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, Macierzystych

FAMICORD

Umowa nr PL
na ustuge kwalifikacji i preparatyki oraz przechowywania Materiatu
biologicznego

zawarta w dniu w Warszawie pomiedzy:

Polskim Bankiem Komoérek Macierzystych sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie przy Al. Jana Pawta Il 29, 00-867
Warszawa, adres e-mail: biuro@pbkm.pl, nr tel.: (22) 436 40 50, wpisanym do Rejestru Przedsiebiorcdw Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem 0001010154, ktérej akta rejestrowe prowadzone sg przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy XII|
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, z kapitatem zaktadowym w wysokosci 4.669.350,00 zt optaconym w
catosci, posiadajacg numer NIP 5252239973 oraz REGON 017452559, reprezentowang przez:

Jakuba Barana - Prezesa Zarzadu,
Tomasza Barana - Wiceprezesa Zarzadu

zwany dalej PBKM, a:
RODZICEM - MATKA

Imie

Nazwisko

Adres zamieszkania, ulica, nr
domu, nr mieszkania

Kod pocztowy Miejscowosé
Kraj
PESEL Seria i numer dowodu osobistego

Nr telefonu komérkowego

e-mail

Adres do korespondencji O  jak Matki O inny

Ulica, nr domu, nr mieszkania

Kod pocztowy, miejscowos¢, kraj

tacznie zwanymi Stronami, na mocy ktérej Strony zgodnie postanowity co nastepuje: Umowa zostaje zawarta w ofercie:

Wybrana oferta
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Typ ciazy

Wybrany wariant

llekro¢ w niniejszej Umowie, jest mowa o:

Danych osobowych - nalezy przez to rozumie¢ informacje podane w Umowie oraz w Kwestionariuszu medycznym, a takze
uzyskane poprzez dziatanie PBKM w celu wykonania umowy, dotyczgce Matki, Ojca oraz Dziecka.

Dysponencie - nalezy przez to rozumieé Dziecko od chwili uzyskania petnoletnosci, Rodzica/ Rodzicéw lub inne osoby
bedace przedstawicielami ustawowymi Dziecka, uprawnione na podstawie przepiséw prawa do wykonywania wtadzy
rodzicielskiej nad Dzieckiem do chwili uzyskania przez Dziecko petnoletnosci oraz po uzyskaniu przez Dziecko petnoletnosci,
w przypadku jego ubezwtasnowolnienia, a takze Rodzicéw Dziecka petnoletniego, ktérzy zgodnie ze spetnieniem
odpowiednich warunkéw Umowy zostali przez Dziecko upowaznieni do dysponowania Materiatem biologicznym w jego
imieniu.

Dziecku - nalezy przez to rozumiec osobe, od ktérej po urodzeniu i odpepnieniu pozyskiwany jest Materiat biologiczny.
eSklep - prowadzony przez PBKM serwis internetowy, stuzacy do zakupu ustug online, pod adresem https://klient.pbkm.pl.

FamiCord Suisse SA - akcyjna spétka Szwajcarska zarejestrowana pod CHE-113.983.891, siedziba: Sumpfstrasse 26, 6312
Steinhausen, w Szwaijcarii, ktéra swiadczy na rzecz Rodzicéw wybierajacych pakiet SwissSafety ustuge przechowywania
czesci Materiatu biologicznego w Szwajcarii.

Komdrkach macierzystych - nalezy przez to rozumieé¢ komérki wyizolowane z Krwi pepowinowej i/lub Sznura
pepowinowego stuzace do wykorzystania na cele terapeutyczne.

Krwi pepowinowej - nalezy przez to rozumie¢ krew Dziecka, pozyskiwang podczas porodu przez naktucie pepowiny.

Kwestionariuszu medycznym - nalezy przez to rozumie¢ formularz wiedzy o stanie zdrowia Matki, ktéry Matka
zobowigzana jest wypenié, odpowiadajgc na zadane tam pytania rzetelnie, zgodnie ze stanem faktycznym i wiedzg o swoim
stanie zdrowia jak i o stanie zdrowia Ojca Dziecka i najblizszej rodziny Rodzicéw. Niektére odpowiedzi moga przesadzi¢ o
niemoznosci pozyskania czy przechowywania Materiatu biologicznego. Kwestionariusz medyczny tworzony jest przez lekarzy
specjalistéw przy wsparciu Dziatu Medycznego PBKM w oparciu o aktualny stan wiedzy medycznej oraz wytyczne w tym
zakresie (m.in. wytyczne Ministerstwa Zdrowia, WHO, KCBTiK, American Association of Blood Banks), ktére na przestrzeni lat
trwania Umowy moga ulega¢ zmianom.

tozysku - nalezy przez to rozumie¢ pozyskane w catosci tozysko.

Materiale biologicznym - nalezy przez to rozumie¢ facznie Krew pepowinowa, Sznur pepowinowy, oraz izolowane z nich
komorki, a takze tozysko.

MSC/komdrkach MSC - nalezy przez to rozumie¢ mezenchymalne komérki stromalne z hodowli pierwotnej wyizolowane z
fragmentu Sznura pepowinowego, niestanowigce gotowego do podania produktu leczniczego (zapisy § 6 ust. 13 Umowy).

NZOZ PBKM - podmiot leczniczy pod nazwa: Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Polskiego Banku Komoérek
Macierzystych - wydzielona organizacyjnie wewnetrzna jednostka PBKM, w sktad ktérej wchodza dwie komorki
organizacyjne: medyczne laboratorium diagnostyczne i bank krwi pepowinowej, umiejscowione w Warszawie. NZOZ PBKM
wykonuje czynnosci medyczne zwigzane z preparatyka, testowaniem, zamrazaniem i przechowywaniem pozyskanego
Materiatu biologicznego oraz zapewnia transport medyczny Materiatu biologicznego po pozyskaniu lub do osrodka
transplantacyjnego.

Panel Klienta "Méj PBKM" - panel klienta w eSklepie uaktywniany po wprowadzeniu przez Rodzicéw danych do logowania,
za posrednictwem ktérego Rodzice zawierajg niniejszg Umowe z PBKM i wybierajg warianty oferowanych ustug oraz
otrzymuja dostep do informacji na temat swiadczonych ustug i konta wtasnej Umowy.

Pisemnej Deklaracji Klienta - dokument dostepny w panelu Klienta do samodzielnego wydruku przez Rodzicéw,
pojawiajacy sie po wygenerowaniu Umowy, na ktérym Matka wraz z Ojcem Dziecka (jesli jest strong Umowy) zobowigzuje/g
sie ztozy¢ wtasnoreczny/e podpis/podpisy i skutecznie dostarczy¢ w terminie 7 dni od daty zawarcia Umowy do
siedziby PBKM, dowolnym kanatem (osobiscie, kurierem, za posrednictwem poczty polskiej z mozliwoscig $ledzenia
przesytki). Pisemna Deklaracja Klienta zawiera oSwiadczenia dotyczace zgdd na przetwarzanie wrazliwych danych
osobowych, dobrowolnej zgody na pozyskanie Materiatu biologicznego i krwi obwodowej Matki oraz o$wiadczenia o solidarnej
odpowiedzialnosci za zobowigzania wynikajace z Umowy ztozonego przez Ojca Dziecka.
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Pozyskaniu Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym - nalezy przez to rozumie¢ skorzystanie z zestawu do
pozyskania Krwi pepowinowej (wariant Czerwony) lub Krwi pepowinowej i Sznura pepowinowego (wariant Btekitny) lub Krwi
pepowinowej, Sznura pepowinowego i tozyska (wariant Platynowy) znajdujacego sie na stanie szpitala/ kliniki, w ktérej
odbywa sie poréd. Pozyskanie Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym wyklucza mozliwos¢ skorzystania z ustug
wynikajacych z rozszerzonej fakultatywnej oferty ustug przewidzianych w § 8 Umowy z wytgczeniem pakietu Transplant
Assistance opisanego w § 8 ust. 1, Transplant Assistance Plus opisanego w § 8 ust. 5 oraz 120+ opisanego w § 8 ust. 2.

Prébce referencyjnej - nalezy przez to rozumie¢ porcje z zamrozonego Materiatu biologicznego, zabezpieczang w celu
przeprowadzenia dodatkowych badan wykonywanych przed wykorzystaniem Materiatu biologicznego na cele lecznicze.

Rodzicu/ach - nalezy przez to rozumie¢ Matke lub Ojca, badZ oboje Rodzicéw Dziecka, bedacych jego przedstawicielami
ustawowymi, uprawnionych do sprawowania wtadzy rodzicielskiej nad Dzieckiem do chwili osiggniecia przez nie
petnoletnosci, ktérzy nie sa pozbawieni prawa do wykonywania tej wtadzy rodzicielskiej na mocy prawomocnego orzeczenia
wtasciwego sadu.

Sznurze pepowinowym - nalezy przez to rozumiec¢ pozyskany fragment pepowiny, z ktérego moga zosta¢ wyizolowane
komdérki MSC.

Umowie - nalezy przez to rozumie¢ te Umowe, tj. na ustuge kwalifikacji i preparatyki oraz przechowywania Materiatu
biologicznego.

Zamrozeniu KASETA PLUS - nalezy przez to rozumie¢ zamrozenie Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej w worku
mrozeniowym sktadajgcym sie z dwéch czesci.

Zestawie do pozyskania - zestaw do pozyskania Materiatu biologicznego oraz krwi Matki przekazywany Rodzicom, ktéry
skfada sie z odpowiednich komponentéw do pozyskiwania Materiatu biologicznego i instrukcji obstugi. Zestawy rdéznig sie od
siebie zawartoscig w zaleznosci od wybranego wariantu ustug.

§ 1 Termin i miejsce porodu

1. Rodzice zgodnie o$wiadczaja, ze przewidywany termin narodzin Dziecka wyznaczony jest na dzien:

2. Planowanym miejscem porodu jest zaktad opieki zdrowotnej - szpital / klinika:

(UWAGA ! W przypadku wskazania jako miejsce porodu lub faktycznego porodu w szpitalu/klinice w Warszawie Optata podstawowa moze by¢
zwiekszona w zaleznosci od szpitala/kliniki gdzie pozyskanie Materiatu biologicznego miato miejsce ( zapisy § 9 ust 2 ¢) Umowy )

Nazwa szpitala / kliniki

Miejscowos¢ / ulica

PBKM ma prawo przesta¢ informacje do wskazanego w umowie szpitala/kliniki o planowanym przez Klientéw porodzie oraz o przewidywanej dacie
porodu.

3. Lekarz prowadzacy cigze
(imie, nazwisko)

Miejscowo$¢ prowadzenia
praktyki

4., Szkota Rodzenia / Potozna

5. Rodzice zobowigzujg sie powiadomi¢ PBKM o przeprowadzonym porodzie niezwtocznie jednak nie pdzniej niz w ciggu 3
godzin po jego zakohczeniu drogg telefoniczna pod catodobowy specjalny numer telefonu +48 606 657 098.

6. W terminie siedmiu dni od daty uiszczenia optaty wstepnej, jednakze nie wczes$niej niz przed dwoma miesigcami do
przewidywanej daty porodu, PBKM wysle wlasnym transportem lub za posrednictwem poczty kurierskiej na wskazany przez
Rodzicéw adres w eSklepie, badZ dostarczy przez przedstawiciela PBKM Zestaw do pozyskania.
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7. Rodzice zobowigzani sa do zabrania Zestawu do pozyskania do miejsca porodu i przekazania go personelowi medycznemu
odbierajgcemu pordd.

8. W przypadku, gdy Rodzice zapomng lub z jakichkolwiek innych przyczyn nie przekaza otrzymanego Zestawu do
pozyskania, pozyskanie nie bedzie mogto by¢ wykonane, z zastrzezeniem zapisdw ust. 9 ponizej.

9. W niektérych szpitalach/klinikach jest mozliwos¢ skorzystania z Zestawu do pozyskania znajdujgcego sie na stanie
szpitala/kliniki w ramach pozyskania Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym. W przypadku, jesli Rodzice wyraza wole
skorzystania z takiego zestawu moze dojs¢ do modyfikacji zakresu ustug wybranych przez Rodzicéw, gdyz Zestaw do
pozyskania znajdujacy sie na stanie szpitala moze by¢ dostepny w innym wariancie niz wariant wybrany pierwotnie przez
Rodzicéw oraz pozyskanie Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym wyklucza mozliwos¢ skorzystania z fakultatywnej
oferty ustug przewidzianych w § 8 Umowy z wyjatkiem mozliwosci skorzystania z pakietu Transplant Assistance opisanego w
§ 8 ust. 1, Transplant Assistance Plus opisanego w § 8 ust. 5 oraz 120+ opisanego w § 8 ust. 2. Rodzice s zobowigzani do
zwrotu na wskazany w komparycji Umowy adres PBKM, otrzymanego wczesniej Zestawu do pozyskania na wtasny koszt.

§ 2 Postanowienia ogdlne

1. Umowa okresla warunki ustugi polegajacej na kwalifikacji i preparatyce oraz przechowywaniu Materiatu biologicznego jak i
prawa i obowigzki Stron z tego tytutu. Leczenia/terapie z zastosowaniem przechowywanego Materiatu biologicznego nie sa
przedmiotem Umowy ani nie sg one prowadzone przez PBKM.

2. Na mocy Umowy PBKM zobowigzuje sie do organizacji i koordynacji pozyskania Materiatu biologicznego we wskazanym
miejscu porodu oraz zobowigzuje sie poddaé go preparatyce i kwalifikacji, a nastepnie przechowywa¢ na warunkach
okreslonych w Umowie. Rodzice wyrazaja zgode na organizacje i koordynacje przez PBKM dokonania pozyskania Materiatu
biologicznego wskazanemu przez Rodzicéw podmiotowi.

3. Rodzice wyrazajg ponadto zgode na powierzenie przez PBKM czynnosci okreslonych Umowa - z wyjatkiem czynnosci
przechowania - podmiotom trzecim, ktére zawodowo w zakresie swojej dziatalnosci wykonuja takie czynnosci. W zwigzku z
powyzszym Rodzice sktadajg oswiadczenie jak § 16 ust. 4 Umowy.

4. Przez czas trwania Umowy PBKM rekomenduje przekazywanie informacji o ewentualnych powazniejszych chorobach
Dziecka w formie informacji wtasnej lub przekazania kopii historii choroby lub kopii wpisu/ wypisu szpitalnego.

§ 3 Pozyskanie Materiatu biologicznego

1. Pozyskanie Materiatu biologicznego nastapi do Zestawu do pozyskania, w miejscu porodu wskazanym przez Rodzicéw w
formularzu w Panelu Klienta M6j PBKM, co jest potwierdzone w tresci niniejszej Umowy. W przypadku zmiany miejsca porodu
Rodzice sg zobowigzani niezwtocznie powiadomié o tej zmianie PBKM, celem koordynacji pozyskania Materiatu biologicznego
w nowym miejscu. W przypadku zmiany miejsca porodu zapisy ust. 2 i 3 ponizej stosuje sie odpowiednio do nowego miejsca,
przy czym jezeli nowym miejscem porodu jest szpital/ klinika, z ktérym PBKM nie ma zawartej odrebnej umowy o wspétprace
w zakresie pozyskiwania Materiatu biologicznego, Rodzice zobowigzani sq do podpisania odpowiedniego o$wiadczenia w
zakresie wiedzy, ze pozyskanie Materiatu biologicznego odbywa sie na wytaczne zlecenie Rodzicdw, a personel tej placéwki
nie zostat przeszkolony z pozyskiwania Materiatu biologicznego na rzecz klientéw PBKM. W przypadku braku poinformowania
PBKM o zmianie miejsca porodu PBKM nie bedzie zobowigzany do koordynowania pozyskania Materiatu biologicznego i nie
ponosi odpowiedzialnosci za jego pozyskanie.

2. Jezeli miejscem porodu jest szpital/ klinika, z ktérym PBKM ma zawartg odrebng umowe o wspdtprace w zakresie
pozyskiwania Materiatu biologicznego, czynno$¢ pozyskania bedzie dokonana w ramach tej odrebnej umowy przez
wykwalifikowany personel medyczny uprzednio przeszkolony w miare mozliwosci stworzonych przez szpital/ klinike przez
PBKM w zakresie pozyskiwania odpowiedniego Materiatu biologicznego.

3. Jezeli miejscem porodu jest szpital/ klinika, z ktéra PBKM nie ma zawartej odrebnej umowy o wspdtprace w zakresie
pozyskiwania Materiatu biologicznego, PBKM zobowigzuje sie do podjecia staran, aby powierzy¢ w imieniu Rodzicéw
pozyskanie Materiatu biologicznego wykwalifikowanej potoznej lub lekarzowi zatrudnionym lub wykonujacym praktyke w tym
szpitalu/ klinice przy czym Rodzice zobowigzani sa do zaznaczenia przy zawigzywaniu umowy w eSklepie odpowiedniego
oswiadczenia w zakresie wiedzy, ze pozyskanie Materiatu biologicznego odbywa sie na wytgczne zlecenie Rodzicéw, a
personel tej placéwki nie zostat przeszkolony z pozyskiwania Materiatu biologicznego na rzecz klientéw PBKM.

4. Ostateczna decyzje o pozyskaniu Materiatu biologicznego podejmuje lekarz prowadzacy pordd wspdlnie z osoba
upowazniong do pozyskania, przy uwzglednieniu warunkdw przebiegu porodu i stanu ogdinego Dziecka przed odpepnieniem.
W szczegdlnosci, lekarz moze podjaé¢ decyzje o odstgpieniu od pozyskania w przypadku: powiktan w trakcie porodu,
wystapienia zbyt obfitego krwawienia, koniecznosci przekazania tozyska do badan np. histopatologicznych, dynamiki porodu
i innych przyczyn fizjologicznych, a PBKM w tym zakresie jest catkowicie zwolniony z odpowiedzialnosci za brak pozyskania.

5. W dniu porodu oprécz Materiatu biologicznego zostanie pobrana takze krew obwodowa Matki Dziecka w ilosci okoto 2x7,5
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ml. Pobrana krew Matki Dziecka jest dotgczana do Zestawu do pozyskania. Zgoda na pobranie krwi Matki jest warunkiem
niezbednym do prawidtowego wykonania ustugi przez PBKM, a oswiadczenie zgody znajduje sie w zgodach w eSklepie oraz w
dokumencie Pisemnej Deklaracji Klienta.

6. Osoba, ktéra dokonuje pozyskania Materiatu biologicznego sporzadza protokét z pozyskania, ktéry zatagcza do Zestawu do
pozyskania. W protokole z pozyskania Materiatu biologicznego beda zamieszczone nastepujace informacje: imie i nazwisko
Matki, numer PESEL Matki, data pozyskania Materiatu biologicznego i krwi Matki, pieczatka szpitala/ kliniki, w ktérym
pozyskanie nastgpito, otrzymane od Matki Dziecka przed pozyskaniem Materiatu biologicznego informacje o aktualnym
stanie zdrowia Matki Dziecka, podpis osoby dokonujacej pozyskania. Nastepnie osoba dokonujgca pozyskania przygotowuje
do transportu Zestaw do pozyskania zawierajgcy Materiat biologiczny i krew Matki Dziecka.

§ 4 Transport

PBKM zapewni wykonanie transportu Zestawu do pozyskania z miejsca pozyskania do laboratorium PBKM po otrzymaniu
informacji telefonicznej od Rodzicéw - zgodnie z zapisem § 1 ust. 5 Umowy.

§ 5 Badania i preparatyka

1. Zestaw do pozyskania z pozyskanym Materiatem biologicznym i krwig obwodowa Matki Dziecka jest dostarczany do NZ0Z
PBKM, w celu poddania wtasciwej preparatyce oraz okreslenia: objetosci i morfologii krwi, dtugosci Sznura pepowinowego i
kompletnosci tozyska oraz jakosci Materiatu biologicznego, wykrycia ewentualnych zakazen bakteriologicznych, grzybiczych
i wirusologicznych oraz innych specjalistycznych badan niezbednych do kwalifikacji.

2. PBKM przeprowadza niezbedne badania i dokonuje preparatyki z zachowaniem wszystkich obowigzujgcych w tym zakresie
przepiséw prawa, norm laboratoryjnych i standardu opracowanego i nadzorowanego przez Dziat Medyczny PBKM.

3. Wszystkie przeprowadzone badania krwi obwodowej Matki i Dziecka maja na celu sprawdzenie stanu zdrowia Matki i
Dziecka oraz okreslenie jakosci medycznej Materiatu biologicznego pod katem mozliwosci wykorzystania w przysztosci
Materiatu biologicznego w leczeniu.

4. Wyniki badan i preparatyki sa zamieszczane w protokole badan sporzagdzonym wedtug wzoru opracowanego przez Dziat
Medyczny PBKM.

