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CENTRUM MEDYCZNE

REGULAMIN: PAKIETY BADAN GENETYCZNYCH

1. Sprzedawcg ustug polegajacych na wykonaniu badania genetycznego oraz udzieleniu konsultacji
specjalistycznej wynikow tego badania (dalej: Ustugi) jest Centrum Medyczne ENEL-MED S.A. z siedzibg w
Warszawie, ul. Stominskiego 19 lok. 524, 00-195 Warszawa, wpisana do Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sagdowego pod nr KRS 0000275255, kapitat zaktadowy (kapitat wptacony) 23.566.900,00 zt, NIP:
5242593360.

2. Ustugi sg sprzedawane wytgcznie jako pakiet, obejmujgcy badanie genetyczne oraz konsultacje
specjalistyczng wynikdw tego badania. Ustugi sg sprzedawane w cenach podawanych na stronie sklepu
internetowego Sprzedawcy, prowadzonego pod adresem: www.sklep.enel.pl, za posrednictwem tego sklepu
(dalej: Sklep internetowy).

3. Ustugi mozna zrealizowac¢ w terminie 12 miesiecy od daty ich nabycia.
4. Ustugi s wykonywane przez:

a) badanie genetyczne — MEDGEN Kamila Czerska i Wspdlnicy spdétka komandytowa z siedzibg w
Warszawie przy ul. Orzyckiej 27, 02-695 Warszawa, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru
Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sagdowego pod nr KRS 0000424556, NIP: 5213632459 (dalej: MEDGEN);

b) konsultacja specjalistyczna wynikow badania genetycznego — Sprzedawca.

5. Uprawnionym do skorzystania z Ustugi (dalej: Pacjentem) jest podmiot, ktéry nabyt jg za posrednictwem
Sklepu internetowego oraz wyrazit pisemng zgode na wykonanie badania genetycznego i przekazanie wyniku
badania Sprzedawcy wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

6. W terminie 21 dni roboczych od dnia zawarcia umowy, ktérej przedmiotem jest nabycie Ustugi, Pacjent
otrzymuje od MEDGEN zestaw stuzacy do samodzielnego pobrania materiatu genetycznego do badania
wchodzgcego w zakres danej Ustugi wraz z instrukcjg pobrania i zabezpieczenia tego materiatu oraz instrukcja
dalszego postepowania z pobranym materiatem. Do zestawu zatgczony jest w wersji papierowej formularz
zgody Pacjenta na wykonanie badania genetycznego i przekazanie wyniku badania Sprzedawcy (zgodny z
zatacznikiem nr 1).

7. Przesytka, o ktérej mowa w pkt 6 powyzej, jest przekazywana Pacjentowi za posrednictwem firmy kurierskiej
(dalej: Przewoznik).

8. Po pobraniu i zabezpieczeniu przez Pacjenta materiatu do badania genetycznego zgodnie z dostarczong mu
instrukcjg, Pacjent przesyta pobrany materiat do MEDGEN za posrednictwem Przewoznika zgodnie z instrukcjg
dalszego postepowania otrzymang wraz z zestawem. Do przesytki nalezy zataczyé podpisang przez Pacjenta w
sposdb czytelny zgode, o ktdrej mowa w pkt 6.

9. Przesytki, o ktorych mowa w pkt 6 i 8 powyzej, nie wigzg sie dla Pacjenta z zadnymi dodatkowymi optatami.

10. Jezeli przesytka, o ktérej mowa w pkt 8 okaze sie niekompletna (w tym jesli brakuje formularza, o ktérym
mowa w pkt 6, lub jesli okaze sie nieprawidtowo wypetniony), MEDGEN w terminie 3 dni roboczych od
otrzymania przesytki kontaktuje sie z Pacjentem za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail
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wskazany w formularzu, o ktérym mowa w pkt 6. Jesli w przesytce, o ktérej mowa w pkt 8, brakuje formularza,
o ktérym mowa w pkt 6 lub jesli okaze sie nieprawidtowo wypetniony, MEDGEN w terminie 3 dni roboczych
od otrzymania przesytki kontaktuje sie z Pacjentem za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail
wskazany przy zaktadaniu konta w Sklepie internetowym lub — jezeli takie konto nie byto zaktadane — przy
sktadaniu zamdéwienia, w celu udzielenia informacji o brakach lub nieprawidtowosciach i koniecznosci oraz
mozliwosciach ich uzupetnienia.

