jezeli Progenis nie otrzyma stosownej
informacji w powyzszym terminie, ma prawo uznac iz opcja ptatnosci zostaje w sposob dorozumiany
zmieniona i przybierze postaé¢ rocznego abonamentu, zgodnie z cennikiem zatgczonym do niniejszej
umowy.

5.3.4.W przypadku rozwigzania umowy, Progenis zwrdci Dysponentowi wniesione optaty z gory za
przechowywanie komdrek macierzystych wg nastepujacych zasad:

5.3.4.1. W przypadku wykorzystania catej porcji komorek macierzystych do celéw medycznych
dla uprawnionego biorcy zgodnie z postanowieniami §4 pkt 4, optata za przechowywanie podlega
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proporcjonalnemu zwrotowi na rzecz Dysponenta za okres od dnia wykorzystania komdrek do konca
optaconego z gory okresu przechowywania.

5.3.4.2. W przypadku rozwigzania umowy z innych przyczyn przed uptywem okresu za jaki uiszczona
zostata optata z tytutu przechowania komérek macierzystych, Progenis rozliczy wniesiong opfate z
gory wedtug standardowych optat rocznych, okreslonych w Zataczniku nr 1 do niniejszej Umowy,
naliczajac standardowg optate roczng za kazdy rok przechowania materiatu od momentu jego
pobrania do momentu rozwigzania umowy. Progenis zwréci Dysponentowi jedynie kwote
przekraczajaca wartos¢, stanowiacq iloczyn standardowych opfat za jeden rok przechowania oraz
ilosci lat faktycznego przechowania komorek macierzystych.

5.4. Opcja SUPERPOBRANIE (Opcja Dodatkowa)

5.4.1. Ustuga oferowana przez Progenis ptatna dodatkowo 250 zi.

5.4.2. W ramach Promocji Opcja Superpobranie dostepna jest bez ponoszenia ww. kosztow.

5.4.3. Progenis w ramach opcji SUPERPOBRANIE deklaruje podziat pozyskanej ilosci krwi pepowinowej
na 2 odrebne kasety i ich przechowywanie w cenie jednej kasety. Podziat dokonany zostanie
w przypadku pozyskania krwi pepowinowej w ilosci rownej lub wiekszej niz 120 ml.

5.4.4. Warunkiem zrealizowania Opcji Superpobranie jest odpowiednie oznaczenie wyboru Opcji
Dodatkowej na zestawie do pozyskania i transportu krwi pepowinowej.

5.4.5. Ostatecznej kwalifikacji materiatu do podziatu dokonuje laboratorium.

5.4.6. W przypadku wykupienia Opcji SUPERPOBRANIE koszt doliczony zostanie do wartosci opfaty
podstawowej dostepnej w ramach wybranego Pakietu i uregulowany zgodnie z terminem ptatnosci
uwzglednionym na otrzymanej fakturze VAT.

5.4.7. Optata zostanie doliczona do wartosci optaty podstawowej réwniez w przypadku pozyskania krwi
w ilo$ci mniejszej niz 120 ml.

5.4.8. Optata nie zostaje wniesiona w przypadku, gdy z uwagi na niekorzystny wynik badan preparatu
komédrek macierzystych, Rodzice podejmg decyzje o rezygnacji z kontynuowania ustugi i ztozg pisemne
o$wiadczenie, o ktdrym mowa w §2 pkt 13 oraz jezeli materiat, mimo pozyskania w/w ilosci, nie
zostanie podzielony zgodnie z kwalifikacjg laboratorium.

.5. Pakiet STABILNA CENA (Opcja Dodatkowa)

5.5.1. Ustuga oferowana przez Progenis ptatna dodatkowo 150 zi.

5.5.2. Progenis w ramach Pakietu Stabilna Cena gwarantuje niezmiennos$¢ rocznej optaty abonamentowej
przez okres 5 lat od daty porodu.

5.5.3. Progenis przez okres 5 lat od daty porodu zrzeka sie¢ prawa do waloryzacji rocznych opfat z tytutu
przechowywania za okres jednego roku, o ktérych mowa w Zatgczniku nr 1 pkt 2.3.1

5.5.4. Progenis zastrzega jednak, ze zmiana wysokosci rocznej optaty abonamentowej moze w trakcie trwania
Umowy wynikac ze zmiany stawki podatku VAT, co jest od Progenis niezalezne.

5.5.5. W przypadku wykupienia Pakietu Stabilna Cena koszt doliczony zostanie do wartosci opftaty
podstawowej dostepnej w ramach wybranego Pakietu i uregulowany zgodnie z terminem ptatnosci
uwzglednionym na otrzymanej fakturze VAT.

5.5.6. Optata nie zostaje wniesiona w przypadku, gdy z uwagi na niekorzystny wynik badan preparatu
komdrek macierzystych, Rodzice podejmga decyzje o rezygnacji z kontynuowania ustugi i ztozg pisemne
os$wiadczenie, o ktérym mowa w §2 pkt 13."

5

Zawierajagc umowe w ramach obowigzujacej promocji, ktorej warunki zostaty okreslone w niniejszym
regulaminie (pkt 1), Rodzice w przypadku rozwigzania umowy przed uptywem 5 lat od daty porodu,
zobowigzujg sie do zwrotu udzielonych rabatéw, wynikajacych z obowigzujacej promocji oraz objetych
pozniejszymi aneksami, stanowiacych roznice w optatach (wstepnej i podstawowej) pomiedzy ofertg
standardowg a promocyjng. Wyjatkiem od tej sytuacji jest rozwigzanie umowy ze wzgledu na $mieré dziecka
lub w przypadku wykorzystania wszystkich komoérek macierzystych w trybie okreslonym w 84 pkt 4 Umowy
lub gdy do rozwigzania umowy dochodzi ze wzgledu na niekorzystny wynik badan preparatu komorek
macierzystych, a Rodzice podejmga decyzje o rezygnacji z kontynuowania ustugi i ztozg pisemne o$wiadczenie,
o ktéorym mowa w §2 pkt 13.