5. Po zakonczeniu preparatyki Materiat biologiczny podlega zamrozeniu w NZOZ PBKM z zachowaniem standardu
opracowanego przez Dziat Medyczny PBKM.

6. PBKM rekomenduje ponowne przeprowadzenie badan wirusologicznych:
a) HBV DNA

b) HCV RNA

¢) HIV RNA

d) HEV RNA

e) testéw kitowych

z krwi obwodowej Matki 3 miesigce po porodzie Dziecka. W przypadku pozytywnego wyniku, PBKM informuje o koniecznosci
przestania wynikéw do PBKM w terminie czternastu dni od daty ich otrzymania.

7. PBKM informuje, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (tekst jednolity: Dz.U. 2023 poz. 1284 t.j.) diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do
samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania w
kierunku biologicznego czynnika chorobotwérczego zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 7 pkt. 1, sg
obowigzani do zgtoszenia tego faktu wtasciwemu pahstwowemu inspektorowi sanitarnemu okreslonemu zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie ust. 7 pkt. 2. Zgtoszenia dokonuje sie niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24
godzin od chwili uzyskania wyniku. Przekazywane informacje obejmujg imie i nazwisko, date urodzenia, numer PESEL, a w
przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru - serie i numer paszportu albo numer identyfikacyjny innego dokumentu, na
podstawie ktérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych, pteé, adres miejsca zamieszkania, rodzaj biologicznego
czynnika chorobotwdérczego i jego charakterystyke oraz inne informacje istotne dla sprawowania nadzoru
epidemiologicznego zgodnie z zasadami wspdtczesnej wiedzy medycznej. Biologiczne czynniki chorobotwdrcze oznaczane
immunochemicznymi testami przesiewowymi, moga dawaé wynik odmienny niz testy potwierdzenia czy testy wykrywajgce
materiat genetyczny wiruséw HBV, HCV, HEV, HIV. Czas oczekiwania na ostateczne wyniki wirusologiczne przekazywane
przez PBKM jest dtuzszy niz obowigzkowy czas zgtaszania podejrzenia wynikéw dodatnich do Sanepidu. W zwiazku z
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powyzszym PBKM informuje i uprzedza, ze istnieje mozliwos¢ otrzymania przez Rodzicéw wczesniejszej informacji o
dodatnim czynniku zakaZznym z Sanepidu.

8. Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej, czas pomiedzy pozyskaniem Materiatu biologicznego (Krwi pepowinowej),
a rozpoczeciem preparatyki nie powinien przekroczy¢ 72 godzin. W szczegdlnych przypadkach dopuszcza sie jego
wydtuzenie do 96 godzin.

W przypadku Krwi pepowinowej, ktérej preparatyka rozpocznie sie po 96 godzinach od porodu, PBKM wykona dodatkowe
badania tj. zywotnos$¢ komérek CD34+ oraz zywotnos¢ MNC, ktérych wyniki zostang przestane Rodzicom w terminie okoto 8
tygodni od daty porodu. Wyniki zostang wystane listem poleconym na adres korespondencyjny wskazany w Umowie lub
udostepnione na Panelu Klienta.

§ 6 Kwalifikacja do przechowywania

1. Matka Dziecka podpisem pod dokumentem Pisemnej Deklaracji Klienta, wyraza zgode na pobranie jej krwi obwodowej
oraz na poddanie tej krwi badaniom na przeciwciata Toxoplasma gondii IgM i IgG, HBs-Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV 1, 2,
test kitowy, CMV IgM, CMV IgG, HBV DNA, HCV RNA, HEV RNA, HIV RNA. Matka Dziecka, w zwigzku z charakterem Umowy,
upowaznia Ojca Dziecka- jesli jest strong Umowy- do odbierania, przegladania, zapoznawania sie z wynikami badan z jej
krwi.

2. Zwazywszy, ze stopien czystosci oraz inne elementy sktadowe pozyskiwanego Materiatu biologicznego sg uwarunkowane
czynnikami naturalnymi, na ktére ani PBKM, ani osoba/osoby dokonujaca/e pozyskania nie ma/jg wptywu, PBKM nie moze
zagwarantowac, ze Materiat biologiczny spetni wszystkie kryteria kwalifikacji, okreslone zgodnie z Umowa ani ze pozyskanie
bedzie jatowe.

3. Jezeli w wyniku wstepnej kwalifikacji dokonanej przez NZOZ PBKM na podstawie okreslonych przez Dziat Medyczny PBKM
kryteriéw objetoSciowych/ iloSciowych/ fizjologicznych pozyskanej/go:

a) Krwi pepowinowej - krew ta z uwagi na zbyt mata objetos¢ nie moze zostaé poddana preparatyce (wymagana minimalna
objetos¢ pozyskanej Krwi pepowinowej to 10 ml), podlega ona zniszczeniu z zachowaniem procedury obowigzujgcej w PBKM.
PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za zniszczenie Krwi pepowinowej, ktorej zbyt mata objetos¢ wytgcza poddanie jej
preparatyce,

b) Sznura pepowinowego- sznur ten z uwagi na zbyt krétki fragment (wymagany minimalny fragment to 10 cm),
nieprawidtowy wyglad tkanki lub zakazenie wirusologiczne HBs-Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV 1, 2, test kitowy,
Toxoplasma gondii: IgM watpliwe lub dodatnie, HBV DNA, HCV RNA, HEV RNA, HIV RNA watpliwe lub dodatnie wykryte u
Matki nie moze zosta¢ poddany procedurze preparatyki lub izolacji komérek MSC i podlega on zniszczeniu z zachowaniem
procedury obowigzujgcej w PBKM. PBKM nie ponosi odpowiedzialnosSci za zniszczenie Sznura pepowinowego, ktérego zbyt
krétki fragment / nieprawidtowy wyglad tkanki / zakazenie wirusologiczne u Matki wytacza jego preparatyke lub izolacje
komérek MSC. PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za utylizacje Sznura pepowinowego w przypadku wyboru pakietu Izolacja
Komoérek Sznura pepowinowego, nieudanej préby izolacji - brak komérek MSC.

c) tozyska - tozysko z uwagi na niekompletnos¢ (wymagane jest pozyskanie catego tozyska w jednym kawatku),
nieprawidtowy wyglad tkanki lub zakazenie wirusologiczne HBs-Ag, anty-HBc, anty-HCV, anty-HIV 1, 2, test kitowy,
Toxoplasma gondii: IgM watpliwe lub dodatnie, HBV DNA, HCV RNA, HEV RNA, HIV RNA watpliwe lub dodatnie wykryte u
Matki, nie moze zostac¢ poddane procedurze preparatyki i podlega zniszczeniu z zachowaniem procedury obowigzujacej w
PBKM. PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za zniszczenie tkanki tozyska, ktérego niekompletnos¢ / nieprawidtowy wyglad
tkanki / zakazenie wirusologiczne u Matki wytacza jego preparatyke.

4. Z uwagi na fakt, iz jakos¢ i objetos¢ pozyskanego Materiatu biologicznego zalezy od indywidualnych czynnikéw
fizjologicznych takich jak: grubos¢, diugosé oraz unaczynienie pepowiny, tozyska oraz jego stan, a takze od szybkosci
zasklepiania sie naczyn krwionosnych i od przebiegu porodu, PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za objetos¢ pozyskanej Krwi
pepowinowej ani za dtugosc i jakos¢ pozyskanego fragmentu Sznura pepowinowego lub kompletnos¢ pozyskanego tozyska.

5. Na podstawie przeprowadzonych wynikéw badanh wedtug kryteriéw okreslonych przez Dziat Medyczny PBKM, jak i zgodnie
ze standardami PBKM, do zamrozenia i przekazania do przechowywania kwalifikowane sg:

5.1 porcje Krwi pepowinowej, ktére spetnity kryterium kwalifikacji i zawieraja przynajmniej 100 min komérek (10 x 107) z
zastrzezeniem zapiséw ust. 6 ponizej przy czym:

a) jesli ilos¢ Komdrek macierzystych z Krwi pepowinowej wyniesie przynajmniej 300 min komérek (30 x 107) nastepuje petna
kwalifikacja tego materiatu do przechowywania,

b) jesli iloé¢ Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej bedzie w przedziale 100-299 min komérek (10-29,99 x 107),
nastepuje kwalifikacja do przechowywania, Rodzice ponosza peten koszt optaty wstepnej oraz optaty podstawowej, a PBKM

”w



zobowigzuje sie do przechowywania Krwi pepowinowej bez optat przez 18 lat liczac od daty pozyskania.

5.2 W przypadku gdy porcja z Krwi pepowinowej zawiera ponizej 100 min komérek macierzystych nastepuje dyskwalifikacja
tego materiatu do przechowywania i zniszczenie porcji. PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za zniszczenie porcji Krwi
pepowinowej, ktérej zbyt mata liczba komdrek wytgcza jej przechowywanie.

5.3 Spreparowane fragmenty Sznura pepowinowego spetniajace standardy wstepnej kwalifikacji opisane w § 6 ust. 3b) lub
porcje, z ktérych wyizolowano nie mniej niz 0,5 min komédrek MSC w terminie 8 tygodni od dnia pozyskania Sznura
pepowinowego w przypadku wyboru Pakietu Izolacja komérek Sznura pepowinowego.

5.4 Spreparowane fragmenty tozyska spetniajgce standardy wstepnej kwalifikacji opisane w § 6 ust. 3c).

5.5 Jesli wyniki badania Toxoplasma gondii wykazaty przeciwciata IgM ujemne oraz IgG watpliwe lub dodatnie, ewentualne
wykorzystanie Sznura pepowinowego i /lub/ komérek MSC wyizolowanych ze Sznura pepowinowego, ograniczac sie bedzie
wytgcznie dla Dziecka lub innych biorcéw (biologicznego rodzenstwa Dziecka, biologicznych rodzicéw Dziecka, biologicznych
dziadkéw Dziecka, biologicznych zstepnych Dziecka) z dodatnimi wynikami w kierunku Toxoplasma gondii. W takim
przypadku wyklucza sie podanie komdrek MSC wyizolowanych ze Sznura pepowinowego do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

5.6 Preparatyka Materiatéw biologicznych, tj. Krwi pepowinowej i Sznura pepowinowego oraz tozyska odbywa sie niezaleznie
i zgodnie z wybranym przez Rodzicow w eSklepie pakietem realizacji ustug. Dyskwalifikacja jednego z Materiatéw
biologicznych nie przerywa procesu preparatyki pozostatych Materiatéw biologicznych.

6. Jezeli w wyniku kwalifikacji dokonanej przez NZOZ PBKM na podstawie kryteriéw okreslonych przez Dziat Medyczny PBKM,
PBKM stwierdzi zanieczyszczenie/ zakazenie bakteryjne Krwi pepowinowej, wéwczas wzywa Rodzicéw do ztozenia
oswiadczenia woli (z zastrzezeniem zapisu § 6 ust. 9 Umowy) obejmujacego:

a) zgode na przechowywanie zanieczyszczonej/ zakazonej bakteryjnie porcji Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej,
Zgoda moze zosta¢ udzielona w formie telefonicznej, papierowej, poprzez e-mail na adres: biuro@pbkm.pl, badz na Panelu
Klienta Méj PBKM,

b) rezygnacje z przechowania zanieczyszczonej/ zakazonej bakteryjnie porcji Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej.
Rezygnacja musi zosta¢ dostarczona w formie pisemnej, listem poleconym na adres biura PBKM.

7. W przypadku, gdy zachodzi konieczno$¢ poddania Dziecka konsultacjom lekarskim w zwigzku z dodatnim lub watpliwym
wynikiem badah wirusologicznych Matki Dziecka, PBKM powiadamia Rodzicéw o tych okolicznosciach w wynikach
ostatecznej kwalifikacji w terminie okoto 8 tygodni od dnia porodu. PBKM rekomenduje wykonanie badanh z krwi Dziecka
metoda genetyczng HBV DNA i/lub HCV RNA i/lub kita. W przypadku dodatnich wynikdw badan wirusologicznych i testow
kitowych u Matki Dziecka, PBKM rekomenduje konsultacje z lekarzem specjalistg choréb zakaznych.

8. W przypadku uzyskania dodatniego badz watpliwego wyniku badania krwi Matki Dziecka w kierunku zakazenia wirusem
CMV, lekarz PBKM niezwtocznie kontaktuje sie z Rodzicami e-mailowo i sugeruje wykonanie badania CMV DNA u Dziecka,
odestanie jego wyniku do biura PBKM lub zasugeruje kontakt z osrodkiem referencyjnym. PBKM oswiadcza, ze
dodatni/watpliwy wynik badania w kierunku zakazenia wirusem CMV u Dziecka nie jest przeciwwskazaniem do
przechowywania Materiatu biologicznego, a skierowanie Rodzicéw na dodatkowe konsultacje z lekarzem pediatra lub
specjalista choréb zakaZznych ma na celu jedynie weryfikacje stanu zdrowia Dziecka.

9. Jezeli w terminie 10 dni od daty udostepnienia w Panelu Klienta M6j PBKM informacji o ostatecznej kwalifikacji i
zanieczyszczeniu/ zakazeniu bakteryjnym Krwi pepowinowej (§ 6 ust. 6 Umowy), Rodzice nie ztozg oswiadczenia woli
obejmujgcego zgode na czynnosci okreslone w § 6 ust. 6 pkt. a - b, bedzie to jednoznaczne z wyrazeniem przez nich zgody
na przechowywanie Komdrek macierzystych z Krwi pepowinowej. W razie uchybienia przez Rodzicéw 10 dniowemu
terminowi wskazanemu w zdaniu pierwszym i odestaniu oswiadczenia o zaniechaniu przechowywania Komérek
macierzystych z Krwi pepowinowej po tym terminie, zwrot optaty podstawowej, o ktérym mowa w § 9 ust 6.9 nie zostanie
wykonany, a PBKM obcigzy Rodzicéw optatami za przechowanie proporcjonalnie do faktycznego okresu przechowywania
Materiatu biologicznego.

10. W przypadku, gdy badanie krwi Matki wykazuje wynik dodatni w kierunku zakazenia wirusem HIV, PBKM wykona test
potwierdzenia zakazenia. Jezeli wynik zakazenia wirusem HIV w tescie potwierdzenia u Matki wykazuje wynik dodatni, PBKM
odméwi przyjecia catego pozyskanego Materiatu biologicznego do przechowywania. Materiat zostanie zniszczony zgodnie z
procedurami obowiazujacymi w PBKM. PBKM nie ponosi odpowiedzialno$ci za zniszczenie Materiatu biologicznego, ktérego
wyniki krwi obwodowej Matki wytaczaja poddanie go przechowywaniu.

11. PBKM udostepni w Panelu Klienta Mdj PBKM informacje o wstepnej kwalifikacji Materiatu biologicznego, a nastepnie w
terminie okoto 8 tygodni liczac od dnia porodu, po zaopiniowaniu ich przez lekarza, opis wynikéw ostatecznej kwalifikacji
Materiatu biologicznego w podziale na odrebne komunikaty dla wynikdw badan z Krwi pepowinowej, odrebne wyniki dla
Sznura pepowinowego i odrebne wyniki dla tozyska.
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12. Niezbednym warunkiem poinformowania Rodzicéw o wynikach ostatecznej kwalifikacji Materiatu biologicznego, o ktérych
mowa w § 6 ust. 11 powyzej jest uiszczenie optaty wstepnej.

13. PBKM informuje i zastrzega, a Rodzice przyjmujg do wiadomosci, ze przechowywane komérki MSC wyizolowane ze
Sznura pepowinowego nie stanowig gotowego do podania produktu leczniczego, a stanowig wytacznie materiat hodowli
pierwotnej, ktéry stanowi¢ moze baze do wytworzenia preparatu komérek MSC stanowigcego produkt leczniczy terapii
zaawansowanej zdefiniowany w art. 2 ust. 33 b) Ustawy Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.2022 poz.2301). Jakiekolwiek uzycie
komérek MSC do wytworzenia produktu leczniczego nie jest objete Umowg. Taka procedura moze by¢ przeprowadzona
wytacznie na zamowienie lekarza dla indywidualnego pacjenta po przeprowadzeniu dodatkowej kwalifikacji Materiatu
biologicznego, ktéry po przeprowadzeniu wyzej wymienionej kwalifikacji moze zosta¢ zakwalifikowany lub zdyskwalifikowany
jako zrédto komérek MSC. Podanie- w aktualnym stanie prawnym - odbywa sie wytgcznie w ramach medycznego
eksperymentu, ktéry wymaga zgody odpowiedniej komisji bioetycznej i wypetnienia innych odpowiednich wymogdw prawa w
tym zakresie oraz odrebnej zaptaty za ustuge wytworzenia produktu i jego podanie przez podmiot leczniczy wykonujgcy
terapie. Ostateczng decyzje o wykorzystaniu komérek MSC w terapii pacjenta podejmuje zawsze lekarz, a PBKM w procesie
podjecia takich decyzji nie uczestniczy ani nie ma na nie wptywu.

14. PBKM informuje i zastrzega, a Rodzice przyjmuja do wiadomosci, ze przechowywanie tkanek i komdrek nie jest
réwnoznaczne z kwalifikacja Materiatu biologicznego do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi ani nie jest réwnoznaczne z
mozliwos$cia wytworzenia gotowego produktu leczniczego terapii zaawansowanej ATMP. Dopuszczenie Materiatu
biologicznego do uzycia klinicznego lub jako materiatu wyjsciowego do wytworzenia produktu leczniczego ATMP moze
wymagac¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczace stanu zdrowia Matki, Ojca oraz Dziecka bedacego dawca Materiatu
biologicznego, a takze w niektérych wypadkach wykonania dodatkowych badan. Zakres dodatkowych pytan lub badan jest
uzalezniony od decyzji lekarza zlecajgcego terapie danego pacjenta. Ostateczng decyzje o klinicznym wykorzystaniu tkanek i
komérek podejmuje zawsze lekarz, a PBKM w procesie podjecia takich decyzji nie uczestniczy ani nie ma na nie wptywu.

§ 7 Warianty ustug i przechowywanie
1.W ramach swiadczonych ustug niniejszg umowg PBKM oferuje Rodzicom nastepujace warianty oferty:

1.1 Czerwony - oferta podstawowa obejmujgca organizacje i koordynacje pozyskania Krwi pepowinowej i przechowywanie
tego Materiatu biologicznego.

1.2 Btekitny - oferta rozszerzona obejmujgca organizacje i koordynacje pozyskania Krwi pepowinowej oraz Sznura
pepowinowego oraz przechowywanie tych Materiatéw biologicznych.

1.3 Platynowy - oferta rozszerzona obejmujaca organizacje i koordynacje pozyskania Krwi pepowinowej, Sznura
pepowinowego i tozyska oraz przechowywanie tych Materiatéw biologicznych.

2. Ustuga przechowywania Materiatu biologicznego $wiadczona przez PBKM ma charakter ciggty i polega na przechowywaniu
Materiatu biologicznego w poszczegdlnych latach w okresie trwania Umowy. Przy przechowywaniu Materiatu biologicznego
PBKM zapewnia zachowanie wszelkich wymogdw i norm wynikajacych z obowigzujacych w tym zakresie przepiséw prawa.

3. Materiat biologiczny zakwalifikowany do przechowania przez PBKM oraz Krew pepowinowa zanieczyszczona/zakazona
bakteryjnie, co do ktérej Rodzice ztozyli oswiadczenie o jej przechowaniu, jest przechowywany w przystosowanych na ten cel
pojemnikach, spetniajacych obowigzujace w tym zakresie standardy.

4. Na potwierdzenie przyjecia Materiatu biologicznego do przechowywania, PBKM udostepni w Panelu Klienta "Méj PBKM"
certyfikat przechowania. Niezbednym warunkiem przygotowania i wydania certyfikatu przechowywania jest uzupetnienie
danych osobowych Dziecka zgodnie z § 16 ust. 2 Umowy.

§ 8 Rozszerzona fakultatywna oferta ustug PBKM

PBKM oferuje Rodzicom dodatkowe fakultatywne ustugi w postaci oddzielnych pakietdw:
a) Pakiet Transplant Assistance

b) Pakiet 120+

c) Pakiet DNA

d) Izolacja komérek Sznura pepowinowego

e) Pakiet Transplant Assistance Plus

f) Pakiet SwissSafety
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g) Pakiet Gwarancja zwrotu kosztéw
h) Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny

Ceny poszczegdlnych pakietéw widoczne sg przy zawieraniu Umowy w eSklepie pod adresem https://klient.pbkm.pl

1. Pakiet Transplant Assistance - pomoc przy przeszczepianiu Komdrek macierzystych. Jest to pakiet utatwiajacy
wykorzystanie Komdrek macierzystych pozyskanych z Krwi pepowinowej, stosowanych w ramach standardowych
przeszczepien leczniczych/terapeutycznych z wytgczeniem podan w ramach medycznych eksperymentéw leczniczych.