11. Badanie genetyczne standardowo jest wykonywane w terminie 6 tygodni od dnia otrzymania przez
MEDGEN kompletnej przesytki, o ktérej mowa w pkt 8. Przez wykonanie badania rozumie sie dostarczenie
wyniku badania Pacjentowi oraz Sprzedawcy. Z przyczyn wynikajgcych z wtasciwos$ci materiatu genetycznego
Pacjenta (czego nie da sie stwierdzi¢ przed przystgpieniem do wykonania badania) moze sie okazaé, ze
zaistniata potrzeba wykonania dodatkowych analiz (bez dodatkowych kosztéw dla Pacjenta), co wydtuzy czas
oczekiwania na wynik, przy czym ostateczny termin wykonania badania z zastosowaniem materiatu
genetycznego Pacjenta, jaki jest w posiadaniu MEDGEN, nie moze by¢ dtuzszy niz dwukrotnos¢ terminu
pierwotnego. W takim przypadku Pacjent jest informowany o zaistniatej sytuacji w terminie okreslonym w
zdaniu pierwszym.

12. Po otrzymaniu wyniku badania, o ktérym mowa w pkt 11, Pacjent moze umowic sie na konsultacje wyniku
badania do specjalisty.

13. Sprzedawca zapewnia Pacjentom dostepnosc¢ konsultacji, o ktdrych mowa w pkt 12, u minimum jednego
specjalisty w minimum jednej placéwce potozonej na terenie Warszawy.

14. Wizyty u specjalistéw nalezy umawiaé pod ogdlnopolskim dedykowanym numerem telefonu Call Center:
22 230 70 90. Konsultacje s3 umawiane wg biezgcej dostepnosci grafikowej specjalistéw udzielajacych
konsultacji w zakresie Ustug.

15. Konsultacja, o ktérej mowa w pkt 12, dotyczy wytgcznie wyniku badania genetycznego konkretnego
Pacjenta przeprowadzonego na podstawie niniejszego Regulaminu.

16. Wykaz dostepnych na moment zawarcia umowy Ustug jest zamieszczony i na biezgco aktualizowany w
Sklepie internetowym.

17. Sprzedawca informuje, ze:

a) Badanie genetyczne nie moze by¢ wykonane u pacjentéw, ktérzy mieli wykonang transfuzje z
zastosowaniem preparatéw posiadajgcych komarki jadrzaste. W przypadku transfuzji z wykorzystaniem krwi i
preparatéw krwiopochodnych zawierajgcych komérki jadrzaste konieczne jest zastosowanie okresu karencji,
ktory wynosi okoto 3 miesiecy;

b) W przypadku zastosowania preparatu KKCz (koncentrat krwinek czerwonych) do transfuzji nie ma
wymogu stosowania okresu karencji;

c) W przypadku wykonania przeszczepu szpiku allogenicznego lub terapii hematopoetycznymi komdrkami
macierzystymi (erytrocyty, leukocyty, ptytki krwi) pochodzgcymi od dawcy konieczne jest poinformowanie
MEDGEN o tym fakcie. Informacji nalezy udzieli¢ w formie pisemnej, dotgczajac informacje do formularza, o
ktorym mowa w pkt 6. Uzyskany wynik analizy genetycznej moze by¢ niewiarygodny.
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d) W przypadku terapii wtasnymi komdrkami macierzystymi nie ma obostrzen w wykonywaniu badan
genetycznych.

e) Wynik analizy DNA jest pozyskiwany dla badanej probki DNA przestanej przez Pacjenta okreslonego dnia.