Wszystkie ceny uwzglednione w Zataczniku nr 1 sg cenami brutto.

Progenis zastrzega sobie prawo do obcigzenia Dysponenta kosztami wynikajacymi z opdznien
w realizowaniu powyzszych ptatnoséci w wysokosci odsetek ustawowych oraz kwoty rzeczywiscie poniesionych
kosztow za kazde wystosowane wezwanie do zaptaty, nie wiekszej niz 5,90 zt. Jednoczesnie strony ustalaja,
iz w/w wezwania moga by¢ wystane na nizej podanych zasadach :

8.1. Progenis jest uprawniony do wystania maksymalnie dwodch wezwan platnych w stosunku

do danego Dysponenta i danego zobowigzania, z ktérym Dysponent pozostaje w zwtoce.

8.2. Warunkiem wystania wezwania okre$lonego w pkt 5.1.1. jest uptyw minimum 30 dni od terminu ptatnosci

zobowigzania wskazanego na fakturze.

8.3. Woyslanie drugiego wezwania jest mozliwe tylko i wytacznie po bezskutecznym uptywie 30 dni od dnia

doreczenia Dysponentowi pierwszego wezwania.

8.4. Wezwania okreslone w niniejszym ustepie beda wysytane listami poleconymi.

10.

Niniejszym Dysponent wyraza zgode, aby faktury VAT oraz pozostata korespondencja byly
kierowane do Dysponenta za pomoca poczty elektronicznej. Jezeli Dysponent nie wyraza zgody na
otrzymywanie korespondencji drogg elektroniczng powinien ztozy¢ pisemng deklaracje otrzymywania
korespondencji w formie tradycyjnej. Deklaracje nalezy wysta¢ na adres Progenis do korespondencji lub drogg
mailowg na adres e-mail: biuro@progenis.pl.

Wptat nalezy dokonac¢ na: Progenis sp. z o.0. ul. Wilcza 50/52, 00-679 Warszawa nr rachunku
21 1500 1487 1214 8004 6305 0000
Uwaga: Tytut przelewu bankowego powinien zawiera¢ Nazwisko i Imie Matki oraz numer umowy.
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Prosimy o zaznaczenie w ponizszych tabelach znakiem X wybranej opcji ptatnosci.

PAKIET PODWOIJINA KORZYSC
(Jedna kaseta w Pakiecie Podwdjna Korzys¢ zawiera worek mrozeniowy podzielony na dwie czesci.)
Prosimy o zaznaczenie w ponizszych tabelach znakiem X wybranej opcji ptatnosci.

L PRZECHOWYWANIE PREPARATU W JEDNEJ KASECIE

Wybierz . Wybierz
Optata wstepna Optata podstawowa . Optata za przechowywanie .
p ep pata p opcie P p y opcie

10 x 169 660 (opltata roczna) a

. a
10 optat miesigcznych 12 opfat miesiecznych 12 x 55 a
6 x 282 a 3060 (5 lat) Q
6 opfat miesigcznych 3 opfaty miesieczne 3 x 1020 M |

99

3 opfaty miesieczne 3 opfaty miesieczne 3 x 1870 a
8100 (18 lat) Q

1690 a
3 optaty miesieczne 3 x 2700 a
Pakiet STABILNA CENA 150 d
Opcja SUPERPOBRANIE GRATIS Q

U PRZECHOWYWANIE PREPARATU W DWOCH KASETACH

Jezeli krew pepowinowa zostanie pozyskana w ilosci rownej lub wiekszej NiZ weevesresrnssas ml (minimum 40 ml)
Rodzice moga zdecydowac o przechowywaniu pozyskanej krwi w dwdch niezaleznych kasetach.

Uwaga: Zalecana przez Progenis ilos¢ krwi kwalifikujaca materiat do podziatu na dwie kasety wynosi
120 ml. Ostateczna decyzja o ewentualnym podziale na dwie kasety podejmowana jest w laboratorium Progenis.

Wybierz . Wybierz
Optata wstepna Optata podstawowa . Optata za przechowywanie -
p €p p p opcije p p y opcie
10 x 199 1140 (optata roczna) a
. a
10 optat miesigcznych 12 opfat miesiecznych 12 x 95 Q
6 optat miesigcznych 3 optaty miesieczne 3 x 1760 Q
99 0
3 optaty miesieczne 3 optaty miesieczne 3 x 3240 Q
13 980 (18 lat) Q
1990 (|
3 optaty miesieczne 3 x 4660 Q
Pakiet STABILNA CENA 150 a
(podpisy)
RODZICE PROGENIS
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Zatacznik nr 2 DO UMOWY O éWIADQZENIE USLUGI PROFILAKTYCZNO- TERAPEUTYCZNE]J W ZAKRESIE
PREPARATYKI I PRZECHOWYWANIA KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWE]

Regulamin Promocji "U$miech Dziecka" dotyczacy Pakietu Transplantacyjnego Progenis:

Promocja skierowana jest do Rodzicow, ktérzy:

podpisza umowe o $wiadczeniu $wiadczenie ustugi profilaktyczno - terapeutycznej w zakresie preparatyki
i przechowywania komoérek macierzystych z krwi pepowinowej.

whiosg w terminie wszystkie opfaty wynikajace z zawartej umowy.