1.1 W ramach Pakietu Transplant Assistance PBKM oferuje pomoc w ponizszych procedurach medycznych, w momencie
zakwalifikowania materiatu do przeszczepienia przez lekarza prowadzacego:

* Konsultacje lekarza hematologa lub transplantologa

* Badanie antygenéw transplantacyjnych HLA

* Badanie liczby komérek CD 34+ oraz liczby jadrzastych erytrocytéw (z Prébki referencyjnej po jej rozmrozeniu)
* Badanie zywotnosci komdrek oraz liczby WBC (z Prébki referencyjnej po jej rozmrozeniu)

* Dostarczenie komérek do osrodka transplantacyjnego z miejsca przechowywania (réwniez w przypadku Pakietu
SwissSafety) do kazdego miejsca na $wiecie.

1.2 W przypadku braku pozyskania Krwi pepowinowej lub braku spetnienia standardéw kwalifikacji Krwi pepowinowej do
preparatyki zgodnie z § 6 ust. 3a) lub braku spetnienia standardéw kwalifikacji Krwi pepowinowej do przechowywania
zgodnie z § 6 ust. 5.2, 10 lub rezygnacji z przechowywania zanieczyszczonej/ zakazonej bakteryjnie porcji Komérek
macierzystych z Krwi pepowinowej, optata za niniejszy pakiet nie zostanie naliczona.

2. Pakiet 120+

2.1 Jezeli uzyskana objeto$¢ pozyskanej Krwi pepowinowe]j bedzie réwna badz wieksza 120 ml PBKM oferuje Rodzicom
dokonanie podziatu na dwie niezalezne kasety mrozeniowe wraz z pokryciem kosztéw przechowywania drugiej kasety
mrozeniowej przez caty okres trwania Umowy. Dokonanie podziatu na dwie niezalezne kasety jest dostepne réwniez w
przypadku wyboru pakietu SwissSafety.

2.2 W przypadku, gdy uzyskana objetos¢ pozyskanej Krwi pepowinowej bedzie ponizej 120ml, koszt optaconego przez
Rodzicéw Pakietu 120+ nie bedzie zwracany.

2.3 Warunkiem realizacji pakietu 120+ jest pozyskanie Krwi pepowinowej do specjalnie oznaczonego Zestawu do
pozyskania, ktéry Rodzice otrzymajg od PBKM. W przypadku dokonania pozyskania do innego Zestawu do pozyskania,
niniejszy pakiet nie bedzie miat zastosowania.

3. Pakiet DNA

3.1 Pakiet DNA przewiduje ustuge izolacji DNA z pozyskanej Krwi pepowinowej Dziecka. Wyizolowany materiat bedzie miat
oznaczone stezenie DNA, jego czystos$¢ oraz catkowita ilos¢ w zdeponowanej prébce. Zamrozona prébka DNA moze by¢
uzyta do celéw diagnostycznych zgodnie z wolg Rodzicéw, badZ dawcy DNA na pisemne zadanie uprawnionego.

3.2 Warunkiem izolacji i zdeponowania materiatu DNA jest zakwalifikowanie pozyskanej Krwi pepowinowej do
przechowywania zgodnie z warunkami Umowy oraz ze standardami okreSlonymi przez Dziat Medyczny PBKM.

3.3 W przypadku braku Izolacji DNA optata za niniejszy pakiet nie zostanie naliczona.

3.4 Warunkiem realizacji pakietu Przechowywanie DNA jest pozyskanie Krwi pepowinowej do specjalnie oznaczonego
Zestawu do pozyskania, ktéry Rodzice otrzymaja od PBKM. W przypadku dokonania pozyskania do innego Zestawu do
pozyskania, niniejszy pakiet nie bedzie miat zastosowania. Realizacja niniejszego pakietu nie jest mozliwa réwniez w
przypadku skorzystania z Zestawu do pozyskania Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym znajdujgcego sie w szpitalu /
klinice.

4. Pakiet Izolacja komérek Sznura pepowinowego

4.1 Pakiet Izolacja komérek Sznura pepowinowego jest przeznaczony dla Rodzicéw, ktérzy wybrali w ramach podpisanej
Umowy wariant z pozyskaniem Sznura pepowinowego. Niniejszy pakiet oferuje mozliwos¢ wyizolowania komérek MSC z
pozyskanego Sznura pepowinowego. Pakiet jest zrealizowany od razu po pozyskaniu Sznura pepowinowego i nie moze by¢
wykonany na pézZniejszym etapie, bez wskazania medycznego do zastosowania komérek MSC.
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4.2 Warunkiem dokonania izolacji komérek Sznura pepowinowego jest zakwalifikowanie do przechowania samego Sznura
pepowinowego zgodnie z warunkami Umowy.

4.3 W przypadku braku zakwalifikowania wyizolowanych komérek zgodnie z kryterium ilosciowym wskazanym w § 6 ust. 5.3
optata za niniejszy pakiet nie bedzie naliczona. PBKM nie ponosi odpowiedzialnosci za utylizacje Sznura pepowinowego, ktéry
zostat zdyskwalifikowany na skutek nieudanej préby izolacji- brak komérek MSC.

4.4 PBKM informuje i zastrzega, ze przechowywanie fragmentéw Sznura pepowinowego nie gwarantuje wyizolowania
komérek MSC po rozmrozeniu, gdyz komérki MSC moga nie by¢ obecne w spreparowanym fragmencie Sznura
pepowinowego.

4.5 PBKM rekomenduje wykonanie izolacji komérek Sznura pepowinowego, gdyz tylko wéwczas PBKM moze da¢ Rodzicom
pewnos$¢ (jesli uda sie je wyizolowac i przejda wszystkie kryteria kwalifikacji), ze w przypadku rozmrozenia porcji w celu
zastosowania ich w terapii komérki MSC beda obecne w preparacie.

4.6 Zapisy § 6 ust. 13 Umowy stosuje sie odpowiednio do komérek MSC pozyskanych w ramach niniejszego Pakietu.

4.7 Warunkiem realizacji pakietu Pakiet Izolacja komérek Sznura pepowinowego jest pozyskanie Materiatu biologicznego do
specjalnie oznaczonego Zestawu do pozyskania, ktéry Rodzice otrzymajg od PBKM. W przypadku dokonania pozyskania do
innego Zestawu do pozyskania, niniejszy pakiet nie bedzie miat zastosowania. Realizacja niniejszego pakietu nie jest mozliwa
réwniez w przypadku skorzystania z Zestawu do pozyskania Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym znajdujgcego sie w
szpitalu / klinice.

5. Pakiet Transplant Assistance Plus - pomoc przy przeszczepianiu Komérek macierzystych. Jest to pakiet utatwiajacy
wykorzystanie Komoérek macierzystych pozyskanych z Krwi pepowinowej oraz komérek MSC pozyskanych z fragmentu
Sznura pepowinowego stosowanych w ramach standardowych przeszczepien leczniczych/terapeutycznych oraz podah w
ramach medycznych eksperymentéw leczniczych.

5.1 W ramach Pakietu Transplant Assistance Plus PBKM zapewnia - przy standardowym przeszczepieniu krwiotwdérczych
Komérek macierzystych pozyskanych z Krwi pepowinowej jaki i przy podaniach Komdérek macierzystych z Krwi pepowinowe;j
w ramach medycznych eksperymentéw leczniczych, pomoc w ponizszych procedurach medycznych, w momencie
zakwalifikowania materiatu do przeszczepienia przez lekarza prowadzacego:

* Konsultacje lekarza hematologa lub transplantologa

* Badanie antygenéw transplantacyjnych HLA

* Badanie liczby komérek CD 34+ oraz liczby jadrzastych erytrocytéw (z Prébki referencyjnej po jej rozmrozeniu)
* Badanie zywotnos$ci komdrek oraz liczby WBC (z Prébki referencyjnej po jej rozmrozeniu)

* Badanie morfologii krwi (CBC)

5.2 W przypadku braku pozyskania Krwi pepowinowej i Sznura pepowinowego, braku spetnienia standardéw kwalifikacji Krwi
pepowinowej i Sznura pepowinowego do preparatyki zgodnie z § 6 ust. 3a) i 3b), braku spetnienia standardéw kwalifikacji
Krwi pepowinowej i Sznura pepowinowego do przechowywania zgodnie z § 6 ust. 5.2, 10 lub rezygnacji z przechowywania
zanieczyszczonej/ zakazonej bakteryjnie porcji Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej, optata za niniejszy pakiet nie
zostanie naliczona.

5.3 W przypadku standardowych przeszczepieh PBKM zapewni dostarczenie krwiotwdrczych Komérek macierzystych
pozyskanych z Krwi pepowinowej z miejsca przechowywania (réwniez w przypadku Pakietu SwissSafety) do kazdego osrodka
transplantacyjnego na Swiecie.

5.4 W przypadku woli i mozliwosSci przeprowadzenia u Dziecka lub spokrewnionych z nim pacjentéw (biologicznego
rodzehstwa Dziecka, biologicznych rodzicéw Dziecka) medycznego eksperymentu leczniczego z zastosowaniem produktu
leczniczego terapii zaawansowanej - preparatu mezenchymalnych komérek macierzystych ze Sznura pepowinowego (MSC)
przechowywanych w PBKM (materiat rodzinny) lub z materiatu od dawcy honorowego, PBKM gwarantuje Rodzicom, w ramach
listy podmiotédw leczniczych wspdtpracujacych z PBKM w zakresie sktadania zamdwien na wytwarzanie produktéw
leczniczych, ze taki podmiot leczniczy, ktéry bedzie prowadzit medyczny eksperyment leczniczy udzieli Rodzicom rabatu w
zwigzku z podaniem wytworzonego przez PBKM produktu leczniczego. Rabat zostanie przyznany do nie wiecej niz pieciu
podan Produktu leczniczego. Rabaty bedg wyrazone kwota, ktéra zalezeé bedzie od rodzaju Materiatu biologicznego
przechowywanego przez Rodzicéw w PBKM, a rabat we wskazanej kwocie zostanie uwzgledniony przez podmiot leczniczy
prowadzacy medyczny eksperyment leczniczy w kwocie kazdego podania (do 5 podan). Rabaty przyznawane na dzieh
wykupu pakietu oraz lista podmiotéw leczniczych, ktére ich udzielajg sa do wgladu u Konsultantéw Medycznych PBKM oraz
Specjalistéw ds. Sprzedazy Ustug Medycznych.

”w



5.5 Ponad swiadczenia okreslone powyzej Pakiet Transplant Assistance Plus przewiduje w przypadku woli i mozliwosci
przeprowadzenia u Dziecka komérek macierzystych z Krwi pepowinowej koordynacje i kwalifikacje Dziecka do procedury
podania autologicznego Komoérek macierzystych pozyskanych z Krwi pepowinowej (dalej: Procedura), w przypadku, gdy u
Dziecka, od ktérego pozyskano Krew pepowinowa zostanie zdiagnozowane mézgowe porazenie dzieciece lub zaburzenia
spektrum autyzmu. Procedura moze zosta¢ wykonana po spetnieniu tgcznie wszystkich warunkéw okreslonych zasadami
niniejszego pakietu i okreslonych w ust. 5.6 ponizej. PBKM oferuje koordynacje zgtoszenia Dziecka do procesu kwalifikacji do
autologicznego podania Komdrek macierzystych, wykonanie niezbednych badan, ktére wymienione sg w pkt. 5.1. powyzej
oraz transport porcji Komérek macierzystych Dziecka do osrodka, ktéry wykona podanie jak i pokrycia kosztéw pobytu
Dziecka w osrodku w zwigzku z podaniem, maksymalnie do 2 déb. Koszty pobytu Dziecka zostana zaptacone przez PBKM
bezposrednio na rzecz osrodka lub zwrédcone Rodzicom na podstawie zestawienia kosztow/ faktur wystawionych przez
osrodek.

5.6 Warunkami tgcznymi wykonania Procedury (5.5 powyzej) sa:
a) Zakwalifikowanie pozyskanej Krwi pepowinowej do przechowywania zgodnie z warunkami Umowy

b) Zakwalifikowanie, przez Dyrektora Medycznego PBKM, przechowywanej Krwi pepowinowej do wykorzystania zaktadajac
minimum 1x10” TNC/kg masy ciata Dziecka w momencie kwalifikacji.

c) Zakwalifikowanie Dziecka do wykonania Procedury podania Komérek macierzystych przez odpowiedniego lekarza
prowadzacego leczenie Dziecka w ramach medycznego eksperymentu leczniczego (na co PBKM nie ma wptywu).

d) Udzielenie wszelkich wymaganych zgdd zwigzanych z udziatem w medycznym eksperymencie (na co PBKM nie ma
wptywu)

5.7 Rodzice przyjmuja do wiadomosci, ze autologiczne podanie Komérek macierzystych pozyskanych z Krwi pepowinowej w
leczeniu chordb takich jak mézgowe porazenie dzieciece lub zaburzenia spektrum autyzmu jest procedurg niestandardowg
i odbywa sie w niezaleznych od PBKM podmiotach leczniczych wspétpracujgcych z PBKM. Podmioty te podaja Komorki
macierzyste w ramach medycznego eksperymentu leczniczego. W momencie zgtoszenia przez Rodzicéw pisemnej woli
skorzystania z Procedury PBKM wskaze podmioty, gdzie moze zosta zrealizowana Procedura. Kwalifikacje przeprowadza
podmiot leczniczy. W przypadku braku zakwalifikowania Dziecka do realizacji Procedury, PBKM zwolni Rodzicéw z optaty
abonamentowej za okres jednego roku przechowywania Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej.

5.8 W przypadku braku wykupienia pakietu Transplant Assistance Plus koszty zwigzane z wykonaniem powyzszych czynnosci
oraz wszelkich innych swiadczeh zwigzanych ze standardowym przeszczepieniem leczniczym/terapeutycznym oraz
podaniami w ramach medycznych eksperymentéw leczniczych ponosza w catosci Rodzice.

6. Pakiet SwissSafety

6.1 Pakiet obejmuje opcje podziatu przechowywanego Materiatu biologicznego na dwie lokalizacje i przechowywanie go przez
PBKM w Polsce i przez FamiCord Suisse SA w Szwajcarii. Wybor pakietu wigze sie z zawarciem przez Rodzicéw Umowy o
przechowywanie Materiatu biologicznego z FamiCord Suisse w momencie spetnienia kryteriéw kwalifikacji opisanych pkt. 6.2
ponizej.

6.2 Pakiet SwissSafety moze by¢ zrealizowany wyfgcznie pod warunkiem, ze Krew pepowinowa spetni nastepujgce kryteria:
a) kwalifikacji do preparatyki (min. 10 ml),
b) kwalifikacji do przechowywania (min. 100 min komérek),

¢) kwalifikacji do przechowywania w przypadku, gdy wystapito zanieczyszczenie/ zakazenie bakteryjne Krwi pepowinowe;j i
Rodzice ztozg deklaracje dalszego przechowywania (§ 6 ust. 6 a). Brak ztozenia deklaracji w okreslonym terminie bedzie
jednoznaczny z wyrazeniem zgody na przechowywanie Komdrek macierzystych z Krwi pepowinowej oraz realizacja pakietu
SwissSafety.

6.3 W przypadku braku spetnienia warunkéw wskazanych w ust. 6.2 powyzej nie zostaje ziszczony warunek realizacji Pakietu
SwissSafety, Rodzicdw obowigzujg warunki niniejszej Umowy, a caty Materiat biologiczny bedzie przechowywany wytacznie w
Polsce.

6.4 W przypadku gdy Krew pepowinowa spetni warunki kwalifikacji niniejszy Pakiet przewiduje przechowywanie Materiatu
biologicznego w nastepujacy sposdb:

a) Komdrek macierzystych z Krwi pepowinowej w proporcji 80% tego Materiatu biologicznego w Szwajcarii, 20% Materiatu
biologicznego w Polsce,
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b) Sznura pepowinowego w proporcji 50% fiolek w Polsce, 50% fiolek w Szwajcarii (jesli zgodnie z wyborem Rodzicédw Sznur
pepowinowy zostat pozyskany i spetnit kryteria kwalifikacji do przechowywania),

¢) tozyska w proporcji 50% fiolek w Polsce, 50% fiolek w Szwajcarii (jesli zgodnie z wyborem Rodzicdw tozysko zostato
pozyskane i spetnito kryteria kwalifikacji do przechowywania),

d) w przypadku wyboru dodatkowego pakietu 120+ i jego realizacji przechowywanie Komdrek macierzystych z Krwi
pepowinowej odbedzie sie w podziale na dwie niezalezne kasety mrozeniowe w proporcji 2x20% Materiatu biologicznego w
Polsce i 2x80% Materiatu biologicznego w Szwajcarii,

e) w przypadku, gdy ilos¢ Komérek macierzystych z Krwi pepowinowej bedzie w przedziale 100-299 min komoérek, Komérki
macierzyste z Krwi pepowinowej beda przechowywane w Szwajcarii na koszt PBKM bez obcigzania tym kosztem Rodzicow
przez 18 lat od daty porodu.

6.5 Przeniesienie Materiatu biologicznego do lokalizacji FamiCord Suisse SA w Szwaijcarii wykonywane jest specjalistycznym
transportem. PBKM dotozy wszelkich staran, aby przeniesienie zostato zrealizowane w terminie do 6 miesiecy od daty
pozyskania Materiatu biologicznego, jednakze z mozliwoscig jego wydtuzenia do 12 miesiecy od daty pozyskania Materiatu
biologicznego. Rodzice wybierajac niniejszy pakiet wyrazajg zgode na wywdéz Materiatu biologicznego do Szwajcarii. Adres
laboratorium gdzie bedzie przechowywany Materiat biologiczny zostanie wskazany na certyfikacie przechowywania, o ktérym
mowa w pkt. 6.6 ponizej.

6.6 Przeniesienie Materiatu biologicznego zostanie potwierdzone przez FamiCord Suisse certyfikatem przechowywania w
terminie 30 dni od daty przeniesienia Materiatu biologicznego do Szwajcarii. Certyfikat zostanie udostepniony na Panelu
Klienta.

6.7 W przypadku zawarcia przez Rodzicdw Umowy o przechowywanie Materiatu biologicznego z FamiCord Suisse SA, optaty
za przechowywanie Materiatu biologicznego nalezne PBKM ulegng odpowiedniemu pomniejszeniu, ktére obrazuje tabela
cenowa na koAcu umowy.

6.8 W przypadku braku spetnienia standardéw kwalifikacji Krwi pepowinowej do preparatyki zgodnie z § 6 ust. 3a), optata za
niniejszy pakiet nie zostanie naliczona.

6.9 Tabela cenowa optat za przechowywanie Materiatu biologicznego (w przypadku realizacji pakietu SwissSafety, ponizsze
100% optaty za przechowywanie bedzie podzielone nastepujaco: 20% kwoty dotyczy przechowywania w Polsce, a 80% kwoty
dotyczy przechowywania w Szwajcarii):

Petna tabela optat za przechowywanie dla umowy *
optata roczna przedptata 5 lat przedptata 10 lat przedptata 18 lat
1 materiat
2 materiaty

3 materiaty

* W przypadku wyboru ptatnosci miesiecznych/rat wszystkie optaty (optata roczna i przedptaty) w tabeli uwzgledniaja
podwyzke optaty zgodnie z zapisami umowy w § 9, pkt. 9.1.

6.10 Rodzice mogg zrezygnowac z pakietu SwissSafety poprzez odstgpienie od Umowy zgodnie z § 12 ust. 5. Odstapienie od
Umowy musi nastgpi¢ przed porodem jednak bez koniecznos$ci zachowania 14 dniowego terminu na odstagpienie.

6.11 Warunkiem realizacji pakietu SwissSafety jest pozyskanie Krwi pepowinowej do specjalnie oznaczonego Zestawu do
pozyskania, ktéry Rodzice otrzymajg od PBKM. W przypadku dokonania pozyskania do innego Zestawu do pozyskania,
niniejszy pakiet nie bedzie miat zastosowania. Realizacja niniejszego pakietu nie jest mozliwa réwniez w przypadku
skorzystania z Zestawu do pozyskania Materiatu biologicznego w trybie awaryjnym znajdujgcego sie w szpitalu / klinice.