f) Czutos$é metody biologii molekularnej stosowanej do wykonania badania (reakcja taricuchowej polimerazy
i sekwencjonowanie Sangera) wynosi prawie 100% i jest jedng z najwyzszych czutosci wséréd metod
diagnostycznych. Wynik fatszywy mozna uzyskaé¢ w przypadku obecnosci u badanego pacjenta polimorfizmu
pojedynczego nukleotydu (tzw. SNP), ktory wystepuje z czestoscig ponizej 0,1%, a takze w przypadku tzw.
zjawiska LOH — utraty heterozygotycznosci, co nie podlega kontroli laboratoryjnej i jest zjawiskiem bardzo
rzadkim, zachodzgcym bez kontroli diagnosty.

h) Wynik nieinformacyjny oznacza:

- podejrzenie obecnosci mutacji, ktéra wymaga zastosowania szerszego badania diagnostycznego, czesto z
zastosowaniem innych technik molekularnych. MEDGEN przygotowuje dla Pacjenta wynik z opisem zaistniatej
sytuacji.

- brak mozliwosci zakoriczenia badania diagnostycznego np. w zwigzku z niskimi parametrami preparatu DNA.
W takiej sytuacji w tresci wyniku badania zostanie sformutowana prosba o ponowne dostarczenie materiatu
biologicznego Pacjenta. Zestaw do samodzielnego pobrania materiatu genetycznego zostanie Pacjentowi
dostarczony wraz z wynikiem badania. W takiej sytuacji wykonanie badania w oparciu o ponownie pobrany
materiat biologiczny odbedzie sie bez dodatkowych kosztéw dla Pacjenta, a termin wykonania badania bedzie
liczony od daty dostarczenia do MEDGEN ponownie pobranego materiatu biologicznego.

18. Zasady reklamacji Ustug okresla Regulamin Sklepu internetowego.

19. Postanowienia niniejszego Regulaminu okreslajgce uprawnienia lub obowigzki Pacjenta sprzecznie z
prawami Konsumentdw wynikajacymi z powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa lub tez naruszajace
interesy konsumentéw nie dotyczg Konsumentow.
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ZALACZNIK NR 1: INFORMACJA DLA PACJENTA I FORMULARZ SWIADOMEJ
ZGODY NA WYKONANIE BADANIA GENETYCZNEGO
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MEDGEN

Centrum Medyczne CENTRUM MEDYCZNE
INFORMACJA DLA PACJENTA | FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
NA WYKONANIE BADANIA GENETYCZNEGO

Wypetnia pacjent petnoletni lub przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego lub catkowicie ubezwtasnowolnionego. Wszystkie
dane sg wymagane. Dane dotycza osoby badanej.

PESEL PACJENTA: (w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwa
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢)

NAZWISKO I IMIE PACJENTA:

DATA URODZENIA PACJENTA Miejsce na naklejke z imieniem i nazwiskiem pacjenta
oraz nazwg zlecanego badania i numerem testu

TELEFON KONTAKTOWY PACJENTA:

ADRES E-MAIL PACJENTA: (w celach kontaktowych — nie ma mozliwosci
przestania wyniku badania na e-mail)

DANE PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO: (imig, nazwisko, adres zamieszkania)

Informacije o badaniu genetycznym:

1. Pobrany ode mnie lub osoby, ktérej jestem przedstawicielem ustawowym materiat /krew/ zostanie wykorzystany do izolacji DNA w celach
diagnostycznych. Badanie diagnostyczne ma na celu:

. potwierdzenie choroby lub

. okreslenie statusu nosicielstwa choroby lub

. okreslenie predyspozycji do zachorowania na chorobe genetyczng lub
. okreslenie innych indywidualnych predyspozycji genetycznych.

2. Wyizolowany DNA bedzie przechowywany wytgcznie w celu wykonania niniejszego badania. Po wykonaniu badania, pozostaty materiat zostanie
zniszczony zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawnymi.

3. W nielicznych przypadkach materiat DNA ulega samoistnej degradacji (proces naturalny) lub ma zbyt niskie parametry (np. z powodu zbyt matej
liczby leukocytéw w pobranej krwi), dlatego moze zaj$¢ potrzeba ponownego pobrania materialu w celu zakonczenia badania. Laboratorium
doktada wszelkich staran, aby zminimalizowac ryzyko wystgpienia opisanych sytuacji, m.in. poprzez stosowanie odczynnikéw o najwyzszej jakosci.