1.

2.

§1

W ramach Promocji Dysponent, ktéry przechowuje komorki macierzyste w Progenis, otrzymuje prawo do
skorzystania bezptatnie z , Pakietu Transplantacyjnego Progenis” (koszt pakietu poza Promocjg

300 zh.

Progenis oswiadcza, ze w przypadku gdy wystapi konieczno$¢ wykorzystania w przeszczepieniu komorek
macierzystych, Progenis zapewni:

= bezptatne konsultacje medyczne ze specjalistami wspotpracujacymi z Progenis

L] pakiet badan niezbednych przed przeprowadzeniem przeszczepienia tj.:

[©]
[¢]

[©]
[©]

bezptatne badanie zywotnosci komoérek oraz okreslenia liczby leukocytéw (WBC)

bezptatne  badanie  potencjatu  klonogennego  (CFU)  krwiotwdrczych  komorek
progenitorowych

bezptatne badanie antygendw transplantacyjnych HLA w przypadku kwalifikacji do
przeszczepienia allogenicznego

bezptatng ocene liczby komorek CD34+

bezptatng ocene liczby komdrek CD45-

=  bezptatny transport krwi pepowinowej z miejsca przechowywania do miejsca wykonania
przeszczepienia.

§2

W przypadku, gdy z powodu btedu Progenis, przechowywane komorki macierzyste nie bedg mogly by¢
wykorzystane do transplantacji po kwalifikacji do przeszczepienia autologicznego, Progenis zobowigzuje sie do
wyptacenia Dysponentowi kary umownej w wysokosci 100 000 ztotych (stownie ztotych: sto tysiecy).

§3

Za bfad, o ktérym mowa w § 2, rozumie sie nastepujace przypadki:

zamiane przechowywanego preparatu komdrek macierzystych, potwierdzong niezgodnosciq antygenow
HLA preparatu i dziecka, od ktérego pozyskano krew pepowinowq,

zmniejszenie liczby komoérek WBC oraz ich zywotnosci po ich zamrozeniu w stopniu przekraczajagcym
0 50% liczbe komoérek WBC oraz ich zywotnos¢ ustalong w trakcie preparatyki krwi pepowinowej.

1.

2.

(podpisy)
RODZICE PROGENIS
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Zatacznik nr 3 - DO UMOWY O SWIADCZENIE UStUGI PROFILAKTYCZNO- TERAPEUTYCZNE] W ZAKRESIE
PREPARATYKI I PRZECHOWYWANIA KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWE]

Kwestionariusz dla Matki Dziecka (zatacznik nr 1 do SOP Prg/B/13 (wersja 10))

Imie i nazwisko Matki Dziecka:

Data urodzenia: PESEL.:

L | | | | | | | | L | | | | | | | | | | |

Adres:

Nr preparatu (wypetnia laboratorium Progenis)

Prosimy zakreséli¢ wtasciwe odpowiedzi.