6.12 W przypadku koniecznosci wykorzystania do leczenia w Polsce Materiatu biologicznego przechowywanego w Szwajcarii,
PBKM zobowigzuje sie do zorganizowania transportu tego Materiatu biologicznego ze Szwajcarii do Polski na swéj koszt.
Natomiast jezeli wykorzystanie do leczenia Materiatu biologicznego przechowywanego w Szwajcarii bedzie miato odby¢ sie
poza granicami Szwajcarii, ale nie w Polsce, Klienci zobowigzani sg do zorganizowania i optacenia transportu Materiatu
biologicznego do miejsca wykorzystania we wtasnym zakresie. PBKM natomiast zapewnia dostarczenie Materiatu
biologicznego (przechowywanego w Polsce jak i w Szwajcarii ) do kazdego o$rodka transplantacyjnego na Swiecie w
przypadku wyboru i optacenia przez Rodzicdw dodatkowego pakietu Transplant Assistance lub Transplant Assistance Plus.
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7. Pakiet Gwarancja zwrotu kosztéw

7.1 Pakiet Gwarancja zwrotu kosztéw obejmuje:

e Zapewnienie zwrotu optaty wstepnej w przypadku braku zakwalifikowania do preparatyki/przechowywania wszystkich
Materiatéw biologicznych z wybranego przez Klienta wariantu realizacji ustugi - zgodnie z zapisami pkt. 7.2.

» Nienaliczenie optat manipulacyjnych, o ktérych mowa w § 9 ust. 6.5., w przypadku braku zakwalifikowania do
preparatyki/przechowywania jednego, dwdch lub wszystkich Materiatéw biologicznych z wybranego przez Klienta
wariantu realizacji ustugi - zgodnie z zapisami pkt. 7.3.

7.2 Zwrot wptaconej optaty wstepnej obejmuje ponizsze przypadki:

e Brak kwalifikacji do preparatyki wszystkich pozyskanych Materiatéw biologicznych z wybranego wariantu realizacji
ustugi zgodnie z § 6 ust. 3 a-c.

e Brak kwalifikacji do przechowywania wszystkich pozyskanych Materiatéw biologicznych z wybranego wariantu
realizacji ustugi zgodnie z § 6 ust. 5.2, 5.3, 5.4 i 10.

7.3 Nienaliczenie optat manipulacyjnych obejmuje ponizsze przypadki:

e Brak kwalifikacji do preparatyki jednego, dwéch lub wszystkich pozyskanych Materiatédw biologicznych z wybranego
wariantu realizacji ustugi zgodnie z § 6 ust. 3 a-c.

e Brak kwalifikacji do przechowywania jednego, dwéch lub wszystkich pozyskanych Materiatéw biologicznych z
wybranego wariantu realizacji ustugi zgodnie z § 6 ust. 5.2, 5.3, 5.4 i 10.

7.4 Warunkiem realizacji pakietu Gwarancja zwrotu kosztéw jest uregulowanie optaty wstepnej wraz z kwotg za pakiet przed
pozyskaniem Materiatu biologicznego, zgodnie z § 9 ust. 5.1.

7.5 W przypadku braku pozyskania Materiatu biologicznego i zwrotu nienaruszonego Zestawu do pozyskania do PBKM optata
za niniejszy pakiet podlega zwrotowi zgodnie z § 12 ust. 5.

7.6 Pakiet Gwarancja zwrotu kosztéw nie obejmuje rezygnacji z przechowania zanieczyszczonej/zakazonej bakteryjnie porcji
Komdrek macierzystych z Krwi pepowinowej zgodnie z § 6 ust. 6b.

8. Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny

8.1 Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny obejmuje zapewnienie niezmiennosci optaty abonamentowej rocznej przez okres 5
lat, liczony od momentu narodzin Dziecka. PBKM zrzeka sie prawa do waloryzacji wysokosSci optaty abonamentowej roczne;j,
zastrzega jednak, ze zmiana wysokosci rocznej optaty abonamentowej moze w trakcie trwania Umowy wynikac ze zmiany
stawki podatku VAT, co jest niezalezne od PBKM.

8.2 Warunkiem realizacji Pakietu Gwarancja niezmiennosci ceny jest uregulowanie optaty wstepnej przed pozyskaniem
Materiatu biologicznego oraz optaty podstawowej wraz z kwotg za Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny po pozyskaniu
Materiatu biologicznego zgodnie z § 9 ust. 5.1 oraz § 9 ust. 6.1.

8.3 W przypadku braku pozyskania Krwi pepowinowej, Sznura pepowinowego i tozyska, braku spetnienia standardéw
kwalifikacji Krwi pepowinowej, Sznura pepowinowego i tozyska do preparatyki zgodnie z § 6 ust. 3a-c, braku spetnienia
standardéw kwalifikacji Krwi pepowinowej, Sznura pepowinowego i tozyska do przechowywania zgodnie z § 6 ust. 5.2 i 10
lub rezygnacji z przechowywania zanieczyszczonej/ zakazonej bakteryjnie porcji Komérek macierzystych z Krwi pepowinowe;j,
optata za Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny nie zostanie naliczona pod warunkiem, ze skutkuje to catkowitym
rozwigzaniem umowy. W przypadku realizacji zapisu o ktérym mowa w § 6 ust. 5.1 b) i braku spetnienia standardéw
kwalifikacji do przechowywania pozostatych materiatdw, optata za Pakiet Gwarancja niezmiennosci ceny nie zostaje
naliczona.

§ 9 Optaty na rzecz PBKM

1. Z tytutu zawarcia i wykonywania Umowy Rodzice zobowiagzuja sie uiszcza¢ na rzecz PBKM optaty okreslone w tresci
Umowy i Tabeli Cenowe;j.

2. Rodzice zobowigzujg sie uiszczaé na rzecz PBKM nastepujace rodzaje optat:
a) optate wstepnga (optata przed porodem), ktéra pokrywa koszt Zestawu do pozyskania, koszt pozyskania, transportu do

miejsca preparatyki i wstepnego przygotowania do preparatyki. Optata wstepna moze zosta¢ powiekszona o optate za
ewentualnie wybrany przez Rodzicéw pakiet Gwarancja zwrotu kosztéw, o ktérym mowa w § 8 ust. 7 Umowy.
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b) optaty dodatkowe, ktére pokrywajg koszty fakultatywnych ustug: ubezpieczenia na zdrowie i zycie dla Dziecka we
wskazanym towarzystwie ubezpieczeniowym- ustuga odrebna $wiadczona przez podmiot trzeci nieobjeta Umowg, pakiet
gwarancja zwrotu kosztow.

) optate podstawowg (optata po porodzie), ktéra pokrywa koszty badan, preparatyki odpowiedniego Materiatu biologicznego
oraz zamrozenia komdérek macierzystych wyizolowanych z wybranego Zrédta, jak i zawiera optaty za ewentualne wybrane
przez Rodzicéw dodatkowe pakiety okreslone w § 8 Umowy (poza pakietem Gwarancja zwrotu kosztéw - § 8 ust 7 Umowy, za
ktéry optata jest doliczana do optaty przed porodem) a takze moze zosta¢ do niej doliczony dodatkowy koszt 400 zt, jesli do
pozyskania Materiatu biologicznego dojdzie w szpitalu/klinice w Warszawie, ktére podbieraja ponadstandardowg wysokos¢
optfaty za obstuge pozyskania Materiatu biologicznego. Aktualna lista w/w szpitali/klinik z Warszawy, znajduje sie na stronie
internetowej https://www.pbkm.pl/szpitale, biurze PBKM, u konsultantéw medycznych, w biurze obstugi klienta (call center).
Do sumy optaty podstawowej moze zosta¢ doliczona optata za badania genetyczne DNA SOLO, w przypadku wyboru tej
ustugi uzupetniajace;.

d) optate okresowa, ktéra pokrywa koszty przechowania odpowiedniej liczby Materiatéw biologicznych w wybranych
okresach wykonywania ustugi.

3. Wszelkie optaty, o ktérych mowa w § 8 oraz w § 9 Umowy, okresla Tabela Cenowa, stanowigca integralng czes¢ Umowy
zgodnie z wybranym typem oferty.

4. Optata wstepna (optata przed porodem)

4.1 Optata wstepna jest uiszczana najp6zniej w ciagu 2 dni roboczych od wejscia w zycie Umowy zgodnie z zapisem § 17 ust.
1 Umowy. Wysokos$¢ optaty wstepnej okresla Tabela Cenowa i jej wysokos¢ rézni sie zaleznie od wybranego wariantu oraz
dodatkowych ustug.

4.2 Optata wstepna podlega zwrotowi w przypadku rozwigzania przez Rodzicdw Umowy przed przystapieniem do czynnosci
pozyskania Materiatu biologicznego oraz w przypadku, gdy do pozyskania Materiatu biologicznego nie dojdzie z przyczyn, za
ktére odpowiedzialno$¢ ponosi PBKM, albo osoby, ktérym PBKM powierzyt wykonanie czynnosci pozyskania. Warunkiem
zwrdcenia Rodzicom opfaty wstepnej, jest dostarczenie przez nich do PBKM niewykorzystanego, nienaruszonego Zestawu do
pozyskania Materiatu biologicznego.

5. Optaty dodatkowe za wybrane fakultatywne ustugi okreslone w § 8

5.1 Optaty przed porodem sg uiszczane najp6zniej w ciggu 2 dni roboczych od wejscia w zycie Umowy zgodnie z zapisem §
17 ust. 1 Umowy. Wysokos$¢ optat za poszczegdine wybrane dodatkowe ustugi okresla Tabela Cenowa.

6. Optata podstawowa (optata po porodzie)

6.1 Optata podstawowa jest uiszczana po ostatecznej kwalifikacji Materiatu biologicznego na podstawie faktury wystawionej
przez PBKM, w wysokosci zaleznej od wybranego wariantu, miejsca pozyskania Materiatu biologicznego (dany szpital/klinika
w Warszawie z listy, o ktérej mowa w § 9 ust 2 c) ) oraz ulega podwyzszeniu o wybrane ustugi fakultatywne okreslone
Umowa w Tabeli Cenowe;.

6.2 Standardowe koszty badan i preparatyki odpowiedniego Materiatu biologicznego oraz ewentualna dodatkowa optata za
pozyskanie Materiatu biologicznego w szpitalu/klinice w Warszawie (o ktdrym mowa w § 9 ust 2 c)) wliczane w optate
podstawowa:

a) 2720 zt Krew pepowinowa,

b) 1820 zt Sznur pepowinowy,

c) 1810 zt tozysko,

d) 400 zt - pozyskanie Materiatu biologicznego w szpitalu/klinice w Warszawie, z listy, o ktérej mowa w § 9 ust 2 c).

6.3 Najnizsza cena z ostatnich 30 dni, liczac od daty zawarcia Umowy, za standardowe koszty badan i preparatyki
odpowiedniego Materiatu biologicznego jest wskazana na Panelu Klienta w trakcie zawierania Umowy w eSklepie pod
adresem https://klient.pbkm.pl.

6.4 Odstapienie od pozyskania danego Materiatu biologicznego powoduje zmniejszenie optaty podstawowej o koszt
odpowiednio taki jak Materiat biologiczny, ktéry nie zostat zakwalifikowany do preparatyki.

6.5 Dyskwalifikacja na wstepnym etapie badan, o ktérej mowa w § 6 ust. 3 a-c i 5.3 powoduje zmniejszenie optaty
podstawowej o odpowiedni koszt zgodnie z Materiatem biologicznym, ktéry nie zostat zakwalifikowany do preparatyki z

”w


https://www.pbkm.pl/szpitale
https://klient.pbkm.pl

uwzglednieniem wtasciwej optaty manipulacyjnej dla tego Materiatu biologicznego. Optata manipulacyjna wynosi
odpowiednio:

a) 300 zt w przypadku Krwi pepowinowe;j,
b) 200 zt w przypadku Sznura pepowinowego,
¢) 200 zt w przypadku tozyska.

6.6 Dyskwalifikacja do przechowywania odpowiedniego Materiatu biologicznego, o ktérej mowa w § 6 ust. 10 powoduje
zmniejszenie optaty podstawowej o koszt standardowy zgodnie z Materiatem biologicznym, ktéry nie zostat zakwalifikowany
do przechowywania z uwzglednieniem optat manipulacyjnych okreslonych w § 9 ust. 6.5.

6.7 W przypadku, o ktérym mowa w § 9 ust. 6.4 i 6.5 do sumy kosztédw badan i preparatyki odpowiednich Materiatéw
biologicznych zakwalifikowanych do przechowywania zostang doliczone koszty wybranych przez Rodzicéw ustug
fakultatywnych.

6.8 Optata podstawowa moze by¢ roztozona na raty w wysokosci okreslonej odpowiednio w Tabeli Cenowej. Roztozenie
ptatnosci na raty wigze sie z podwyzszeniem wysokosci optat o 10%. Pierwsza rata optaty podstawowej jest ptatna w
terminie czternastu dni od daty wystawienia faktury po ostatecznej kwalifikacji Materiatu biologicznego do przechowywania,
natomiast kolejne raty - w kolejnych okresach miesiecznych na podstawie faktur zgodnie z opcjg wybrang przez Rodzicéw.
Brak zaptaty kolejnej raty w okreslonym terminie w przypadku roztozenia ptatnosci optaty podstawowej na raty powoduje
natychmiastowg wymagalnos$¢ sumy pozostatych rat do zaptaty.

6.9 Optata podstawowa podlega czesciowemu zwrotowi w przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonych badan w Krwi
pepowinowej stwierdzono zanieczyszczenie/ zakazenie bakteryjne i Rodzice nie wyrazili zgody na jej przechowywanie
zgodnie z § 6 ust. 6 b). Zwrot czesSci optaty podstawowe]j nastepuje w terminie 14 dni od dnia otrzymania przez PBKM
osSwiadczenia Rodzicéw. Warunkiem zwrotu jest dotrzymanie terminu odestania oswiadczenia. Zwracana czes¢ optaty
podstawowej wyniesie réznice w standardowej optacie wskazanej w § 9 ust. 6.2 a) z uwzglednieniem § 9 ust. 6.10i 6.11
ponizej, pomiedzy wybranym wariantem realizacji ustugi, a Materiatem biologicznym, z ktérego przekazania do
przechowywania Rodzice zrezygnowali z uwzglednieniem wtasciwej optaty manipulacyjnej dla tego Materiatu biologicznego
okreslonej w § 9 ust. 6.5.

6.10 W przypadku objecia Rodzicéw obowiazujaca ofertg promocyjng, a co za tym idzie przyznaniem rabatu od optaty
podstawowej, rabat ten zostaje proporcjonalnie rozdzielony i przypisany do kwot podanych w § 9 ust. 6.2 a- c) w zaleznosci
od wybranego wariantu realizacji ustugi i iloSci preparowanych Materiatéw biologicznych. Rabat promocyjny nie jest
przyznawany na dodatkowa optate 400 zt, ktéra bedzie zawsze doliczona w przypadku pozyskania Materiatu biologicznego w
szpitalu/klinice w Warszawie, znajdujgcym sie na liscie, o ktérej mowa w § 9 ust 2 c) Umowy.

6.11 Odstapienie od pozyskania lub dyskwalifikacja danego Materiatu biologicznego, o ktérych mowa w § 9 ust. 6.4 i 6.5
bedzie skutkowato zmniejszeniem optaty podstawowej o odpowiedni koszt podany w § 9 ust. 6.2 a-c) z uwzglednieniem
optaty manipulacyjnej oraz zmniejszeniem odpowiedniej- proporcjonalnie przypisanej do tego Materiatu biologicznego- czesci
przyznanego rabatu, o ktérym mowa § 9 ust. 6.10 powyzej.

6.12 W przypadku gdy Rodzice wskazg na Umowie szpital/klinike w Warszawie znajdujace sie na liscie, o ktérej mowa w § 9
ust. 2 ¢) Umowy, ale faktycznie do pozyskania Materiatu biologicznego dojdzie w innym nie znajdujgcym sie na powyzszej
liscie szpitalu/klinice optata dodatkowa 400 zt nie zostanie doliczona do kwoty optaty podstawowe;.

6.13 W przypadku gdy Rodzice wskaza na Umowie szpital/klinike, ktéra nie znajduje sie na liscie, o ktérej mowa w § 9 ust 2
¢) Umowy, ale faktycznie do pozyskania Materiatu biologicznego dojdzie w szpitalu/klinice z tej listy, do optaty podstawowej
zostanie doliczona optata dodatkowa w kwocie 400 zt.

7. Optata okresowa za przechowanie za 1 rok

7.1 Optata za przechowanie Materiatu biologicznego jest uiszczana poczawszy od konca pierwszego roku trwania Umowy, z
dotu za kazdy rok trwania Umowy. Przez rok nalezy rozumie¢ okres kolejnych dwunastu miesiecy liczac od dnia porodu.

7.2 Rodzice w kazdej chwili trwania Umowy moga zdecydowac sie na przejscie z systemu rocznych optat abonamentowych
na optaty za przechowanie uiszczane z géry za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat, o ktérych mowa w § 9 ust. 8

Przejscie na optaty z géry bedzie skuteczne od koica trwajgcego rocznego okresu abonamentowego. Rodzice zobowigzujg
sie wtedy do uiszczenia optaty z dotu za zakonczony rok przechowywania oraz z géry za wybrany okres. Optatami
obowigzujacymi beda optaty wskazane w Umowie w Tabeli Cenowej z zastrzezeniem zapisu § 9 ust. 10.3.i 10.4 Umowy.

8. Optaty okresowe za przechowywanie ptatne z géry za okres 5, 10 lub 18 lat
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8.1 Rodzice moga z goéry pokry¢ koszty przechowania Materiatu biologicznego za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat
liczony od daty porodu. Koszty przechowania w modelu optat dokonywanych z géry uwzgledniajg rabat naliczony od kwoty
odpowiadajgcej optacie okresowej za przechowanie za jeden rok, zgodnie z Tabelg Cenowg, pomnozonej przez ilos¢ lat w
wybranym optaconym z géry okresie. Zachowanie prawa do udzielonego rabatu uzaleznione jest od uptywu ustalonego
okresu przechowywania pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat objetego przedptata bez dokonywania w tym okresie zmiany
modelu rozliczania optat. Koszty przechowania z uwzglednionym rabatem okreslone sa odpowiednio w Tabeli Cenowe;j.
Optata okresowa za przechowywanie jest uiszczana po ostatecznej kwalifikacji Materiatu biologicznego na podstawie faktury
wystawionej przez PBKM. Brak wptaty za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat w terminie szesciu miesiecy od daty
wymagalnosci zaptaty skutkowaé bedzie automatycznym przejsciem rozliczenia za przechowywanie na optate okresowa za
przechowywanie za jeden rok zgodnie z Tabelg Cenowa, a wystawiona faktura zostanie skorygowana i w jej miejsce
wystawiane bedg faktury na optaty okresowe za przechowywanie za jeden rok.

8.2 Rodzice, ktdérzy pokryli koszty przechowania Materiatu biologicznego z géry za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat
liczony od daty porodu, po uptynieciu terminu optaconego okresu przechowania (niezaleznie czy zostat on optacony
jednorazowo lub w ratach), w przypadku braku zgtoszenia checi uiszczenia optaty za przechowywanie ptatnej z géry za
kolejny wybrany okres, przechodza automatycznie na optaty za przechowywanie za jeden rok i sg rozliczani na zasadach
okreslonych w § 9 ust. 7 niniejszej Umowy, stosownie do stawki optaty okresowej za przechowywanie za jeden rok,
okreslonej do ilosci przechowywanych Materiatéw biologicznych. Rodzice, ktérzy chca kontynuowad rozliczenia w postaci
optaty ptatnej z géry zobowigzani sg do zgtoszenia PBKM, badZ jeszcze w trakcie trwania optaconego okresu lub w
nieprzekraczalnym terminie siedmiu dni po zakohczeniu okresu juz optaconego, o$wiadczenia o woli uiszczenia optaty z géry
na dalszy wybrany przez nich okres. Optatami obowigzujacymi beda optaty zawarte w Tabeli Cenowej z zastrzezeniem zapisu
§ 9 ust. 10.3i 10.4 Umowy.

9. Optaty za przechowanie - ptatnos¢ w ratach

9.1 Optaty za przechowanie moga by¢ roztozone na raty w wysokosci okreslonej w Tabeli Cenowej. Roztozenie ptatnosci na
raty wigze sie z podwyzszeniem wysokosci optat 0 10%.

9.2 W przypadku roztozenia ptatnosci na raty optaty za przechowanie za jeden rok, pierwsza rata optaty okresowej za
przechowywanie jest ptatna w terminie czternastu dni od daty wystawienia faktury poczawszy od konhca pierwszego roku
trwania Umowy zgodnie z § 9 ust. 7.1, natomiast kolejne raty - w kolejnych okresach miesiecznych na podstawie faktur.

9.3 W przypadku roztozenia ptatnosci na raty optaty za przechowanie za pie¢, dziesie¢ lub osiemnascie lat, pierwsza rata
optaty okresowej za przechowywanie jest ptatna w terminie czternastu dni od daty wystawienia faktury, natomiast kolejne
raty - w kolejnych okresach miesiecznych na podstawie faktur zgodnie z opcjg wybrang przez Rodzicéw.