4. W przypadku Pacjenta nastoletniego (16-18 r. z.) wymagany jest zaréwno podpis pacjenta, jak tez jego rodzica/opiekuna prawnego. Jesli w
okresie migdzy pobraniem materiatu a datg wydania wyniku Pacjent ukoniczy 16. rok zycia, przed wydaniem wyniku konieczne bgdzie podpisanie
przez niego formularza Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody na Wykonanie Badania Genetycznego.

5. U Pacjenta, u ktérego wykonano transfuzje krwi, pobranie materiatu do badan genetycznych moze by¢ wykonane nie wczesniej niz po uptywie 60
dni od daty ostatniej transfuzji.

Zgoda na badanie genetyczne:

Wyrazam zgode na wykonanie w/w badania genetycznego z wykorzystaniem materiatu genetycznego. Pobrany ode mnie lub osoby, ktérej
jestem przedstawicielem ustawowym, materiat do badan biologicznych (krew z opuszki palca) zostanie wykorzystany do diagnostyki molekularnej
opartej na analizie DNA.

Oswiadczam, iz nie przeprowadzano u mnie/u osoby, ktérej jestem przedstawicielem ustawowym procedury przeszczepu szpiku, podania
hematooetycznych komoérek macierzystych lub innych procedur zwigzanych z otrzymywaniem komorek od dawcy (spokrewnionego lub
niespokrewnionego).

Ponadto potwierdzam, ze zostatem/tam poinformowany/a o tym, ze Administratorem w/w danych osobowych bedzie MEDGEN Kamila
Czerska i Wspdlnicy spétka komandytowa z siedzibg w Warszawie przy ul. Orzyckiej 27, 02-695 Warszawa. W/w dane osobowe beda przetwarzane w
celu wykonywania diagnostyki genetycznej. Podanie w/w danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do wykonania diagnostyki genetyczne;.
Mam prawo dostepu do w/w danych osobowych i ich poprawiania. Dane osobowe mogg zosta¢ udostgpnione Centrum Medycznemu ENEL-MED
Spdice Akcyjnej z siedzibg w Warszawie, ul. Stominskiego 19 lok. 524, 00-195 Warszawa oraz podmiotom upowaznionym na podstawie przepiséw
prawa.

Miejscowos¢ i data Podpis pacjenta / rodzica / opiekuna prawnego

Wyrazam zgode na udostepnienie przez MEDGEN Kamila Czerska i Wspdlnicy spotke komandytowg z siedzibg w Warszawie przy ul.
Orzyckiej 27, 02-695 Warszawa spdice pod firmg Centrum Medyczne ENEL-MED Spétka Akcyjna z siedzibg w Warszawie przy ul. Stominskiego
19/524, 00-195 Warszawa (KRS: 275255) wyniku w/w badania genetycznego zawierajacego dane osobowe w celu wykonania przez Centrum
Medyczne ENEL-MED Spoétke Akcyjng z siedzibg w Warszawie $wiadczenia medycznego w postaci konsultacji lekarskiej wyniku w/w badania
genetycznego.

Miejscowos¢ i data Podpis pacjenta / rodzica / opiekuna prawnego

Ponadto potwierdzam, ze zostatem/tam poinformowany/a o tym, ze w zakresie danych udostepnionych przez MEDGEN Kamila Czerska i
Wspdlnicy spotke komandytowg z siedzibg w Warszawie przy ul. Orzyckiej 27, 00-695 Warszawa Administratorem danych bedzie Centrum Medyczne
ENEL-MED Spétka Akcyjna z siedzibg w Warszawie, ul. Stominskiego 19 lok. 524, 00-195 Warszawa. Dane osobowe zostang przetwarzane w celu
Swiadczenia ustugi medycznej w postaci konsultacji lekarskiej wyniku w/w badania genetycznego. Mam prawo dostepu do danych osobowych oraz do
ich poprawiania. Zostatem/-am poinformowany/-a o uprawnieniach wynikajgcych z art. 32 ust. 1 pkt 7 i 8 ustawy o ochronie danych osobowych.

Miejscowos¢ i data Podpis pacjenta / rodzica / opiekuna prawnego

Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9. listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2015 poz. 2069).