1 | Czy czuje sie Pani obecnie ogdlnie zdrowa? Tak Nie
m} m}
2 | Czy w ciqgu ostatnich 4 tygodni chorowata Pani lub miata goraczke powyzej 38°C? Tak Nie
O O
3 | Czy kiedykolwiek miata Pani temperature ciata powyzej 38 °C o niejasnej etiologii? Tak Nie
O O
4 | Czy przyjmuje Pani leki przeciwko zakazeniu (antybiotyki, leki przeciw-wirusowe, leki przeciw- Tak Nie
grzybicze) Jezeli tak, t0 JaKI€? ..vviir i s ] ]
5 | Czy przyjmuje Pani jakiekolwiek leki w sposdb przewlekty? Tak Nie
Jezeli tak, t0 JAKIE? tuuvuieiiiiiii e ] ]
6 | Czy w ciqgu ostatnich 4 tygodni byfa Pani poddawana szczepieniom? Tak Nie
Jezeli tak, t0 JAKIM? .uiiiii e e e e e e e e e s e e e e et e e e e e e aeenes O O
K BAY 2 et e
7 | Czy choruje Pani badz chorowata na jedno z nizej wymienionych schorzen, ewentualnie
odczuwa lub odczuwata nizej wymienione dolegliwosci?
(jesli tak, prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat)
a. choroby uktadu krazenia O, nadcisnienie O, dolegliwosci ze strony serca O, zawat serca O, dusznos$¢ O,
udar mézgu O
Jesli tak, to KIEAY? o e
b. choroby skéry O, wypryski O, wysypkaO , uczulenia O, katar sienny O, astma O
Jesli tak, to KIEAY? cuiuiieiiii e
c. cukrzyca O, choroby krwi O, przedtuzenie krwawienia O, choroby naczyn krwionosnych O, choroby nerekO,
choroby przewodu pokarmowego O, choroby ptuc O, choroby uktadu nerwowego O, choroby tarczycy O,
padaczka O, choroby nowotworowe O, choroby reumatyczne O
Jesli tak, to KIEAY? cuiuiieiiii e e
d. kita O, rzezaczka O, toksoplazmoza O, bruceloza O, gruzlica O, mononukleoza zakazna O, opryszczka O,
malaria O, gorgczka krwotoczna Ebola O
Jesli tak, tO KIEAY? cuuiriiiiiii i
8 | Czy w Pani rodzinie lub rodzinie ojca dziecka rozpoznano kiedykolwiek:
(jesli tak prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat)
choroby przewlekte O, choroby nowotworowe O, choroby wrodzone (genetyczne) O
Jezeli £aK, 10 JAKIE? ruvieieie it e
9 | Czy w ciqgu ostatnich 12 miesiecy miata Pani wykonywang gastroskopig, biopsje, chirurgiczny zabieg Tak | Nie
stomatologiczny lub inne inwazyjne badanie diagnostyczne? ol 0o
Jezeli tak, to JaKi€? ..o
10 | Czy w ciqgu ostatnich 12 miesiecy chorowata Pani ciezko albo przebyfa powazny zabieg operacyjny lub Tak | Nie
wypadek? ol 0o
11 | Czy kiedykolwiek wykonywano u Pani przetoczenia krwi lub produktéw krwiopochodnych? Tak | Nie
a a
12 | Czy kiedykolwiek byta Pani biorcg przeszczepu (komorek, tkanek lub narzadéw)? Tak | Nie
Jezeli tak, t0 JAKICN? ..iviiriiriiii e o| 0O
Jezeli tak, to Kiedy? ..ooieiiiiiiiii
13 | Czy kiedykolwiek otrzymata Pani hormon wzrostu? Tak | Nie
o| 0O
14 | Czy ktokolwiek z Pani rodziny lub rodziny ojca dziecka cierpi lub cierpiat na chorobe Creutzfeldta-Jakoba? | Tak | Nie
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15 | Czy w okresie od 1 stycznia 1980 roku do 31 grudnia 1996 roku przebywata Pani tacznie przez okres 6 Tak | Nie
miesiecy lub dtuzej w Wielkiej Brytanii, Francji lub Irlandii? o| 0O
16 | Czy w ciggu ostatnich 6 miesiecy przebywata Pani w krajach Afryki Srodkowej i Zachodniej (Gwinea, Sierra | Tak | Nie
Leone, Liberia, Nigeria, Senegal), Demokratycznej Republice Konga lub Tajlandii? O O
17 | Czy mieszkata Pani lub przebywata czasowo na terenie endemicznego wystepowania malarii lub innych Tak | Nie
choréb tropikalnych? Jezeli tak, to Kiedy? ..o e ol 0O
18 | Czy chorowata Pani na: malarig, inne choroby tropikalne? Tak | Nie
Jezeli tak, t0 JAKIE? .uneuie i ol 0O
19 | Czy w ciagu ostatnich 28 dni przebywata Pani na terenach, gdzie stwierdzono przypadki przeniesienia Tak | Nie
Wirusa Zachodniego Nilu na ludzi? ol o
20 | Czy jest Pani osoba z potwierdzonym kiedykolwiek zakazeniem wirusem Ebola? Tak | Nie
oo
21 | Czy byta Pani leczona z gorgczki krwotocznej wywotanej wirusem Ebola? Tak | Nie
Jezeli tak, to czy zostata Pani wyleczona i kiedy potwierdzono wyleczenie? O O
22 | Czy miata Pani kontakt z osobg cierpigcg na goraczke krwotoczng wywotang wirusem Ebola? Tak | Nie
Oo|0o
23 | Czy podlega Pani monitorowaniu w zwigzku z kontaktem z pacjentem zakazonym wirusem Ebola lub z inng | Tak | Nie
ekspozycja na wirus Ebola? ol 0o
24 | Czy w ciggu ostatnich 12 miesiecy wykonywano u Pani: Tak Jesli tak, to kiedy i gdzie (np. Nie
gabinet lekarski, zaktad
kosmetyczny, etc.)?
- Tatuaz O O
- Akupunkture O O
- Przektucie uszu lub innych czesci ciata O O
25| Czy w ciqgu ostatnich 12 miesiecy miata Pani przypadkowy kontakt z krwig ludzka lub narzedziami Tak | Nie
zanieczyszczonymi krwig ludzka? ol 0o
26 | Czy kiedykolwiek chorowata Pani na zéttaczke? Tak | Nie
Jezeli tak, t0 jaKi tYP? .o ol 0O
27 | Czy w ciagu ostatnich 12 miesiecy miata Pani bliski kontakt z osoba utrzymujaca kontakty seksualne Tak | Nie
podwyzszonego ryzyka? Jezeli tak, to Kiedy? .....cccoveiiiiiiiiiiii e, ol 0O
28 | Czy kiedykolwiek zalecono Pani rezygnacje z oddawania krwi? Tak | Nie
Jezeli tak, t0 AlaCZEG07? ..iviiuiiiiii e e ol 0o
29 | Czy kiedykolwiek wykryto u Pani lub czy kiedykolwiek chorowata Pani? Tak Jedli tak, to kiedy? Nie
- CMV (wirus cytomegalii) O O
- HAV (wirus zapalenia watroby typu A) O O
- HBV (wirus zapalenia watroby typu B) O O
- HCV (wirus zapalenia watroby typu C) O O
- HIV (wirus nabytego niedoboru odpornosci) O O
- HTLV (wirus biataczki ludzkiej komoérek T) O O
30 | Czy kiedykolwiek przyjmowata Pani dozylne $rodki nieprzepisane przez | Tak . o Nie
lekarza? O Jesli tak, to jakie? O
31 | Czy byta Pani zaszczepiona przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (przeciwko zéttaczce typu Tak | Nie
B)? O| o
32 | Czy w ciqgu ostatnich 28 dni przebywata Pani na terenach zagrozonych wirusem Zika (tereny Afryki, Tak | Nie
Ameryki Potudniowej i Srodkowej, Azji Potudniowo-Wschodniej lub w Regionie Pacyfiku)? O O
33 | Czy w trakcie trwania cigzy miata Pani kontakt seksualny z osobg zakazong wirusem Zika lub ktdra Tak | Nie
mieszkata badz podrézowata do obszaru zagrozonego wirusem Zika? o|o
=Y T LS o T =T Y2
34 | Czy kiedykolwiek stwierdzono u Pani zakazenie wirusem Zika? Tak | Nie
JESHT tAK, 1O KIEAY? terirniriir ittt e e et e et e et e et et e e e et e e e aanes o|o0
35 | Czy kiedykolwiek u ojca dziecka stwierdzono zakazenie wirusem Zika? Tak | Nie
JeSli tak, tO KIEAY? oneieie i o|o
36 | Czy w ostatnich 28 dniach przebywata Pani na terenie Andaluzji? Tak | Nie
oo
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37 | Czy w ostatnich 28 dniach ojciec dziecka przebywat na terenie Andaluzji? Tak | Nie
o | 0O