9.4 W przypadku roztozenia ptatnosci na raty za dany okres przechowania, brak zaptaty trzech kolejnych rat w okreslonym
na fakturach terminie, moze skutkowaé¢ wymagalnoscig zaptaty tgcznej sumy niezaptaconych rat oraz pozostatych rat za
deklarowany okres przechowywania, a system ratalny moze przesta¢ obowigzywac. W razie sptaty rat w terminie
wczesniejszym niz ptatnosci miesieczne zadeklarowane w Umowie, wysoko$¢ optat nie ulega zmianie i pozostajg one w
wysokosci okreslonej w Tabeli Cenowe;j.

10. Zmiany optat i rezygnacja z czesci swiadczonych ustug, zapisy ogdline o ptatnosciach

10.1 Wniesione optaty z géry za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat za przechowywanie Materiatu biologicznego
podlegajg zwrotom na zasadach okreslonych ponizej. Zgodnie z niniejszym ustepem PBKM zwrdci proporcjonalnie kwote
optaty uiszczonej z géry w przypadku wykorzystania catej porcji Materiatu biologicznego przechowywanego w ramach
wybranej opcji na cele lecznicze uprawnionego biorcy/ pacjenta przed uptywem optaconego z géry okresu przechowania; ust.
10.2 ponizej stosuje sie odpowiednio. W razie zakonczenia Umowy przed uptywem okresu przechowania optaconego z géry, z
przyczyn innych niz wykorzystanie Materiatu biologicznego na cele lecznicze, uprawnionego biorcy/ pacjenta, uwzgledniony
we whniesionej z gdry optacie za przechowanie za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat rabat przestaje przystugiwac a
PBKM rozliczy uiszczona optate wniesiong z géry wedtug standardowych stawek optat za jeden rok przechowania
wskazanych w Tabeli Cenowej. Zwrotowi podlega¢ bedzie jedynie kwota przewyzszajaca iloczyn optat za jeden rok
przechowania wedtug standardowych stawek i sumy lat faktycznego przechowania. Jednakze w przypadku jesli iloczyn optat
za jeden rok przechowania wedtug standardowych stawek i sumy lat faktycznego przechowania okazatby sie wyzszy niz
wysoko$¢ wniesionej z géry optaty, wniesienie przez Rodzicéw dodatkowej doptaty nie bedzie wymagane.

10.2 Rodzice w trakcie trwania Umowy moga zrezygnowad z przechowywania Krwi pepowinowej i Sznura pepowinowego lub
wyizolowanych z niego komoérek MSC (jesli Rodzice zdecydowali sie na rozszerzenie ustugi o dodatkowy pakiet: Izolacja
komérek Sznura pepowinowego) i/lub tozyska. Rezygnacja powoduje przejscie na optaty wskazane w Tabeli Cenowej
zgodnie z iloscig przechowywanych Materiatéw biologicznych. Rezygnacja ta bedzie skuteczna po zakonhczeniu trwajgcego
rocznego okresu abonamentowego.

10.3 Ceny za przechowywanie s cenami brutto. W przypadku wzrostu stawki VAT na ustuge przechowywania Materiatu
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biologicznego, PBKM poinformuje pisemnie o wysokosci nowej stawki dajac Rodzicom 30-dniowy termin na odstapienie od
Umowy w formie pisemnej. W przypadku odstgpienia od Umowy przez Rodzicéw PBKM wystawi Rodzicom ostatnia fakture
rozliczajgcag nieoptacony okres przechowania do momentu otrzymania o$wiadczenia o rozwigzaniu Umowy. W razie braku
oswiadczenia o odstgpieniu od Umowy, PBKM uzna, ze Rodzice majg wole dalszego kontynuowania Umowy na nowych
warunkach cenowych i wystawi kolejng fakture powiekszong o odpowiednig warto$¢ nowej stawki podatku.

10.4 W trakcie trwania Umowy PBKM ma prawo dokona¢ waloryzacji optaty za przechowywanie (poprzez jej zwiekszenie) za
jeden rok odpowiednio o dwunastomiesieczny wskaznik wzrostu cen i ustug konsumpcyjnych publikowany przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) w Polsce za okres poprzedzajacy waloryzacje. Waloryzacja nie dotyczy optat za
przechowywanie, ktére zostaty uiszczone z géry za okres pieciu, dziesieciu lub osiemnastu lat. W przypadku podwyzki ceny o
wskaznik GUS, PBKM poinformuje pisemnie Rodzicdw o zaistniatej sytuacji i wysokosci podwyzki. Rodzice majg prawo w
terminie 30 dni od otrzymania takiego zawiadomienia rozwigza¢ Umowe w formie pisemnej poprzez ztozenie oswiadczenia o
odstapieniu od Umowy. W przypadku odestania decyzji o odstapieniu od Umowy, PBKM wystawi Rodzicom ostatnig fakture
rozliczajacag nieoptacony okres przechowania do momentu otrzymania o$wiadczenia o rozwigzaniu Umowy. W razie braku
os$wiadczenia o odstapieniu od Umowy, PBKM uzna, ze Rodzice maja wole dalszego kontynuowania Umowy na nowych
warunkach cenowych i naliczy kolejng optate powiekszona o odpowiednig wartos¢ wskaznika inflacji.

10.5 Wszelkie nadptaty odnotowane na indywidualnym numerze rachunku przypisanym do Umowy beda zwracane na numer
konta, z ktérego wptyneta kwota stanowigca nadptate.

§ 10 Pozostate warunki

1. W przypadku, gdy pomiedzy Rodzicami Dziecka solidarna odpowiedzialnos¢ za zobowigzania nie wynika z ustawy lub
ustawowa solidarnos$¢ ustanie, Rodzice oswiadczaja, ze za zobowiagzania wynikajagce z Umowy ponosi¢ beda
odpowiedzialnos¢ solidarng przez caty okres jej trwania, na okoliczno$¢ czego zobowigzujg sie podpisa¢ Pisemng Deklaracje
Klienta.

2. Wszystkie optaty wynikajgce z Umowy beda dokonywane na rachunek bankowy, nadany indywidualnie dla kazdej z uméw.
Informacje o indywidualnym numerze rachunku przypisanym do Umowy PBKM udostepni w Panelu Klienta M6j PBKM, a
ponadto Rodzice otrzymaja informacje poprzez wiadomos¢ tekstowg (SMS) lub e-mail, na podane przez Rodzicéw numery
telefonédw lub adresy e-mail. Numer konta zostanie potwierdzony wraz z pierwsza wystawiong faktura. Za dzieh zaptaty
przyjmuje sie date obcigzenia konta Rodzica /lub innego przedstawiciela ustawowego Dziecka lub innego ptatnika.

3. W przypadku otrzymania przez Rodzicow przy zawieraniu Umowy rabatéw/znizek wynikajgcych z obowigzujacych promocji
lub anekséw do Umowy i braku spetnienia warunkéw wynikajgcych z regulamindw tych promocji czy warunkéw aneksu,
PBKM ma prawo naliczy¢ petng wysokos¢ optat zgodnie ze standardowym cennikiem obowigzujacym w okresie zawigzania
Umowy.

4. Wszystkie faktury VAT PBKM wystawi i udostepni Rodzicom w Panelu Klienta Méj PBKM po dacie wykonania ustugi lub po
wptacie catkowitej kwoty wskazanej w Tabeli Cenowej. W przypadku wyboru formy faktury wysytanej papierowo PBKM wysle
dokument listem zwyktym na adres korespondencyjny wskazany w Umowie. Klient w kazdej chwili trwania Umowy ma prawo
do zmiany wybranej formy wysytki faktur.

5. W przypadku opdznienia z wniesieniem optat wynikajacych z Umowy, PBKM wezwie Rodzicéw /lub innych przedstawicieli
ustawowych Dziecka do zaptaty naleznosci w terminie wskazanym w wezwaniu. PBKM jest uprawniony do naliczania odsetek
ustawowych za kazdy dziefh zwtoki oraz do dochodzenia powstatych naleznosci na drodze postepowania windykacyjnego.

6. Jesli Rodzice przy zawieraniu Umowy skorzystali z oferty promocyjnej (ktérej warunki zostaty okreslone odrebnym
regulaminem takiej promocji) i zostaty im udzielone rabaty od optaty wstepnej i/lub optaty podstawowej i/lub dodatkowych
pakietéw z rozszerzonej fakultatywnej oferty ustug PBKM, Rodzice bedg zobowigzani do zwrotu sumy takich rabatéw w
przypadku, gdy odstapig od Umowy lub jg rozwigza przed uptywem dziesieciu lat od daty porodu, z przyczyn innych niz
medyczne - co rozumiane jest jako wykorzystanie Materiatu biologicznego do podania lub przeszczepu. Wysokos$¢ rabatu
podlegajacego zwrotowi, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajacym ustalana bedzie proporcjonalnie do okresu jaki pozostat
od daty odstgpienia lub rozwigzania Umowy do uptywu dziesiecioletniego okresu obowigzywania Umowy. Oznacza to, ze
wraz z uptywem kazdego z dziesieciu pierwszych lat obowigzywania Umowy liczonych od daty porodu, kwota rabatu
podlegajacego zwrotowi przez Rodzicéw pomniejszana jest o 10% catkowitej kwoty rabatu ustalonego w ramach oferty
promocyjnej. W przypadku odstapienia od Umowy lub jej rozwigzania przez Rodzicéw przed uptywem petnego pierwszego
roku lub jednego z kolejnych lat jej obowigzywania, kwota rabatu podlegajgcego zwrotowi przez Rodzicéw za taki niepetny
okres roczny ustalona zostanie proporcjonalnie do ilosci miesiecy jakie pozostaty do uptywu petnego roku obowigzywania
Umowy. Zwrot rabatéw nie dotyczy sytuacji, gdy do rezygnacji z Umowy dochodzi z przyczyn zwigzanych z zakazeniem
Materiatu biologicznego, a Rodzice odestali oswiadczenie o rezygnacji zgodnie z zapisami Umowy w terminie 10 dni, o
ktérym mowa w § 6 ust. 9.

7. Oferty promocyjne nie tgczg sie ze soba.
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8. PBKM jako wytwoérca odpaddw medycznych posiada podpisana umowe z podmiotem unieszkodliwiajagcym (utylizujgcym)
odpady medyczne zgodnie z Ustawa z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5
pazdziernika 2017r. w sprawie szczegdtowego sposobu postepowania z odpadami medycznymi.

§ 11 Odpowiedzialnos¢ za niewykonanie i nienalezyte wykonanie Umowy

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy przez PBKM z winy PBKM, PBKM zaptaci Dysponentowi
uprawnionemu w chwili, gdy wynikta szkoda spowodowana niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem Umowy: - kare
umowng w wysokosci 10 tys. ztotych (stownie: dziesie¢ tysiecy ztotych) oraz - zwréci optate wstepng i podstawowg okreslong
w Tabeli Cenowej w wysokosci w jakiej optaty zostaty wptacone. Przez niewykonanie lub nienalezyte wykonanie Umowy z
winy PBKM w rozumieniu niniejszego paragrafu, nalezy rozumie¢ przypadki, w ktérych szkoda powstata w wyniku:

a) zniszczenia Materiatu biologicznego wskutek zawinionego przez PBKM przekroczenia dopuszczalnego czasu pomiedzy
pozyskaniem Materiatu biologicznego, a poddaniem go preparatyce i zamrozeniu,

b) zniszczenia Materiatu biologicznego podczas poddawania go badaniom i preparatyce w NZOZ PBKM,

C) zniszczenia Materiatu biologicznego podczas procesu zamrazania lub przechowywania w sposéb niezgodny z
obowigzujgcymi w tym zakresie normami i standardami PBKM,

d) nieuzasadnionego postanowieniami umowy zniszczenia Materiatu biologicznego,
e) wydania przechowywanego Materiatu biologicznego osobom nieuprawnionym w rozumieniu wymogéw Umowy i prawa.

2. Odpowiedzialno$¢ PBKM jest wytgczona, gdy szkoda powstata z przyczyn niezawinionych przez PBKM lub na skutek
dziatania sity wyzszej. Sita wyzsza definiowana jest jako zdarzenie zewnetrzne, niemozliwe do przewidzenia i niemozliwe do
zapobiezenia, w szczegdlnosci za okolicznosci wypetniajgce znamiona sity wyzszej moga zosta¢ uznane: pozar, powdédz,
trzesienie ziemi, katastrofy, wojna, zamieszki, strajki, embarga, stan epidemii lub pandemii.

3. Zastrzezenie kary umownej, nie wytgcza mozliwosci dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych za szkode
powstatg w zwigzku z niewykonaniem lub nienalezytym wykonaniem Umowy.

4. PBKM informuje, a Rodzice przyjmujg do wiadomosci, ze w zwigzku z faktem, ze pozyskanie Materiatu biologicznego
odbywa sie w warunkach niesterylnych przy porodzie Dziecka mozliwe jest, w rzadkich przypadkach (statystki Swiatowe
wskazujg na ok 7% pozyskan), jego zanieczyszczenie/zakazenie bakteryjne z przyczyn obiektywnych, od PBKM i osdb
dokonujacych pozyskania catkowicie niezaleznych. Wykrycie tego faktu jest mozliwe na etapie ostatecznej kwalifikacji (drugi
etap badan) wykonywanej przez PBKM. Jednocze$nie PBKM informuje, ze takie zakazenie nie jest przeciwskazaniem do
przechowywania Materiatu biologicznego i mozliwosci jego skutecznego zastosowania w wiekszej czesci terapii, ale takie
wykorzystanie zalezy ostatecznie od lekarzy prowadzacych leczenie. W przypadku Medycznych Eksperymentéw Leczniczych
mozliwos¢ zastosowania lub przeszczepienia zalezy od protokotu leczenia zaakceptowanego przez komisje bioetyczng. W
przypadku jednostek zakazonych ostateczna decyzje o dalszym przechowywaniu podejmujg w takim przypadku wytacznie
Rodzice uwzgledniajgc powyzsze informacje.

5. W razie zakonczenia lub zawieszenia dziatalnosci PBKM z jakiejkolwiek przyczyny, wymagajgcej przekazania praw i
obowigzkéw przechowawcy osobie trzeciej, PBKM gwarantuje mozliwos¢ dalszego przechowywania Materiatu biologicznego
przez wyspecjalizowany i uprawniony w tym zakresie podmiot trzeci, na podstawie odrebnych uméw zawartych pomiedzy
PBKM i wyspecjalizowanym i uprawnionym w tym zakresie podmiotami oraz przy udziale Rodzicéw. Rodzice nie beda ponosi¢
zadnych kosztéw w zwigzku z przekazaniem praw i obowigzkéw temu podmiotowi. PBKM informuje, ze wypetnia obowigzek
posiadania takiej umowy/éw i na wniosek Rodzicéw, poinformuje ich z jakim podmiotem tgczy/a go aktualna/e umowaly.

6. PBKM nie jest zobowigzany do informowania Rodzicéw o zmianach w zakresie wytycznych uwzglednionych w
Kwestionariuszu medycznym i nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za te zmiany oraz mogace z nich wyniknag¢ konsekwencje
dla przysztego wykorzystania Materiatu biologicznego.

§ 12 Czas trwania, rezygnacje, rozwiazanie Umowy
1. Umowa zostaje zawarta na czas nieokreslony.

2. Rodzice maja prawo rozwigza¢ Umowe sktadajac pisemne oSwiadczenie z zachowaniem 3-miesiecznego okresu
wypowiedzenia. W razie rozwigzania Umowy wczes$niej niz po uptynieciu okresu z gory optaconego przechowania, uiszczone
optaty beda podlegaty zwrotowi na zasadach okreslonych w § 9 ust. 10.1 Umowy. Pisemne o$wiadczenie o rozwigzaniu
Umowy powinno by¢ wystane listem poleconym oraz powinno by¢ zgodne i podpisane przez oboje Rodzicéw lub przez
jednego z Rodzicéw, ktéry oswiadczy na pismie, ze reprezentuje réwniez wole drugiego Rodzica, jesli wspdlnie przystapili do
Umowy. W przypadku, gdy Umowa zostata podpisana przez jedno z Rodzicéw do skutecznego oswiadczenia o rozwigzaniu
Umowy wystarczy podpis tego Rodzica.
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3. W przypadku rozwigzania Umowy, Rodzice zobowigzani sa uisci¢ wszelkie ptatnosci za ubiegty okres przechowywania, jesli
nie zostaty optacone oraz nieuregulowane optfaty w stosunku do faktycznego okresu przechowania zgodnie z rozliczeniem
przygotowanym przez PBKM.

4. Rodzice moga odstapi¢ od Umowy bez podania przyczyn, sktadajac stosowne o$wiadczenie na piSmie w terminie
czternastu dni od dnia zawarcia Umowy. Do zachowania tego terminu wystarczy wystanie pisemnego oswiadczenia przed
jego uptywem. Jezeli Rodzice zawarli Umowe poza lokalem przedsiebiorstwa podczas nieumdwionej wizyty PBKM w miejscu
zamieszkania lub zwyktego pobytu Rodzicédw albo wycieczki, termin do odstapienia od Umowy wynosi 30 dni.

5. W razie odstapienia od Umowy, na zasadach okreslonych w ust. 4 powyzej, Umowa jest uwazana za niezawarta, a Rodzice
sg zwolnieni od wszelkich zobowigzan. PBKM zwréci Rodzicom uiszczong optate wstepng oraz optaty przed porodem - jesli
takie zostaty uiszczone. Zwrot powinien nastgpi¢ niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie czternastu dni od daty otrzymania
pisemnego o$wiadczenia o odstapieniu. Zapis § 9 ust. 4.2 zdanie drugie stosuje sie odpowiednio. Rodzice zobowigzani s do
zwrotu nienaruszonego Zestawu do pozyskania Materiatu biologicznego, w terminie czternastu dni od dnia odstgpienia od
Umowy i ponies$¢ bezposrednie koszty takiego zwrotu. Do zachowania terminu wystarczy odestanie Zestawu do pozyskania
przed jego uptywem. PBKM moze wstrzymac zwrot uiszczonej ptatnosci do czasu otrzymania nienaruszonego Zestawu do
pozyskania. Wzér formularza odstapienia od umowy- zgodny z prawem polskim- jest zawarty w zatgczniku nr 2 do Ustawy o
prawach konsumenta z dnia 30 maja 2014 r. (Dz.U.2020.287 t.j).

6. W przypadku gdy miedzy data zawarcia Umowy, a czternastodniowym terminem na odstapienie doszto do pozyskania
Materiatu biologicznego, PBKM nie dokona zwrotu kwoty optaty wstepnej, a Rodzice zobowigzani beda zwréci¢ PBKM koszt
badan preparatyki oraz zamrozenia Materiatu biologicznego jesli do takich czynnosci juz doszto.

7. Umowa ulega rozwigzaniu:

a) w przypadku, gdy do pozyskania Materiatu biologicznego nie dojdzie z powodu warunkéw porodu albo ztego stanu
ogélnego Dziecka przed odpepnieniem,

b) w przypadku dyskwalifikacji wszystkich Materiatéw biologicznych o ktérej mowa w § 6 ust. 3 a-c Umowy,
¢) w przypadku okreslonym w § 6 ust. 10 Umowy.

d) w przypadku podjecia przez Dysponenta / Dysponentéw decyzji o zmianie banku tkanek i komérek. W takim przypadku
Umowa ulega rozwigzaniu z dniem, w ktérym Materiat biologiczny zostat wydany nowemu przechowawcy, ktéry jest
podmiotem uprawnionym do przechowywania Materiatu biologicznego posiadajgcym odpowiednig akredytacje w tym
zakresie.

e) w przypadku wykorzystania wszystkich przechowywanych porcji przechowywanego Materiatu biologicznego na potrzeby
lecznicze uprawnionego biorcy.

8. Umowa moze by¢ rozwigzana przez PBKM w przypadku braku uiszczenia optaty okresowej za przechowanie przez
Rodzicdw, okreslonej w Tabeli Cenowej za okres dwdch kolejnych lat trwania Umowy jak i w przypadku braku otrzymania
ptatnosci za optate podstawowa w ciggu 6 miesiecy od daty jej wymagalnosci, bagdz w przypadku braku otrzymania ptatnosci
za minimum 6 miesiecznych rat za optate podstawowa. W takim przypadku PBKM wystosuje do Rodzicéw pismo z
wezwaniem do zaptaty naleznosci z nieoptaconych faktur wraz z naleznymi odsetkami oraz poinformuje Rodzicéw, iz brak
uiszczenia zalegtych optat we wskazanym w wezwaniu terminie bedzie skutkowat jej rozwigzaniem. W przypadku braku
uiszczenia Opfaty podstawowej oraz/lub optat okresowych za przechowanie, niezaleznie od skutku w postaci rozwigzania
Umowy, PBKM moze wszczgé przeciwko Rodzicom czynnosci prawne zmierzajgce do windykacji naleznego swiadczenia za
wykonane ustugi.

9. W przypadkach, gdy do rozwigzania Umowy dochodzi z przyczyn okreslonych w § 12 ust. 8 powyzej PBKM ma prawo
zadysponowacd lub zniszczy¢ Materiat biologiczny zgodnie z obowigzujacg procedura. Przez zadysponowanie Materiatem
biologicznym nalezy rozumie¢ przekazanie go do dyspozycji PBKM.

10. Rodzice majg prawo ztozenia odpowiedniego pisemnego o$wiadczenia odnosnie zadysponowania lub zniszczenia
Materiatu biologicznego w terminie trzydziestu dni od daty powstania przyczyny rozwigzania Umowy (za trzydziesty dzieh
uwaza sie dzien dostarczenia o$wiadczenia do biura PBKM). Przez zadysponowanie Materiatem biologicznym nalezy rozumieé
przekazanie go do dyspozycji PBKM. W przypadku braku odpowiedniego o$wiadczenia PBKM uzna, ze Rodzice wyrazajg
zgode na dowolne zadysponowanie Materiatem biologicznym lub jego zniszczenie wedtug uznania PBKM bez obowigzku
poinformowania Rodzicdw o podjetej decyzji.

11. W przypadku dyspozycji Rodzicéw do zniszczenia Materiatu biologicznego, Rodzice zostang obcigzeni dodatkowg optatg

w wysokosci 150 zt pokrywajgca koszt takiej procedury. Na potwierdzenie tej procedury zostanie sporzgdzony protokét
przekazania do zniszczenia a odpis takiego protokotu bedzie przestany korespondencyjnie Rodzicom na ich zyczenie.
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12. W przypadku rozwigzania Umowy przez RodzicOw z przyczyny wskazanej w § 12 ust. 7 d) powyzej, Rodzice mogga
zadecydowac na jakich zasadach odbedzie sie przeniesienie Materiatu biologicznego. Do wyboru sg nastepujace opcje:

a) organizacja przeniesienia Materiatu biologicznego bedzie zorganizowana przez bank przejmujgcy Materiat biologiczny i
PBKM nie naliczy Rodzicom zadnych kosztéw z tego tytutu. Organizacja przeniesienia Materiatu biologicznego przez bank
przejmujacy nie zwalnia Rodzicéw z obowigzku rozliczenia sie z PBKM z wszelkich zalegtych naleznych PBKM optat oraz
poniesienia optaty za przechowanie proporcjonalnie do okresu faktycznego przechowania, jesli Rodzice rozliczaja sie w
cyklach rocznych.

b) organizacja przeniesienia Materiatu biologicznego bedzie w catosci zorganizowana przez PBKM, ktéry zobowigzuje sie
dostarczy¢ Materiat biologiczny bezposrednio do banku przejmujgcego Materiat biologiczny na terenie Polski. PBKM obcigzy
Rodzicéw kwotg 1500 zt jako koszt wydania Materiatu biologicznego do innego banku, transportu Materiatu biologicznego do
innego banku wraz z ich ubezpieczeniem oraz stosownych procedur administracyjnych. Zaptata kwoty wskazanej w zdaniu
pierwszym nie zwalnia Rodzicéw z obowiagzku rozliczenia sie z PBKM z wszelkich zalegtych naleznych PBKM optat oraz
poniesienia optaty za przechowanie proporcjonalnie do okresu faktycznego przechowania, jesli Rodzice rozliczajg sie w
cyklach rocznych.

13. W przypadku braku pozyskania Materiatu biologicznego w terminie dwéch miesiecy od daty wskazanej jako data
przewidywanego porodu niniejsza Umowa zostaje uznana za niezawartg, a PBKM dokona zwrotu wniesionej optaty wstepnej z
zastrzezeniem zapiséw dotyczacych Zestawu do pozyskania opisanych w § 12 ust. 5 Umowy.

§ 13 Dysponowanie Materiatem biologicznym przed osiagnieciem przez Dziecko petnoletnosci

1. Przed osiagnieciem przez Dziecko petnoletnosci Rodzice (lub inni przedstawiciele ustawowi Dziecka) sprawujgcy wtadze
rodzicielskg lub opieke nad Dzieckiem zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa, moga w kazdej chwili
zadysponowad Materiatem biologicznym na potrzeby lecznicze Dziecka lub innych biorcéw (biologicznego rodzenstwa
Dziecka, biologicznych rodzicédw Dziecka, biologicznych dziadkéw Dziecka, biologicznych zstepnych Dziecka) w przypadku
przeszczepien i spokrewnionych z nim pacjentéw (biologicznego rodzenstwa Dziecka, biologicznych rodzicédw Dziecka,
biologicznych dziadkéw Dziecka, biologicznych zstepnych Dziecka) w przypadku podan. Za dysponowanie rozumiane jest
przekazanie Materiatu biologicznego do jednostki wykonujacej terapie po otrzymaniu odpowiedniego dokumentu z takiej
jednostki potwierdzajgcego zastosowanie Materiatu biologicznego do leczenia.

2. PBKM w kazdej chwili wyda przechowywany Materiat biologiczny bezposrednio do jednostki wykonujacej podanie komérek
lub umocowanemu przedstawicielowi takiej jednostki (w zakresie zgtoszonego zapotrzebowania) na podstawie bezposredniej
oryginalnej pisemnej dyspozycji 0séb uprawnionych zgodnie z warunkami Umowy, legitymujacych sie nastepujacymi
dokumentami potwierdzajgcymi prawo do dysponowania Materiatem biologicznym:

a) oswiadczeniem woli obojga Rodzicéw z podpisami notarialnie poswiadczonymi lub o$wiadczeniem obojga Rodzicéw z
poswiadczeniem lekarza prowadzgcego terapie i prawnika Szpitala / Kliniki.

lub

b) oswiadczeniem jednego Rodzica o posiadaniu praw rodzicielskich do Dziecka w przypadku rozwodu lub oryginalnym bad?
poswiadczonym notarialnie orzeczeniem Sadu powszechnego o pozbawieniu wtadzy rodzicielskiej jednego z Rodzicéw,
potwierdzajace, ze uprawnionym do opieki nad Dzieckiem jest tylko jedno z Rodzicdw lub orzeczeniem sadu o ustanowieniu
opieki lub kurateli

i
¢) dowodem osobistym / paszportem potwierdzajgcym dane osobowe Dysponentéw

3. Orzeczenie Sadu powszechnego do wydania Materiatu biologicznego nie jest konieczne w przypadku potwierdzonego
przez lekarza specjaliste zagrozenia zycia lub zdrowia Dziecka lub najblizszego cztonka rodziny Dziecka (biologicznego
rodzenstwa Dziecka, biologicznych rodzicéw Dziecka, biologicznych dziadkéw Dziecka, biologicznych zstepnych Dziecka), w
takim przypadku niezbedny jest wniosek lekarza specjalisty i potwierdzenie pisemne dyspozycji wydania Materiatu
biologicznego na rzecz danego Szpitala / Kliniki przez Rodzicéw.

§ 14 Obowiazywanie Umowy po osiagnieciu przez Dziecko petnoletnosci

1. Z chwila osiagniecia petnoletnosci Dziecko uzyskuje petne prawo do rozporzadzania Materiatem biologicznym na wtasne
potrzeby medyczne lub potrzeby oséb trzecich, chyba Ze utraci petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Prawo do
dysponowania Materiatem biologicznym przez Dziecko z chwilg uzyskania petnoletnosci jest niezalezne od tego kto jest
strong Umowy i bedzie mu przystugiwac nawet jesli do Umowy nie przystgpi ani nie wstgpi w miejsce Rodzicéw w prawa i
obowigzki z Umowy wynikajace.
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2. Po uzyskaniu przez Dziecko petnoletnosci Rodzice nie moga samodzielnie wnioskowaé o zniszczenie, udostepnienie lub
zadysponowanie Materiatem biologicznymi, co nie wyklucza mozliwosci rozwigzania Umowy zgodnie z jej zapisami.

3. W razie rozwigzania Umowy przez Rodzicéw po uzyskaniu przez Dziecko petnoletnosci, PBKM wezwie Dziecko na adres
Rodzicéw, do wstgpienia w prawa i obowigzki wynikajgce z Umowy w miejsce Rodzicdw. W przypadku braku reakcji na
wezwanie, rozwigzanie Umowy PBKM uzna za skuteczne i wezwie Rodzicéw do podjecia decyzji odnosnie zadysponowania
zdeponowanym Materiatem biologicznym.

4. PBKM wyraza zgode, aby po ukonczeniu przez Dziecko osiemnastu lat (uzyskanie petnoletnosci) mogto ono przystapi¢ do
Umowy i wystepowac obok Rodzicdw na prawach strony. W przypadku przystapienia do Umowy przez Dziecko (w formie
pisemnej), Rodzice i Dziecko beda ponosili odpowiedzialnos¢ solidarng w zwigzku z zobowigzaniami wynikajgcymi z Umowy.

5. PBKM wyraza zgode, aby Rodzice po ukonczeniu przez Dziecko osiemnastu lat, mogli dokona¢ pisemnej cesji praw i
obowigzkéw wynikajacych z Umowy na Dziecko pod warunkiem, ze Dziecko jest wyptacalne i jest w stanie ponosi¢ optaty
wynikajgce z Umowy. W razie gdyby Rodzice dokonali cesji praw i obowigzkéw wynikajgcych z Umowy na Dziecko, a Dziecko
okazatoby sie niewyptacalne, cesje takg uwaza sie za bezskuteczna.

6. Petnoletnie Dziecko moze jednostronnym oswiadczeniem woli z podpisem notarialnie poswiadczonym przela¢ na Rodzicéw
(lub innych przedstawicieli ustawowych Dziecka) wszelkie prawa do dysponowania Materiatem biologicznym, w tym prawa
dodysponowania na potrzeby medyczne innych biorcéw (biologicznego rodzenstwa Dziecka, biologicznych rodzicéw Dziecka,
biologicznych dziadkéw Dziecka, biologicznych zstepnych Dziecka) w przypadku przeszczepien i spokrewnionych z
Dzieckiem pacjentéw (biologicznego rodzenhstwa Dziecka, biologicznych rodzicéw Dziecka, biologicznych dziadkéw Dziecka,
biologicznych zstepnych Dziecka) w przypadku podan.

7. Osiggniecie przez Dziecko petnoletnosci nie przerywa obowigzywania Umowy.
8. Petnoletnie Dziecko moze zadysponowa¢ Materiatem biologicznym na cele terapeutyczne po przedstawieniu tacznie:

a) odpowiedniego dokumentu zapotrzebowania na Materiat biologiczny z jednostki, ktéra ma podja¢ sie leczenia Materiatem
biologicznym,

b) wiasnego oswiadczenia z podpisem notarialnie poswiadczonym,
¢) dowodu osobistego/paszportu,

9. PBKM informuje, ze w przypadku braku przekazania przez Rodzicéw danych Dziecka, wykonywanie uprawnien Dysponenta
po osiggnieciu przez Dziecko petnoletniosci moze by¢ utrudnione.

§ 15 Postepowanie reklamacyjne

1. Wszelkie reklamacje zwigzane z wykonywaniem niniejszej Umowy winny by¢ sktadane w formie pisemnej lub e-mail i
wnoszone w terminie nie dtuzszym niz 1 miesigc od dowiedzenia sie przez Rodzicéw o okoliczno$ci uzasadniajgcej ztozenie
reklamacji. Adres siedziby PBKM sp. z 0. 0. na dzieh obowigzywania niniejszych warunkéw to Al. Jana Pawta Il 29, 00-867
Warszawa, e-mail do reklamacji: biuro@pbkm.pl.

2. PBKM zobowigzuje sie do rozpatrzenia reklamacji w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania reklamacji.

3. Po rozpatrzeniu reklamacji, PBKM wysyta do Rodzicéw odpowiedZ w formie zgodnej z otrzymang reklamacja (pismo ZPO
lub e-mail) na adres podany w pi$mie lub e-mail nadawcy, z ktérego przyszta poczta z reklamacja.

§ 16 Przetwarzanie i ochrona danych osobowych

1. PBKM jest administratorem danych osobowych podanych w celu wykonywania Umowy na kwalifikacje, preparatyke i
przechowywanie Materiatu biologicznego w tym danych wrazliwych (medycznych) podanych w kwestionariuszu medycznym,
zwigzanych z przebiegiem porodu i wynikami badan krwi obwodowej i Materiatu biologicznego (wirusologiczne i
bakteriologiczne).

2. Rodzice zobowigzuja sie dostarczy¢ do PBKM nastepujgce dane osobowe Dziecka niezwtocznie po ich nadaniu: imie/
imiona, nazwisko oraz numer PESEL celem identyfikacji dawcy i przysztego Dysponenta.

3. Podanie danych Matki jest dobrowolne, jednakze niezbedne dla zawarcia Umowy. Podanie danych Ojca jest dobrowolne,
jednak niezbedne dla wstgpienia przez Ojca w prawa strony Umowy. Podanie danych Dziecka jest dobrowolne, jednak
niezbedne dla wykonywania praw strony przez Dziecko po uzyskaniu petnoletniosci.

4. Rodzice - zaznaczajac odpowiednie zgody - wyrazajg zgode na przetwarzanie przez PBKM (lub podmiot trzeci w zakresie
badan krwi obwodowej Matki) danych osobowych Rodzicéw i Dziecka na potrzeby zwigzane z wykonywaniem Umowy.
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5. Dane osobowe bedg przetwarzane w celu wykonania Umowy oraz w oparciu o zgode w zakresie szczegdlnej kategorii
danych.

6. Dane osobowe mogg by¢ udostepniane innym odbiorcom w celu wykonania Umowy, w celu wykonania cigzgcego na PBKM
obowigzku prawnego, w oparciu o zgode Rodzicéw lub dla celéw wynikajgcych z prawnie uzasadnionych intereséw
administratora lub strony trzeciej. Ponadto Dane moga by¢ przekazywane podmiotom przetwarzajagcym dane osobowe na
zlecenie PBKM i ich upowaznionym pracownikom, przy czym takie podmioty przetwarzajg dane na podstawie umowy z PBKM
i wytgcznie zgodnie z poleceniami oraz pod warunkiem zachowania poufnosci. W przypadku pakietu SwissSafety, dane
osobowe sg réwniez udostepniane FamiCord Suisse SA (Sumpfstrasse 26, 6312 Steinhausen, Szwajcaria), ktéry jest
podmiotem odpowiedzialnym za przechowywanie Materiatu biologicznego na terytorium Szwajcarii. Przekazywanie danych
poza Europejski Obszar Gospodarczy odbywa sie w oparciu o decyzje Komisji Europejskiej uznajacej Szwajcarie za panstwo
zapewniajgce adekwatny poziom ochrony danych osobowych.

7. PBKM bedzie przechowywaé Dane osobowe w sposdb zgodny z obowigzujagcymi przepisami, w tym w szczegdélnosci
zabezpieczy je przed udostepnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osobe nieuprawniong, przetwarzaniem z
naruszeniem przepiséw oraz zmianag, utrata, uszkodzeniem lub zniszczeniem. Dane osobowe przechowywane beda przez
okres nie dtuzszy niz wymagane to bedzie do realizacji Umowy, a po zakohczeniu jej realizacji - przez okres wymagany do
realizacji zobowigzan umownych PBKM oraz przez okres wymagany przez przepisy prawa.

8. Rodzice majg prawo w kazdej chwili do zadania dostepu do swoich danych osobowych i Danych Dziecka oraz prawo do ich
sprostowania, ograniczenia przetwarzania danych osobowych, ich usuniecia, przeniesienia danych oraz do sprzeciwu wobec
przetwarzania. W przypadku naruszenia zasad przetwarzania danych, Rodzicom przystuguje prawo wniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

§ 17 Postanowienia koncowe

1. Umowa wchodzi w zycie z dniem uzupetnienia wszelkich danych przez Rodzicédw oraz ich potwierdzeniem co skutkuje
wygenerowaniem sie tresci Umowy w ramach konta Rodzicéw w Panelu Klienta Méj PBKM.

2. Wszelkie pisemne o$wiadczenia Rodzicdw, o ktérych mowa w Umowie beda uwazane za skutecznie ztozone wytacznie
poprzez wysytanie ich listem poleconym na adres siedziby PBKM w odpowiednim terminie wskazanym w Umowie i opatrzone
podpisem obojga Rodzicéw lub innych przedstawicieli ustawowych.

3. Zgodnie z Ustawg z dnia 1 lipca 2005r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (t.j.
Dz. U. z 2023 r. poz. 1185) wraz z pdzniejszymi zmianami PBKM os$wiadcza, ze uzyskat stosowne pozwolenie na dotychczas
wykonywane procedury i czynnosci w zakresie przechowywania i testowania komérek i tkanek udzielone mu przez
Ministerstwo Zdrowia. Pozwolenie to zostato przedtuzone w dniu 11 czerwca 2024r. na maksymalny piecioletni okres
przewidziany prawem. PBKM poinformuje klientéw o cofnieciu badZ braku przedtuzenia pozwolenia przez Ministra Zdrowia i
opieki spotecznej.

4. Kazda ze Stron Umowy ma obowigzek poinformowac druga Strone o kazdej zmianie swojej siedziby lub adresu
zamieszkania, a takze adresu do korespondencji w terminie czternastu dni od daty zaistniatej zmiany. W przypadku braku
takiej informacji, powiadomienia lub oswiadczenia Strony wystane na ostatni wskazany adres drugiej Strony bedg traktowane
jako skutecznie doreczone. PBKM zastrzega sobie rowniez prawo zmiany lokalizacji laboratorium i banku. W przypadku gdy
Rodzice nie dopetnig obowigzku poinformowania o zmianie adresu w skutek czego PBKM bedzie miat problem z doreczeniem
korespondencji, kontaktem z Rodzicami, PBKM ma prawo uzna¢, ze Rodzice porzucili Materiat biologiczny i przekaza¢
preparat z Materiatem biologicznym na rzecz PBKM lub go zniszczy¢.

5. Wszelkie zmiany Umowy uzgodnione miedzy Stronami Umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

6. Wszelkie spory zwigzane z Umowg moga by¢ rozwigzane polubownie, pozasgdowo za posrednictwem wiasciwych statych
polubownych sadéw konsumenckich. Sady polubowne dziatajg przy Inspekcjach Handlowych.

7. W kwestiach w Umowie nieuregulowanych stosuje sie przepisy prawa polskiego, a ewentualne nierozstrzygniete
polubownie spory zostajg poddane polskiej jurysdykcji.

8. Wszelkie zataczniki do niniejszej Umowy, ktére wygenerowaty sie w procesie zawierania Umowy i zostaty zaakceptowane
przez Rodzicéw stanowia jej integralng czesc.

ZGODY

ZGODY
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Akceptacja regulaminu i polityki prywatnosci PBKM
Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z trescig Polityki Prywatnosci oraz z Regulaminem
Serwisu https://klient.pbkm.pl, rozumiem i akceptuje warunki S$wiadczenia ustugi przez Polski
Bank Komoérek Macierzystych sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie za poSrednictwem Serwisu
https://klient.pbkm.pl.

Akceptacja tresci umowy PBKM
Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z trescia Umowy o kwalifikacje, preparatyke i
przechowywanie Materiatu biologicznego z Polskim Bankiem Komdrek Macierzystych sp. z 0. 0. w
Warszawie. Tres¢ standardowej umowy dostepna tutaj: https://www.pbkm.pl/oferta/dokumenty.
Tres¢ Umowy i ewentualnych zatgcznikéw rozumiem i akceptuje. Tres¢ mojej Umowy z
wybranymi przeze mnie wariantami oferty ustug zostanie wygenerowana i bedzie dostepna (po
dokonczeniu zaméwienia) do wglagdu na koncie Klienta.

Zgoda na pozyskanie Materiatu biologicznego przez PBKM
Wyrazam zgode na wykonanie pozyskania Materiatu biologicznego - zgodnie z umowg o
kwalifikacje i preparatyke oraz przechowywanie Materiatu biologicznego zawarta z Polskim
Bankiem Komdrek Macierzystych sp. z 0. 0. w szpitalu/klinice przeze mnie wskazanej oraz na
pobranie krwi obwodowe]j celem wykonania niezbednych badan diagnostycznych.

Zobowiazanie do przekazania oraz zgoda na przetwarzanie danych Dziecka przez
PBKM
Wyrazam zgode na przetwarzanie informacji uzyskanych w trakcie wykonywania Umowy, ktére
stanowig dane medyczne Dziecka. Zdaje sobie sprawe, ze w kazdym czasie, ale do osiggniecia
przez Dziecko 18 r. z. moge wycofa¢ zgode na przetwarzanie szczegélnej kategorii danych, a
wycofanie zgody bedzie réwnoznaczne z rozwigzaniem umowy.