38 | Czy stwierdzono u Pani zakazenie wirusem SARS-CoV-2 (koronawirusem)? Tak | Nie
JES1T £AK, 1O KIEAY? .ttt ettt sttt sttt e et se et e e en s atana Oo|o

39 | Czy w ciqgu ostatnich 21 dni miata Pani kontakt z osoba, u ktérej stwierdzono zakazenie wirusem SARS- Tak | Nie
CoV-2? o | 0O

OSWIADCZENIE Matki
Wyrazam zgode na:
¢ pozyskanie krwi pepowinowej w celu przechowywania w banku komdrek macierzystych

Jednoczes$nie oswiadczam, ze zostatam poinformowana o rodzaju zabiegu oraz o tym, ze w kazdej chwili moge
wycofaé zgode na pozyskanie krwi pepowinowej. O$wiadczam, ze w zgodzie z moim sumieniem i posiadang wiedza,
podane wyzej informacje o przebytych chorobach i obecnym stanie zdrowia sa prawdziwe i doktadne. Rozumiem, ze
maja one na celu zapewnienie bezpieczenstwa biorcy w przypadku przeszczepienia preparatu.
¢ pobranie mojej krwi obwodowej w celu wykonania niezbednych badan wirusologicznych (HBs-Ag, Anty-
HBc, Anty-HCV, Anty-HIV) oraz badan w kierunku kity.

Zobowiazanie:

W przypadku zmiany informacji zawartych w kwestionariuszu, ktdre nastapity w dniach pomiedzy datg wypetnienia
niniejszego kwestionariusza a datg porodu lub w ciggu 48 godzin po porodzie, zobowiazuje sie zawiadomi¢ o tych
zmianach Progenis.

Data .o Podpis Matki ......cocovviiiiiiii

Wypeinia Progenis:

pieczatka i podpis
Uwagi Lekarza Kwalifikujacego lekarza kwalifikujacego
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OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych wrazliwych (zawartych
w Kwestionariuszu Medycznym oraz zwigzanych z porodem i dalszymi wynikami badan krwi obwodowej i krwi
pepowinowej) a takze danych osobowych (w tym wrazliwych) Dziecka przez PROGENIS Sp. z 0.0. z siedziba
w Warszawie, zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami, w tym ROZPORZADZENIE PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) w celu realizacji ustugi objetej Umowg o swiadczenie ustugi
profilaktyczno-terapeutycznej w zakresie preparatyki i przechowywania komérek macierzystych z krwi pepowinowej.

czytelny podpis Matki czytelny podpis Ojca

OSWIADCZENIE

Wyrazam zgode na przetwarzanie przez Progenis Sp. z 0.0. moich danych osobowych w postaci adresu poczty
elektronicznej w celu przesytania mi informacji marketingowych dotyczacych produktéw i ustug oferowanych przez
Progenis Sp. z 0.0. za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, stosownie do tresci przepisu art. 10 ust. 1 i 2
ustawy o $wiadczeniu ustug drogq elektroniczna.

czytelny podpis Matki czytelny podpis Ojca

OSWIADCZENIA O ZADANIU ROZPOCZECIA SWIADCZENIA USLUGI PRZED TERMINEM DO ODSTAPIENIA OD
uMowy

Ja niniejszym oswiadczam, ze zadam od PROGENIS Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Wilcza 50/52, 00-679
Warszawa, rozpoczecia $wiadczenia ustugi objetej Umowa o $wiadczenie ustugi profilaktyczno-terapeutycznej w
zakresie preparatyki i przechowywania komorek macierzystych z krwi pepowinowej, zwanej dalej Umowaq, przed 14
dniowym terminem przystugujgacego nam prawa do odstgpienia od umowy.

Jednoczes$nie oswiadczam, ze zostaliSmy poinformowani przez PROGENIS Sp. z 0.0. o tresci art. 35 ustawy z dnia 30
maja 2014 r. o prawach konsumenta (Dz.U. z 2020 r. poz. 287), zgodnie z ktdérg zobowigzani jesteémy do zaptaty za
Swiadczenie spetnione do chwili odstgpienia od Umowy, a kwota zapfaty obliczona zostanie proporcjonalnie do zakresu
spetnionego $wiadczenia, z uwzglednieniem uzgodnionego w umowie wynagrodzenia.

czytelny podpis Matki czytelny podpis Ojca
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Zatacznik nr 4 - DO UMOWY O SWIADCZENIE UStUGI PROFILAKTYCZNO- TERAPEUTYCZNE] W ZAKRESIE
PREPARATYKI I PRZECHOWYWANIA KOMOREK MACIERZYSTYCH Z KRWI PEPOWINOWE]

Informacje dla Rodzica (Zatacznik nr 2 do SOP Prg/B/05 - wersja 11)
1. Czym sa komorki macierzyste i co potrafia?