Zobowigzuje sie do przekazania do PBKM sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie przy ul. Al Jana Pawta
Il 29, 00-867 Warszawa danych osobowych mojego Dziecka po porodzie w postaci: imienia,
nazwiska, nr PESEL oraz ewentualnych informacji medycznych zwigzanych z wynikami badan
oraz wyrazam zgode na przetwarzanie przez PBKM sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie przy ul. Al
Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa, tych danych na potrzeby realizacji Umowy o kwalifikacje,
preparatyke i przechowywanie Materiatu biologicznego. Podanie danych Dziecka jest
dobrowolne, jednakze jest niezbedne dla wykonywania Umowy na rzecz Dziecka i
realizacji jego uprawnien Dysponenta po osiagnieciu petnoletniosci.

Zobowiazanie do uzupetnienia dokumentacji w formie pisemnej PBKM
Zobowigzuije sie do wypetnienia i ztozenia podpiséw pod dokumentem - Pisemna Deklaracja
Klienta, wraz z Ojcem Dziecka (jesli jest strong umowy) ktéry bedzie wygenerowany
i dostarczony do siedziby PBKM sp. z 0. o. (listem poleconym) z oswiadczeniami dotyczacymi
zg6d na przetwarzanie wrazliwych danych osobowych, dobrowolnej zgody na pozyskanie
Materiatu biologicznego i krwi obwodowej Matki oraz oswiadczenia o solidarnej odpowiedzialnosci
za zobowigzania ztozonego przez Ojca dziecka (dla Rodzicéw, ktérzy nie sg w zwigzku
matzenskim).

Potwierdzenie prawdziwosci danych i zgoda na udostepnienie ich ojcu dziecka przez
PBKM
Oswiadczam, ze wypetniony przeze mnie za posrednictwem serwisu https://klient.pbkm.pl
formularz Kwestionariusza Medycznego zawiera prawdziwe informacje. Powyzsze dane mogg by¢
udostepnianie Ojcu Dziecka (jesli jest strong umowy).

Zgoda na przetwarzanie danych przez PBKM
Wyrazam zgode na przetwarzanie informacji podanych w kwestionariuszu medycznym,
zwigzanych z przebiegiem porodu i wynikami badan krwi obwodowej i Materiatu biologicznego
(wirusologiczne i bakteriologiczne), ktére stanowig szczegdlng kategorie danych osobowych.
Zdaje sobie sprawe, ze w kazdym czasie moge wycofa¢ zgode na przetwarzanie szczegdlnej
kategorii danych, a wycofanie zgody bedzie réwnoznaczne z rozwigzaniem umowy. Szczegétowe
informacje dotyczace przetwarzania danych przez PBKM sa dostepne w Polityce przetwarzania
danych dostepnej na stronie internetowej PBKM.

Zgoda na marketingowa komunikacje telefoniczna przez PBKM
Wyrazam zgode na przekazywanie tresci marketingowych na podany przeze mnie numer
telefonu, w tym przy uzyciu automatycznych systeméw wywotujgcych, w rozumieniu ustawy z
dnia 16 lipca 2004 r. Prawo telekomunikacyjne (t.j. Dz.U. 2024 poz. 34, ze zm.), przez PBKM sp. z
0. 0., Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa. Wyrazenie zgody jest dobrowolne.
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Zgoda na przesytanie informacji handlowej przez PBKM
Wyrazam zgode na przesytanie informacji handlowych za pomoca srodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczna (t.j. Dz.U. 2020 poz. 344, ze zm.) na podany adres e-mail oraz w postaci SMS przez
PBKM sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie przy Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa. Wyrazenie
zgody jest dobrowolne.

Zgoda na przesytanie faktur w formie elektronicznej
Wyrazam zgode i akceptuje jako forme, wystawianie i przesytanie przez PBKM sp. z 0. 0. z
siedzibg w Warszawie faktur tylko w formie elektronicznej na podany adres e-mail.

Zgoda na przestanie umowy w formie papierowej przez PBKM
Zaznaczajac zgode potwierdzasz, ze chcesz otrzymac umowe w wersji papierowej na wskazany
adres korespondencyjny i zgadzasz sie na dodatkowgq optate w wysokosci 40,00 zt za
przygotowanie i wysytke dokumentu.

Utylizacja
Materiat resztkowy zostanie zutylizowany zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi prawnymi.

Przekazanie na cele naukowo-badawcze
Materiat zostanie anonimowo przekazany do biobanku i bedzie mdgt zosta¢ wykorzystany do
badan naukowych w celach rozwoju medycyny.

Zgoda na nieodptatne przekazanie i przechowywanie w Biobanku PBKM materiatu
biologicznego i genetycznego
Wyrazam Swiadomg zgode na dobrowolne i nieodptatne przekazanie do Biobanku PBKM oraz na
dalsze przekazanie do celéw naukowych, przechowywanego przez PBKM:
1.
materiatu biologicznego, nieprzeznaczonego do wykorzystania zgodnie z umowa z PBKM, w
tym moga to by¢ miedzy innymi, ale nie sg ograniczone do ponizszych:
o materiat stanowigcy odpad medyczny procesu preparatyki krwi pepowinowej, tj.
pozostatosci osocza, erytrocytéw i/lub;
o materiat stanowigcy odpad medyczny badan kontroli jakosci, tj. resztek krwi pepowinowej
lub preparatu krwi pepowinowej i/lub;
o materiat stanowigcy odpad medyczny badan kontroli jakosci, tj. resztek krwi obwodowej lub
pozostatosci osocza krwi po wykonaniu badan w kierunku czynnikéw zakaznych i/lub;

o caty preparat krwi pepowinowej/ sznura pepowinowego i/lub komérek mezenchymalnych/
tozyska, w przypadku rezygnacji Dysponentéw z przechowywania danego materiatu
biologicznego i/lub;

o pozyskana krew pepowinowa/ sznur pepowinowy i/lub komérki mezenchymalne
wyizolowane ze sznura pepowinowego/ tozysko, w przypadku stwierdzenia dyskwalifikacji danego
materiatu biologicznego, ktéry nie spetnit standardéw opisanych w umowie z PBKM i/lub;

o materiat biologiczny nieprzeznaczony do wykorzystania zgodnie z umowa z PBKM (materiat
resztkowy).
(dalej tacznie: "Materiat biologiczny")
2.
danych genomicznych i danych dotyczacych stanu zdrowia Matki i Dziecka, niepozwalajacy na
identyfikacje dawcy, ktére stanowia:

o dane medyczne, tj. dane dotyczace stanu zdrowia pozyskane podczas kwalifikacji dawcy
oraz porodu, informacji gromadzonych za posrednictwem aplikacji udostepnionych przez PBKM
oraz zebranych podczas kontaktu z pracownikiem PBKM oraz podczas kwalifikacji i przetwarzania
Materiatu biologicznego przez PBKM (np. wyniki badan z krwi obwodowej Matki wykonanych
przez PBKM lub zleconych podmiotom zewnetrznym);

o dane medyczne pozyskane w wyniku przetwarzania Materiatu biologicznego przez Biobank;
o dane genomiczne (pozyskana informacja genetyczna zawarta w sekwencji nukleotydéw
kwasu nukleinowego (DNA)) niepozwalajace na identyfikacje dawcy;
(dalej tacznie: "Dane")

Wyrazajac zgode potwierdzam zapoznanie sie z informacjami dotyczgcymi dziatalnosci Biobanku
PBKM oraz zasad wykorzystywania pobranego Materiatu biologicznego i Danych celem dalszego
przekazania do celéw naukowych dostepnymi pod adresem:
https://www.pbkm.pl/o-nas/biobank/informacje-o-dzialalnosci-biobanku.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, prosimy o wyjasnienie ich z pracownikiem
PBKM przed wypetnieniem formularza.
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Zgoda na wykorzystanie materiatu biologicznego do przysztych celéw naukowych
Wyrazam zgode na przechowywanie przez jednostke organizacyjng Biobank PBKM Materiatu
biologicznego i Danych, w tym na przetwarzanie przez Biobank PBKM danych osobowych
zawartych w Materiale biologicznym oraz Danych. Materiat biologiczny oraz Dane moga by¢
wykorzystywane do prowadzenia badan naukowych, w tym do projektéw, badan obecnych jak i
przysztych w obszarze biomedycyny i nauk biologicznych ukierunkowanych na poszukiwanie i
ulepszenie metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych/ produktéw medycznych lub
srodkdéw diagnostycznych lub terapeutycznych oraz do przekazywania spseudonimizowanych
Danych oraz Materiatu biologicznego podmiotom zewnetrznym, ktére moga miec siedzibe na
terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego lub poza nim. Dziatalno$¢ tych podmiotéw bedzie
zgodna z wymogami polskiego prawa, standardami etycznymi w zakresie badan naukowych i
uwarunkowana akceptacja wtasciwych komisji bioetycznych.

Zapoznatam/em sie z informacja komu moga by¢ przekazywane i w jakim celu moje Dane i/lub
Materiat biologiczny, oraz poinformowano mnie, ze aktualna lista podmiotéw, z ktérymi PBKM
wspdtpracuje w zakresie Biobanku oraz na jakich zasadach podlegaja one kwalifikacji, jest
dostepna na stronie internetowej PBKM pod adresem:
https://www.pbkm.pl/o-nas/biobank/lista-aktualnych-podmiotow i aktualizowana na biezaco.

Zgoda na ponowny kontakt w celu wziecia udziatu w badaniu klinicznym podmiotu
zewnetrznego
Wyrazam zgode na przetwarzanie przez PBKM moich danych kontaktowych (numer telefonu i
adres e-mail), w celu przekazania mi informacji o mozliwosci wziecia przeze mnie udziatu w
badaniu klinicznym prowadzonym przez podmiot zewnetrzny lub w celu uzyskania zgody na
badania przeprowadzane na moim Materiale biologicznym i Danych oraz innych danych, ktérych
zakres wykracza poza wymienione w niniejszej zgodzie.

Zgoda na nieodptatne przekazanie materiatu biologicznego w celu wewnetrznych
testow walidacji procesu technologicznego przez PBKM i inne podmioty z grupy
Famicord oraz przetwarzanie danych osobowych w tym celu.

Wyrazam zgode na dobrowolne i nieodptatne przekazanie do PBKM sp. z 0.0. oraz innych
podmiotéw z grupy Famicord materiatu biologicznego, nieprzeznaczonego do wykorzystania
zgodnie z umowa z PBKM, stanowigcego odpad medyczny procesu preparatyki krwi pepowinowej,
(tj. pozostatosci osocza, erytrocytéw), i/lub sznura pepowinowego i/lub tozyska - w celu
przeprowadzenia wewnetrznych testéw walidacji procesu technologicznego.
Jednoczesnie wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych przez PBKM w celu dokonania
testéw walidacji procesu technologicznego. PBKM zapewnia, iz dane osobowe nie beda
przetwarzane przez inne podmioty z grupy Famicord.

Zostatem poinformowany/a o zasadach przetwarzania materiatu biologicznego oraz danych
osobowych w tym celu. Wyrazenie zgody jest dobrowolne i moze zosta¢ wycofane w dowolnym
momencie bez wptywu na odptatne przechowywanie materiatu biologicznego na podstawie
umowy z PBKM. Jestem swiadomy/a, ze przekazanie materiatu biologicznego w ww. celu jest
mozliwe tylko pod warunkiem wyrazenia zgody na przetwarzanie moich danych osobowych.

TABELA CENOWA

OPLATY PRZED PORODEM
do 2 dni od daty wejscia w zycie umowy

Wybrany wariant
Wysokos¢ optaty wstepnej

Wybrane ustugi dodatkowe

OPLATY PO PORODZIE
do 14 dni od daty wystawienia faktury

Wybrany wariant
Wysokos¢ optaty podstawowej
Wybrane ustugi dodatkowe
120+ —_—

SwissSafety
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taczna kwota przyznanych rabatow

Zaoszczedzite$

Wybrana forma optaty za przechowywanie

Abonament - ptatnosci miesieczne

Optaty za przechowywanie:

Petna tabela optat za przechowywanie dla umowy *

optata roczna przedptata 5 lat przedptata 10 lat przedptata 18 lat
1 materiat zt
2 materiaty
3 materiaty

* Podane ceny dotycza przechowywania Materiatu biologicznego w Polsce przy realizacji Pakietu SwissSafety. W przypadku
braku realizacji Pakietu SwissSafety wtasciwymi optatami za przechowywanie Materiatu biologicznego beda optaty wskazane
w § 8 ust. 6.9. W przypadku wyboru ptatnosci miesiecznych/rat wszystkie optaty (optata roczna i przedptaty) w tabeli
uwzgledniajg podwyzke optaty zgodnie z zapisami umowy w § 9, pkt. 9.1.

Raty dla Optaty podstawowej:

Wybrana ilo$¢ rat

Wysokos¢ raty

za PBKM, data i podpis data i podpis Matki
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Zatacznik do umowy - informacje medyczne o Materiatach biologicznych
Spis tresci
1. Krew pepowinowa, komdrki macierzyste - pojecia
2. Sznur pepowinowy i fozysko, komérki pochodzace ze sznura lub tozyska - pojecia
3. Wskazania do pozyskania materiatu biologicznego
4. Pozyskanie materiatu biologicznego
5. Przeciwwskazania do pozyskania materiatu biologicznego
6. Przeciwwskazania do przechowywania materiatu biologicznego
7. Skutki uboczne pozyskania materiatu biologicznego
8. Wykorzystanie materiatu biologicznego
9. Dostepne opcje przechowywania materiatu biologicznego i konsekwencje wyboru
Skréty:
PBKM - Polski Bank Komérek Macierzystych
MSC - (ang. mesenchymal/ stem cells) mezenchymalne komérki stromalne
MEL - medyczny eksperyment leczniczy
FDA - Food and Drug Administration

ATMP - Advanced therapy medicinal products - zaawansowane produkty terapii medycznych
EMA - European Medicines Agency

No v s W=

EBMT - The European Society for Blood and Marrow Transplantation - Europejskie Towarzystwo Przeszczepiania Krwi |
Szpiku

8. Materiat biologiczny - materiat pozyskany podczas porodu, tj. krew pepowinowa, sznur pepowinowy, tozysko

1. Krew pepowinowa, komérki macierzyste - pojecia.

Krew pepowinowa jest obecnie (réwniez w Polsce) uznanym Zrédtem krwiotwdrczych komérek macierzystych. Komoérki
macierzyste charakteryzuja sie dwiema podstawowymi cechami: potencjalnie nieograniczonej liczbie poddziatéw
prowadzacej do ich ciggtego samo odnawiania, oraz zdolnosci do réznicowania w komorki réznych linii komérkowych - ilos¢
potencjalnych linii komérkowych powstajgcych z komérki macierzystej zalezy od jej rodzaju. Krwiotwdércze komérki
macierzyste zapewniajg ciagta produkcje komdrek krwi - leukocytéw, erytrocytéw i ptytek krwi. We wspétczesnej medycynie
wykorzystuje sie krwiotwdrcze komérki macierzyste do przeszczepiania w chorobach hematoonkologicznych (potocznie méwi
sie 0 ,przeszczepieniu szpiku”). W Polsce, u dzieci od 1984 roku wykorzystuje sie do przeszczepien krwiotwdrcze komérki
macierzyste pobrane ze szpiku. Od 1994 roku wykorzystuje sie krwiotwdrcze komdrki macierzyste z krwi obwodowej (zylnej)
pobrane po jej wczesniejszej farmakologicznej mobilizacji, a od 1998 roku, do leczenia wykorzystuje sie réwniez
krwiotwdrcze komérki macierzyste zawarte we krwi pepowinowej. Ze wzgledu na rodzaj zaleznosci pomiedzy biorca, a dawca
rozrézniamy transplantacje autologiczng (biorcg i dawcg jest ta sama osoba) oraz allogeniczng (biorca i dawca to dwie rézne
osoby, spokrewnione lub niespokrewnione).

2. Sznur pepowinowy, tozysko, komérki pochodzace ze sznura lub tozyska- pojecia

Kolejnym zrédtem pozyskiwania komdérek zwanych mezenchymalnymi komérkami stromalnymi (MSC) jest sznur pepowinowy
oraz tozysko Tkanka sznura pepowinowego zawiera w pordwnaniu z krwig pepowinowg lub szpikiem, stosunkowo wiecej
komérek MSC. Uwaza sie, ze MSC wyprodukowane z tkanki pobranej podczas porodu sg najbardziej wartosciowe. Wynika to z
faktu, ze tego typu pobranie jest catkowicie nieinwazyjne, a komdrki te majg prawdopodobnie wiekszy potencjat
regeneracyjny. Komérki te od wielu lat sa wykorzystywane w terapiach komérkowych, w medycznych eksperymentach
leczniczych (MEL) czyli w takich schorzeniach, w ktérych doszto do uszkodzenia tkanek lub komérek i dzieki MSC mozna
prébowac je zregenerowac lub odtworzyé. Komérki MSC o réznym pochodzeniu stanowig podstawe do wytwarzania szeregu
zaawansowanych produktéw medycznych (ATMP) dopuszczonych do stosowania u ludzi przez FDA, EMA i inne agencje
dopuszczajace leki na rynek na $wiecie.

3. Wskazania do pozyskania materiatu biologicznego
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1. Krwiotwércze komdrki macierzyste z krwi pepowinowej:

Aktualnie najczestszym praktycznym zastosowaniem krwiotwdrczych komérek macierzystych krwi pepowinowej jest ich
przeszczepienie podczas leczenia choroby nowotworowej lub nienowotworowej (wrodzonej lub nabytej) w celu odtworzenia
puli krwiotwoérczych komérek macierzystych szpiku produkujgcych krwinki czerwone (erytrocyty), krwinki biate (leukocyty)
oraz ptytki krwi (trombocyty).

Wskazania do pozyskania krwi pepowinowe;j:

a) standardowe wskazania medyczne - kliniczne:

1. stwierdzenie u starszego rodzenstwa dziecka (posiadajgcego tych samych rodzicéw biologicznych) choroby
wymagajacej leczenia standardowym przeszczepieniem komérek macierzystych,

2. chet¢ zabezpieczenia materiatu biologicznego do ewentualnego przeszczepienia w przypadkach wystepowania
wczesniej w rodzinie choroby wymagajacej leczenia przeszczepieniem krwiotwdrczych komérek macierzystych
(obciazony wywiad rodzinny).

b) wskazania medyczne - inne:

1. zabezpieczenie krwi pepowinowej dla dziecka w przypadku podejrzenia choroby jeszcze przed porodem lub
nieprawidtowego przebiegu cigzy, celem pdzniejszego jej wykorzystania autologicznego (w procedurze MEL),

2. pisemne postanowienie przekazania Materiatu biologicznego do odpowiedniej instytucji (tzw. banku publicznego),
celem wpisania porcji Krwi pepowinowej do Swiatowego rejestru honorowych, niespokrewnionych dawcéw
krwiotworczych komoérek macierzystych.

c) wskazania naukowe:

1. pisemne postanowienie przekazania porcji krwi pepowinowej do jednostki naukowej prowadzacej badania nad
komérkami macierzystymi

Szczegbtowe wskazania co do jednostek chorobowych dostepne sg w wytycznych The European Society for Blood and
Marrow Transplantation (EBMT).

2. Mezenchymalne komérki:
2.1. Pochodzace ze sznura pepowinowego:

Aktualnie najczestszym praktycznym zastosowaniem MSC ze sznura pepowinowego sg schorzenia, w ktérych dochodzi do
degeneracji prawidtowej tkanki, a podanie komérek macierzystych ma przywrdcic jej prawidtowe funkcjonowanie. Do obszaru
zastosowah medycyny lub w terapii mozna wiaczy¢ niektére schorzenia neurologiczne, okulistyczne, ortopedyczne.

Wskazania do pozyskania sznura pepowinowego:

a) wskazania medyczne:

1. wytwarzanie zaawansowanym produktéw medycznych (ATMP)

b) wskazania medyczne - eksperymentalne:

1. konieczno$¢ zabezpieczenia materiatu biologicznego do ewentualnego eksperymentalnego zastosowania w
przypadkach wystepowania wczesniej w rodzinie (nie trzeba bada¢ zgodnosci tkankowej pomiedzy biorca i dawca
komdrek mezenchymalnych) choroby, w ktérej mozliwe jest eksperymentalne podanie mezenchymalnych komérek
MSC (obcigzony wywiad rodzinny),

2. stwierdzenie w najblizszej rodzinie choroby, w ktérej moze mie¢ zastosowywanie MEL z uzyciem mezenchymalnych
komdrek zabezpieczenie Sznura pepowinowego dla dziecka.

¢) wskazania medyczne - eksperymentalne - inne:

1. pisemne postanowienie przekazania materiatu biologicznego celem wykorzystania komérek mezenchymalnych w
MEL (np. terapii komérkowej).

d) wskazania naukowe:
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1. pisemne postanowienie przekazania komérek ze sznura pepowinowego do jednostki naukowej prowadzacej badania
nad Komérkami mezenchymalnymi, w tym macierzystymi.

2.2. Pochodzace z tozyska
Wskazania do pozyskania tozyska:

a) wskazania medyczne - eksperymentalne:

1. konieczno$¢ zabezpieczenia materiatu biologicznego do ewentualnego eksperymentalnego zastosowania w
przypadkach wystepowania wczesniej w rodzinie (nie trzeba bada¢ zgodnosci tkankowej pomiedzy biorca i dawca
komdrek mezenchymalnych) choroby, w ktérej mozliwe jest eksperymentalne podanie mezenchymalnych komérek
MSC (obcigzony wywiad rodzinny),

2. stwierdzenie w najblizszej rodzinie, choroby w ktérej moze mie¢ zastosowywanie MEL z uzyciem mezenchymalnych
komérek.

b) wskazania medyczne - eksperymentalne - inne:

1. pisemne postanowienie przekazania Materiatu biologicznego celem wykorzystania komérek mezenchymalnych w MEL
(np. terapii komdrkowej).

c) wskazania naukowe:

1. pisemne postanowienie przekazania komérek z tozyska do jednostki naukowej prowadzacej badania nad Komdérkami
mezenchymalnymi w tym macierzystymi.

4. Pozyskanie materiatu biologicznego
Pozyskanie materiatu biologicznego jest wykonywane w trakcie porodu.

Pozyskanie materiatu biologicznego odbywa sie przez przeszkolony personel medyczny. Zakres szkolenia obejmuje
najnowsza wiedze medyczng i praktyke kliniczng m. in. opisuje jedna z podstawowych medycznych zasad etycznych:
»primum non nocere” - po pierwsze nie szkodzié.

Powyzsza zasada oraz zastosowana wiedza medyczna powodujg, ze decyzje o pozyskaniu materiatu biologicznego
podejmuje sie zawsze indywidualnie, biorgc pod uwage przebieg porodu, stan zdrowia rodzacej oraz stan zdrowia jej dziecka.

Pozyskanie materiatu biologicznego tj. krwi pepowinowej, a takze sznura pepowinowego czy tez tozyska jest przeprowadzane
w trakcie porodu przy uzyciu dedykowanego do danego materiatu biologicznego zestawu PBKM. Pozyskany materiat
biologiczny jest transportowany z miejsca pozyskania, do laboratorium PBKM. Materiat biologiczny jest poddany procedurom
preparatyki oraz zamrozenia przez wykwalifikowany personel. Nastepnie w laboratorium PBKM przechowywany jest we
wtasciwych i odpowiednio kontrolowanych warunkach umozliwiajgcych dtugotrwate bankowanie.

5. Przeciwwskazania do pozyskania materiatu biologicznego

Ze strony Matki

Krew pepowinowa Sznur pepowinowy i tozysko

Bezwzgledne Wzgledne Bezwzgledne Wzgledne

* wczesniejsze zakazenie T gondii (przeciwciata
w klasie IgM ujemne)

« objawy kliniczne (np. aktywna posta¢ opryszczki
narzadéw piciowych lub rozlegte ktykciny okolicy narzadéw
ptciowych) lub dodatnie wyniki badan mikrobiologicznych
potwierdzajace czynne zakazenie matki podczas cigzy
« uogdlnione zakazenie stwierdzane klinicznie lub w
badaniach laboratoryjnych w dniu porodu
« inne choroby matki, ktére moga uniemozliwi¢ pozyskanie
materiatu biologicznego- mozliwos¢ pozyskania materiatu
biologicznego powinna by¢ skonsultowana przez matke z
przedstawicielem PBKM podczas zawierania umowy

+ choroba matki wymagajaca leczenia podczas cigzy w
sposob szkodliwy dla ptodu i jego krwi pepowinowej
« aktywne zakazenia wirusowe zgodnie z aktualnymi
zasadami stosowanymi w PBKM
* nieleczone zakazenie bakteriami kity lub w przypadku
uptyniecia zbyt krétkiego czasu od zakonczenia leczenia
« choroba Chagasa

* wczesniejsze zakazenie wirusem zapalenia watroby typu
B lub typu C
* trwajace zakazenie Toxoplasma gondii (np. przeciwciata w
klasie IgM watpliwe lub dodatnie)
« zakazenie wirusem HIV
« zakazenie bakteriami kity
* choroba Chagasa

« aktywna lub przebyta choroba nowotworowa (w
zaleznosci od czasu od wyleczenia)
« przebyte choroby wirusowe zgodnie z aktualnymi
zasadami stosowanymi w PBKM

Ze strony Dziecka

Krew pepowinowa Sznur pepowinowy i fozysko

Bezwzgledne Wzgledne Bezwzgledne

+ wrodzona uogdlniona choroba nowotworowa

« dtugotrwate, podczas zycia ptodowego, narazenie na )
9 p Ve [2 9 * aktywna wrodzona choroba nienowotworowa -

srodki farmakologiczne i inne substancje toksyczne dla
uktadu krwiotwérczego
* aktywne zakazenia wirusowe zgodnie z aktualnymi
zasadami stosowanymi w PBKM
* zakazenie bakteriami kity
» widoczne wady sugerujace chorobe genetyczng
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ograniczajaca zdolnos¢ krwi pepowinowej do odtworzenia
ukfadu krwiotwérczego
* przebyte choroby wirusowe zgodnie z aktualnymi
zasadami stosowanymi w PBKM

* widoczne wady lub widoczne objawy zakazenia sznura
pepowinowego/tozyska
* zakazenie wirusem HIV
* zakazenie bakteriami kity



6. Przeciwwskazania do przechowywania materiatu biologicznego

Oprécz stwierdzanych przed porodem przeciwwskazah do pozyskania materiatu biologicznego, istniejg réwniez stwierdzane
po porodzie, zgodne z Umowg zawartg z PBKM przeciwwskazania do przechowywania krwi pepowinowej i/lub sznura
pepowinowego i/lub tozyska.

a) ze strony matki

- poporodowe wyniki badan (badania przesiewowe wykonane metoda analizy kwaséw nukleinowych, Nucleic Acid
Amplification Testing - NAT) potwierdzajgce u matki aktywne w dniu porodu zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub
C E.

Powyzsze badania kontrolne powinny zosta¢ wykonane przez matke po porodzie, w przypadku stwierdzenia przez PBKM
dodatnich wynikéw sugerujacych aktywne w dniu porodu, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C.

- w przypadku stwierdzenia watpliwego/dodatniego wyniku przeciwciat w klasie IgM skierowanych przeciwko
Toxoplasmagondii, lub innych watpliwych/dodatnich wynikéw badan sugerujgcych zakazenie preparatu komérek
mezenchymalnych przez Toxoplasma gondii, wg dzisiejszego stanu wiedzy istnieje wskazanie do dyskwalifikacji tego
materiatu biologicznego.

W przypadku koniecznosci zastosowania u innego biorcy, decyzje o podaniu preparatu podejmuje osrodek przeprowadzajacy
podanie komérek mezenchymalnych.

b) ze strony dziecka

- poporodowe wyniki badah (wykonane metoda taficuchowej reakcji polimerazy, Polymerase Chain Reaction - PCR),
potwierdzajace wystepujace u dziecka w dniu porodu, aktywne zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C.

Powyzsze badania powinny zosta¢ wykonane przez rodzicéw z krwi zylnej dziecka w przypadku poporodowych wynikéw
matki (metodg NAT) sugerujacych aktywne w dniu porodu zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C.

7. Skutki uboczne pozyskania materiatu biologicznego

Prawidtowo przeprowadzone pozyskanie nie powoduje zadnych klinicznych skutkéw ubocznych.
8. Wykorzystanie materiatu biologicznego

1. Krew pepowinowa

Istnieje ok. 80 chordb, ktére sa wskazaniem do przeszczepienia autologicznych lub allogenicznych krwiotwdrczych komérek
macierzystych.

Lista wybranych choréb, w ktérych do leczenia stosowano autologiczne (wtasne) krwiotwércze Komérki macierzyste
obejmuje m.in.:

- choroby rozrostowe: chtoniaki, ostre biataczki szpikowe, szpiczaka plazmocytowego, chorobe Hodgkina,
- choroby z autoagresji: aplazje szpiku, stwardnienie rozsiane, twardzine uktadowa,

- guzy lite: zwojaka zarodkowy, miesaka Ewinga, guzy osrodkowego uktadu nerwowego, miesaki tkanek miekkich, nerczaka
zarodkowego i inne guzy wieku dzieciecego,

Lista wybranych choréb, w ktérych do leczenia zastosowano allogeniczne (np. od rodzenstwa) krwiotwércze komérki
macierzyste obejmuje m.in.:

- choroby rozrostowe: ostre biataczki limfoblastyczne, ostre biataczki szpikowe, zespoty mielodysplastyczne, przewlekta
biataczke szpikowa, chtoniaki, szpiczaka plazmocytowego, przewlektg biataczke limfocytowa

- choroby nierozrostowe: ciezka nabyta niedokrwisto$¢ aplastyczna, wrodzone niedobory odpornosci, niedokrwistos¢
Fanconiego, niedokrwisto$¢ Blackfana-Diamonda, wrodzone zaburzenia metabolizmu.

0Od roku 2017 w Polsce wtasng krew pepowinowa wykorzystuje sie u pacjentéw z innymi chorobami (np. w mézgowym
porazeniu dzieciecym lub w autyzmie). Wyniki opublikowanych na $wiecie badan klinicznych wskazujg na to, ze takie
podania przynosza korzys¢ pacjentom. Zastosowania w tego typu chorobach sg prowadzone w ramach eksperymentéw
medycznych pod nadzorem komisji bioetycznych. FDA w USA dopuscita do stosowania u ludzi 8 zaawansowanych produktéw
medycznych (ATMP) wytwarzanych z Krwi pepowinowe;j.
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Nalezy pamietad, ze krew pepowinowa nie jest uniwersalnym lekarstwem na wszelkie choroby. Jej posiadanie daje
dodatkowa szanse dla chorego, ale nie daje 100% pewnosci jego wyleczenia. Istniejg réwniez ograniczenia w wykorzystaniu
przechowywanej krwi pepowinowej. Moze sie zdarzy¢, ze choroba wymaga przeszczepienia materiatu biologicznego
allogenicznego (np. od rodzenstwa), a posiadamy tylko wiasny materiat biologiczny pacjenta; lub choroba wymaga
przeszczepienia autologicznego, a posiadamy tylko krew pepowinowg rodzenstwa. Stad PBKM radzi, aby decydujac sie na
pobranie u jednego z dzieci takze wykona¢ te procedure u kolejnych.

Zawsze przed podjeciem decyzji pozyskania i przechowywania komérek macierzystych PBKM zaleca zapoznanie sie z
informacjami nie tylko na stronie www.pbkm.pl, ale réwniez z publikacjami z innych wiarygodnych zrédet. Wiecej informacji
na temat wykorzystania naszych jednostek krwi znajduje sie na stronie
https://www.pbkm.pl/baza-wiedzy/zestawienie-leczonych-pacjentow.

2. Sznur i komérki pochodzace ze sznura pepowinowego

Sznur pepowinowy to przewdd, ktdry tgczy matke z dzieckiem podczas ciazy. Ma trzy naczynia krwionosne: jedng zyte, ktéra
przenosi pokarm i tlen z tozyska do dziecka oraz dwie tetnice, ktére przenosza produkty przemiany materii z dziecka z
powrotem do tozyska [1]. Substancja zwana galaretkg Whartona amortyzuje i chroni te naczynia krwiono$ne. Pepowina
zaczyna sie formowac okoto 4 tygodnia cigzy i zwykle osigga dtugosc okoto 22 cm.

Udowodniono, ze pepowina jest tatwo dostepnym, niezawodnym i uzytecznym Zzrédtem nieimmunogennych
mezenchymalnych komérek stromalnych (MSC) do zastosowan klinicznych [1, 6, 10].

Ludzkie MSC pepowiny sa samoodnawiajace sie i multipotencjalne komérki macierzyste, co oznacza, ze maja zdolnos¢
réznicowania sie w osteoblasty, chondrocyty, mioblasty, adipocyty, fibroblasty [2, 8]. Oprécz potencjatu réznicowania na
rézne linie, takie jak ko$¢, chrzastka, miesnie, tkanka ttuszczowa i wiezadta, MSC moga regulowa¢ procesy odpornosciowe i
zapalne poprzez sygnalizacje parakrynna, co pozwala na zastosowanie komérek MSC ze sznura pepowinowego w leczeniu
choréb autoimmunologicznych oraz powiktan immunologicznych po przeszczepieniu [2, 6, 7].

Sznur pepowinowy jest jednym z najlepszych Zrédet komérek MSC, poniewaz jego pobranie jest nieinwazyjne i fatwe, a
ponadto udowodniono, ze wtasciwosci réznicowania, migracji czy ochronne komérki MSC sznura pepowinowego sg lepsze w
poréwnaniu z innymi rodzajami komdrek macierzystych [2, 9].

Coraz liczniejsze dowody potwierdzajg wyrazny potencjat terapeutyczny MSC w wielu réznych chorobach, od hematologii po
immunologie, gojenie ran/oparzeh, regeneracje tkanek, onkologie [6, 8] oraz w leczeniu stopy cukrzycowej, ztaman
niezrostowych, [10, 11].

Obecnie zarejestrowano okoto 300 badan klinicznych z zastosowaniem MSC pepowiny w leczeniu choréb, w szczegdlnosci
takich jak choroba zwyrodnieniowa stawdw, choroby autoimmunologiczne i degeneracyjne [9].

Wykazano, ze zastosowanie MSC pepowiny spowalnia postep choroby i zapewnia kliniczna poprawe zachowah motorycznych
i poznawczych u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym; poprawia parametry kliniczne w urazach rdzenia kregowego [2].

Stosowanie komdrek MSC stanowi coraz czestsze wykorzystanie w leczeniu zaburzen ze spektrum autyzmu [3, 4, 5].
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Wiecej informacji na temat wykorzystania jednostek Krwi lub Sznura pepowinowego z PBKM znajduje sie na stronie:
https://www.pbkm.pl/baza-wiedzy/zestawienie-leczonych-pacjentow

3. Komorki pochodzace z tozyska

Tkanka tozyska jest bogata w rézne typy komdérek, takie jak mezenchymalne komérki macierzyste, trofoblasty i komaérki
srédbtonka, ktdre zostaty zaproponowane jako potencjalne Zrédta komérek wykorzystywanych w medycynie.

tozyskowe mezenchymalne komérki macierzyste (pMSC) to rodzaj komérek macierzystych wystepujacych w tozysku, ktére
maja zdolnos$¢ réznicowania sie w rézne typy komorek, takie jak komérki kosci, chrzastki, tkanki ttuszczowej i miesni [1], a
takze neurony [2,3].

Wykazano, ze pMSC moga znalez¢ zastosowanie w terapii komérkowej w medycynie regeneracyjnej, inzynierii tkankowe;j i
gojeniu ran. Wykazano réwniez, ze pMSC majg wtasciwosci immunomodulujgce i zostaty zaproponowane jako mozliwe
leczenie choréb autoimmunologicznych. Jednak nadal pozostaje wiele do odkrycia na temat potencjalnych zastosowan i
korzysci ptynacych z pMSC, a potrzebne sg dalsze badania, aby w petni zrozumie¢ podobienstwa i réznice miedzy pMSC
ptodu i matki. Nalezy zauwazy¢, ze pMSC z tozyska ptodowego i matczynego moga mieé kluczowe podobiehstwa i réznice, co
moze mie¢ potencjalne implikacje dla ich zastosowania w medycynie regeneracyjnej. Na przyktad pMSC ptodu moga mieé
wyzszy wskaznik proliferacji i wiekszy potencjat réznicowania w poréwnaniu z pMSC matki. Ponadto rézne mikrosrodowiska
tozyska ptodu i matki mogg prowadzi¢ do rozwoju réznych cech w pMSC. [1]

Komorki MSC, izolowane sg z wykorzystaniem metody manualnej, z kosmkéw kosmdwki tozyska zoptymalizowanej na
podstawie badan. [4]

Komérki z tozyska, majg bardzo niska immunogennosé, dzieki czemu moga by¢ stosowane bez dopasowywania
immunologicznego dawcy i biorcy. Potrafig réznicowad sie in vitro. Wykazujg réwniez efekt cytoprotekcyjny poprzez
wydzielanie zwigzkéw aktywnych biologicznie, ktére chronig inne komérki przed obumieraniem (apoptoza), zmniejszajg stres
oksydacyjny i pobudzajg tworzenie nowych naczyn krwionosnych. [5]

Wyniki pierwszych badan klinicznych z wykorzystanie komérek pMSC, wykazaty skuteczno$¢ w nastepujgcych
zastosowaniach:

1. choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi: u pacjentéw z oporna na steroidy postacia choroby [6]
2. zwyrodnienie stawéw [7]

3. cukrzyca i krytycznym niedokrwieniem kohczyn [8]

4. COVID [9]
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9. Dostepne opcje przechowywania materiatu biologicznego i konsekwencje wyboru

Krew pepowinowa, ktéra zostata zakwalifikowana do zamrozenia jest przechowywana w specjalnych pojemnikach - tzw.
kasetach. PBKM oferuje przechowywanie pozyskanej krwi pepowinowej- w jednej Kasecie Plus, gdzie krew w worku jest
dzielona na dwie czesci (w proporcji 4:1) i przechowywana w jednej kasecie. Pozyskana krew jest badana, preparowana i
nastepnie przetaczana do specjalnego worka mrozeniowego. Worek ten jest nastepnie umieszczany w metalowej kasecie i
poddany procesowi kontrolowanego mrozenia.

W przypadku, jezeli uzyskana objetos¢ pozyskanej krwi pepowinowej bedzie réwna badZ wieksza 120 ml PBKM oferuje
przechowywanie krwi pepowinowej w dwdch osobnych Kasetach Plus (w proporcji 4:1 w kazdej Kasecie Plus). Warunkiem
realizacji podziatu na dwie Kasety Plus jest wybranie Pakietu 120+ przed pozyskaniem materiatu biologicznego.

Obie wersje podziatu pozyskanej krwi pepowinowej stwarzajg pewng szanse na niezalezne wykorzystanie kazdej z czesci krwi
w przysztosci. Obecnie w/w mozliwosci wykorzystania sg jednak ograniczone liczba komérek macierzystych w
przechowywanej krwi pepowinowej, ktéra to liczba w przypadku standardowych wskazan, okresla maksymalng mase biorcy.
W zwigzku z tym nawet jesli krew pepowinowa jest przechowywana w dwdch niezaleznych porcjach to moze by¢ konieczne
wykorzystanie jednorazowe catej dostepnej krwi pepowinowej, poniewaz dopiero wéwczas liczba komdrek macierzystych
bedzie wystarczajaca.

Techniki namnazania krwiotwdrczych komoérek macierzystych z krwi pepowinowej sg obecnie zarejestrowane w USA i nie sg
na razie dostepne rutynowo dla pacjentéw poza USA. Nie mozna jednoznacznie okresli¢ ile czasu zajmie wdrozenie
technologii, ktéra da sie stosowac klinicznie w Europie. Ostateczna decyzja co do sposobu wykorzystania krwi pepowinowej
nalezy do lekarza prowadzgcego leczenie. Obecnie w Polsce w przypadku standardowych wskazah do przeszczepiania,
stosuje sie zasade podawania catej dostepnej krwi pepowinowej jednak w przypadkach wskazanh eksperymentalnych (np.
mdzgowe porazenie dzieciece) dopuszczone jest podawanie krwi pepowinowej w podziale dostepnej tacznej ilosci Krwi np. co
2 - 3 miesigce w kilku nastepujacych po sobie iniekcjach.

W zaleznosci od wybranego wariantu przechowywania sznura pepowinowego, po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki,
sznur pepowinowy jest przechowywany we fragmentach lub przechowuje sie juz wstepnie wyizolowane MSC.

tozysko, po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, przechowywane jest we fragmentach.

W odréznieniu od mozliwosci standardowych zastosowan krwiotwérczych Komérek macierzystych, zastosowanie MSC jest w
Swietle prawa polskiego postepowaniem eksperymentalnym. PBKM do lutego 2024 roku dostarczyt porcje MSC dla 1897
pacjentdéw, ktérzy otrzymali je w procedurze MEL prowadzonej w réznych osrodkach klinicznych w Polsce.
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