Komorki macierzyste to pierwotne, niewyspecjalizowane komorki, ktére moga przeksztatcaé sie w inne typy
komorek w organizmie. Dzieki zdolnosci do nieograniczonego podziatu i réznicowania, odgrywajg kluczowa role w
odbudowie uszkodzonych tkanek i narzadow. Sg juz wykorzystywane w leczeniu wielu chordb, m.in. przez
przeszczepianie komdrek z krwi pepowinowej. Obecnie trwajg badania nad ich zastosowaniem w medycynie
regeneracyjnej, np. u dzieci z autyzmem czy u pacjentdow po udarach. Ich mozliwosci wcigz nie sg w petni
poznane, co czyni je duzg nadziejg dla przysztosci medycyny.

Mozliwe wykorzystanie komdrek macierzystych w leczeniu uwzglednia lista chordb dostepna na stronie
www.progenis.pl.

2. Dlaczego warto pobra¢ komorki macierzyste z krwi pepowinowej?

Komorki z krwi pepowinowej mozna pobracé bezpiecznie i bezbolesnie tuz po narodzinach dziecka - po odcieciu
pepowiny. W przeciwienstwie do innych zrédet (np. szpik kostny), ten sposéb nie wigze sie z zadng ingerencjq
medyczna ani ryzykiem. Gdyby nie zostaty pobrane, krew pepowinowa trafitaby do odpadéw medycznych.

Komoérki te sg bardzo podobne do komodrek macierzystych ze szpiku, ale majg wiekszy potencjat rozwoju i sg
miodsze biologicznie. Ich podstawowe zastosowanie to przeszczepy, ktére mogq odbudowad uktad krwiotworczy
pacjenta - zarowno w przypadku terapii wtasnymi komoérkami (autologicznie), jak i od innego dawcy
(allogenicznie).

Co wazne, komorki z krwi pepowinowej rzadziej wywotujg reakcje odrzutu, poniewaz s mniej dojrzate
immunologicznie. Dzieki temu w transplantacjach dopuszcza sie wieksza niezgodnos¢ miedzy dawca a biorca, co
utatwia znalezienie odpowiedniego dawcy.

3. Jakie choroby mozna leczyé komoérkami z krwi pepowinowej?

Przeszczepienia komoérek krwiotworczych (ukiad autologiczny i allogeniczny):

e Bialaczki (np. ostra biataczka limfoblastyczna, szpikowa) - przeszczepienie komorek macierzystych u
dzieci i dorostych w celu odbudowy uktadu krwiotwdrczego po chemioterapii.

e Chioniaki (np. chtoniak Hodgkina, chtoniaki nieziarnicze) - komérki z krwi pepowinowej mogq zastgpic
uszkodzony szpik kostny.

e niedokrwisto$¢ aplastyczna - u dzieci z wrodzonymi lub nabytymi zespotami niewydolnosci szpiku.

e Zaburzenia odpornosci (np. SCID - ciezki ztozony niedobdér odpornosci) - odbudowa uktadu
odpornosciowego.

e Zespoly mielodysplastyczne, talasemie, anemia sierpowata - choroby krwi o podtozu genetycznym.

Eksperymentalnie:

e Modzgowe porazenie dzieciece - leczenie z wykorzystaniem wiasnych komdrek w celu poprawy funkcji
ruchowych i poznawczych.

e Autyzm - terapia z zastosowaniem autologicznych komdrek macierzystych w celu tagodzenia objawdw i
poprawy komunikacji.

e Urazy rdzenia kregowego - wstepne eksperymenty pokazujg mozliwg regeneracje po podaniu komoérek.

e Udar mdzgu - badania nad regeneracjg tkanek nerwowych i poprawg funkcji neurologicznych.

e Stwardnienie rozsiane (SM) - eksperymentalne terapie immunomodulujace.

e  Cukrzyca typu 1 - badania nad odbudowg komdrek beta trzustki u dzieci z nowo rozpoznang choroba.

e« Kardiomiopatie - testowane terapie wspomagajace regeneracje miesnia sercowego po zawale.

e Choroba Crohna - badania nad zastosowaniem komorek macierzystych w leczeniu stanéw zapalnych jelit.

e Oparzenia i trudno gojace sie rany — zastosowanie komoérek do wspomagania gojenia sie tkanek.

4. Cel pobierania i przechowywania komoérek macierzystych z krwi pepowinowej

e przeprowadzenie przeszczepu - zaréowno u dawcy (terapia autologiczna), jak i u innej osoby (terapia
allogeniczna);

e przygotowanie tzw. produktu leczniczego terapii zaawansowanej (HE-ATMP), ktéry moze zostac
zastosowany w ramach eksperymentu leczniczego - rowniez w uktadzie autologicznym lub allogenicznym;

e opracowanie badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATIMP), wykorzystywanego w
badaniach klinicznych w ramach eksperymentéw medycznych.

WAZNE! Ostateczna decyzja o mozliwosci zastosowania oraz o samym wykorzystaniu komérek nalezy zawsze do
lekarza prowadzacego leczenie pacjenta.
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5. Zasady przekazywania i wykorzystania materiatu biologicznego

Komorki moga zostaé przekazane wytacznie do uprawnionych jednostek, takich jak:
e placéwki lecznicze posiadajace stosowne zezwolenia;
e inne certyfikowane banki tkanek i komoérek (BTiK);
e zatwierdzone wytwdrnie farmaceutyczne.

Przechowywane komoérki macierzyste:

e s3g gotowym materiatem do wykorzystania w przeszczepieniu, zgodnie z obowigzujacymi standardami
medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM), w celu odbudowy uktadu krwiotworczego u biorcy.

e nie stanowig gotowego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATMP)

e wytworzenie produktu (ATMP) mozliwe jest wylacznie w certyfikowanej wytworni farmaceutycznej, na
podstawie zlecenia lekarza, w ramach medycznego eksperymentu leczniczego w przypadku tzw.
produktu leczniczego terapii zaawansowanej wyjatku szpitalnego (HE-ATMP) albo badania klinicznego w
przypadku tzw. badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ATIMP), ktorych
przeprowadzenie regulujg odrebne akty prawne.

Nalezy pamietaé, ze udziat w eksperymencie leczniczym moze wigzac sie z dodatkowymi kosztami, ktoére ponosi
wiasciciel materiatu (Dysponent).

W przypadku uczestnictwa dawcy w badaniu klinicznym w rozumieniu ustawy Prawo Farmaceutyczne,
w ktorym zostana u dawcy eksperymentalnie zastosowane komoérki o statusie badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ATIMP) uzyskane z autologicznego materiatu biologicznego, uczestnik
badania, bedacy woéwczas zaréwno dawcg materiatu biologicznego, jak i biorcg komorek o statusie ATIMP lub jego
przedstawiciel prawny, musi przed wyrazeniem zgody zosta¢ w sposéb skuteczny i udokumentowany
powiadomiony, m.in. ze:

e przed zastosowaniem klinicznym przechowywany w banku materiat biologiczny zostanie, na zlecenie
Gidwnego Badacza lub innego upowaznionego cztonka Zespotu Badawczego, zgodnie z protokotem
badania zatwierdzonym przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych i przez stosowng Komisje Bioetyczng oraz we wskazanym w protokole badania
podmiocie tj. w okreslonej wytwdrni farmaceutycznej, poddany tzw. znaczacym manipulacjom przez co
otrzymane z niego komorki stang sie specjalnym rodzajem leku tzw. badanym produktem leczniczym
terapii zaawansowanej (ATIMP) w rozumieniu dwéch nastepujacych aktéw prawnych

e bezpieczenstwo i skutecznos¢ zastosowania u ludzi okreslonego ATIMP wytworzonego na potrzeby danego
badania klinicznego jest w trakcie ustalania - dawca/jego przedstawiciel prawny musi zostac
powiadomiony o znanych lub potencjalnie mozliwych zagrozeniach zwigzanych z zastosowaniem
okreslonego ATIMP w okreslonej jednostce chorobowej

W przypadku uczestnictwa dawcy w medycznym eksperymencie leczniczym w rozumieniu ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ktorym zostana u dawcy eksperymentalnie zastosowane
komorki o statusie produktu leczniczego terapii zaawansowanej wyjatku szpitalnego (HE-ATMP)
uzyskane z autologicznego materiatu biologicznego, uczestnik eksperymentu bedacy wowczas zardwno dawcq
materiatu biologicznego, jak i biorcg tkanek/komoérek o statusie HE-ATMP lub jego przedstawiciel prawny musi
przed wyrazeniem zgody zosta¢ w sposob skuteczny i udokumentowany powiadomiony, m.in. Zze:
e przed zastosowaniem klinicznym pobrany/pozyskany materiat przechowywany w banku zostanie na
zlecenie i wytaczng odpowiedzialno$¢ lekarza przeprowadzajagcego medyczny eksperyment leczniczy,
zgodnie z protokotem eksperymentu zatwierdzonym przez stosowng Komisje Bioetyczng oraz we
wskazanym w protokole eksperymentu podmiocie tj. w okreslonej wytwdrni farmaceutycznej, poddany
tzw. znaczacym manipulacjom przez co otrzymane z niego komérki stang sie specjalnym rodzajem leku
tzw. produktem leczniczym
terapii zaawansowanej wyjatku szpitalny (HE-ATMP)
e  bezpieczenstwo i skutecznos¢ zastosowania u ludzi danego rodzaju HE-ATMP nie zostaly potwierdzone w
badaniach klinicznych, dawca/jego przedstawiciel prawny musi zosta¢ powiadomiony o znanych lub
potencjalnie mozliwych zagrozeniach zwigzanych z zastosowaniem HE-ATMP w okreslonej jednostce
chorobowej
e zgodnie z prawem ww. komorki o statusie HE-ATMP mogaq zostaé zastosowane:
> wylacznie u konkretnego uczestnika eksperymentu (tu: ze wzgledu na autologiczny ukfad
zastosowania u dawcy materiatu biologicznego);

> wylacznie w szpitalu - brak jest mozliwosci zastosowania HE-ATMP poza szpitalem np. w gabinecie
lekarskim, w przychodni, w poradni itp.;

»  wylacznie na terenie Polski;

» wylacznie przez lekarza przeprowadzajacego medyczny eksperyment leczniczy i na jego
odpowiedzialno$¢ (zawodowg, cywilng, karna);

Strona 16 z 18



PROGENIS - Bank Komérek Macierzystych Umowa - ustugi profilaktyczno - terapeutyczne (ver20260611)

WAZNE! Ani wytwornia farmaceutyczna ani Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny nie ponosi odpowiedzialnosci za
wytworzenie HE-ATMP. Odpowiedzialno$¢ za wytworzenie HE-ATMP, jak réwniez za jego zastosowanie ponosi
zgodnie z rozporzadzeniem 1394/2007, lekarz przeprowadzajacy eksperyment.

6. Przeciwwskazania do pozyskania krwi pepowinowej:
ze strony matki

Bezwzgledne (brak kwalifikacji do pozyskania krwi pepowinowej)
. zakazenie wirusem HIV

e zakazenie bakteriami Treponema pallium- kretek blady

e choroby o nieznanej etiologii w wywiadzie

e aktywna choroba nowotworowa

e choroby Creutzfeldta-Jacoba

Wzgledne (mozliwe dopuszczenie do pozyskania krwi pepowinowej, jezeli w ocenie lekarza kwalifikujacego

prawdopodobienstwo wptywu na jakos¢ preparatu jest niewielkie)

e rozlegte kiykciny okolic narzadéw ptciowych, aktywna posta¢ opryszczki narzadow ptciowych

e dodatnie wyniki badan mikrobiologicznych lub objawy kliniczne sugerujace czynne zakazenie matki podczas
cigzy

e objawy klinicznie lub wyniki badan laboratoryjnych sugerujace uogdlnione zakazenie w dniu porodu

. przyjmowanie kiedykolwiek hormondw uzyskanych z ludzkiej przysadki (np. hormon wzrostu)

e  szczepienia zywym atenuowanym wirusem w wywiadzie, jezeli istnieje mozliwosc¢ jego przeniesienia

e czynnej i przewlektej lub w wywiadzie, uogdlnionej choroby autoimmunologicznej

¢ dodatniego wywiadu w kierunku i cechach klinicznych lub wynikach laboratoryjnych $wiadczacych o ostrym
lub przewlektym zapaleniu watroby wywotanego przez wirusa HBV, zapalenia watroby wywotanego przez
wirusa HCV i zakazenia wirusem HTLV I/II lub zakazeniu wirusem SARS-CoV-2

e choroby zakazne - wykluczenia czasowe - przez co najmniej dwa tygodnie od chwili petnego wyleczenia

e w przypadku chordéb wymienionych w ponizszej tabeli nalezy stosowac nastepujace okresy trwania czasowych
przeciwwskazan:

IBruceIoza 2 lata od daty potwierdzonego wyzdrowienia
|Gorqczka Q 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia
Toksoplazmoza 6 miesiecy od daty wyleczenia

|Gru2|ica 2 lata od daty potwierdzonego wyleczenia
[Borelioza 2 lata od daty potwierdzonego wyzdrowienia

Zakazenia z gtownym objawem pod postacig|2 tygodnie od daty ustgpienia objawow
goraczki powyzej 38 °C

|Grypa, infekcja grypopodobna 2 tygodnie od daty ustgpienia objawow

ze strony noworodka

Bezwzgledne

e zakazenie wirusem HIV

¢ wrodzona uogdlniona choroba nowotworowa

¢ wady sugerujace chorobe genetyczng - ale tylko w przypadku nastepczego przeszczepienia w uktadzie
allogenicznym, kiedy istnieje zagrozenia przeniesienia chordb dziedzicznych

czytelny podpis Matki czytelny podpis Ojca
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ANKIETA DLA RODZICOW

Bardzo dziekujemy za skorzystanie z ustug Banku Komoérek Macierzystych PROGENIS.

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania.

1. Skad dowiedzieli sie Panstwo o Banku Komérek Macierzystych PROGENIS?
(Prosimy zaznaczy¢ znakiem "x” wybrang odpowiedz)

O Internet

O Ulotka

O rodzina, znajomi

O Lekarz (imie i N@azwisko leKarza: .......cocviiiiiiiiiiii e )
O Potozna (imig i NAzWISKO POI0ZNE : .uveriri e )

O Szkota Rodzenia
[ o T o Yo (o A F= 1 =T PP

2. Co skionito Panstwa do podpisania z PROGENIS umowy?
(Prosimy zaznaczy¢ znakiem "x” wybrang odpowiedz)

O Wieloletnie doswiadczenie PROGENIS w zakresie $wiadczonych ustug

O Wspotpraca z renomowanym osrodkiem przeszczepowym w Warszawie

O umowa - dogodne warunki wspotpracy

O cena

O opinia lekarza

O opinia potoznej

O opinia znajomych, rodziny

O informacje zawarte w materiatach informacyjnych lub na stronie internetowej
O profesjonalna obstuga ze strony pracownikow PROGENIS

3. Jak oceniaja Panstwo jakos¢ obstugi i kompetencje naszych pracownikéw?

O Bardzo dobrze
O Dobrze

O Srednio

O Stabo

O Bardzo stabo

4. Jak oceniaja Panstwo materialy informacyjne PROGENIS?

O Bardzo dobrze
O Dobrze

O Srednio

O Stabo

O Bardzo stabo

5. Jak oceniaja Panstwo strone internetowa PROGENIS?

O Bardzo dobrze
O Dobrze

O Srednio

O Stabo

O Bardzo stabo

6. Czy maja Panstwo jakiekolwiek sugestie dotyczace dziatalnosci lub oferty PROGENIS? Jesli
tak, prosimy o ich podanie.

Dziekujemy za poswiecony czas i udzielone odpowiedzi!
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