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& cellaviva

Samtycke

- till insamling av stamceller

Detta samtycke, ID 45-03-04, upprattas i tva original varav
den blivande modern behaller originalet i Informationshdftet
(sida 10, ID 40-03-04) medan en digital version av Samtycke ID
45-03-04, Halsodeklaration ID 44-03-03 och Avtal ID 31-03-04
fylls i och signeras i god tid innan férlossning, garna sa snart

som mojligt.
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Samtycke till insamling

Med detta samtycke godkanner Du, den blivande modern, att navelstrangsvavnad och/eller
navelstrangsblod samlas in fran efterborden efter det att ditt barn ar fott och navelstrangen
klippts. Stamcellerna transporteras sedan till laboratoriet fér analys, odling, isolering,
nedfrysning och darefter férvaring i Cellavivas biobank, med registreringsnummer 932 hos
Inspektionen for vard och omsorg, IVO. Forvaringen av stamcellerna regleras enligt ett separat

avtal, Avtal fér insamling och férvaring av stamceller fran efterbérden.

Cellaviva ger ingen rekommendation for tidpunkt for att klippa navelstrangen utan uppmanar
foraldrarna att ta stallning till tid for avnavling i samrdd med sin barnmorska innan
forlossningen. Det ar majligt att samla in och spara stamceller fran navelstrangsblodet dven
om man valjer att avvakta med avnavling, men mangden navelstrangsblod som kan samlas
in avtar med tiden. Nar navelstrangen klippts sa ar det bra att samla blodet sa snart som
mojligt, helst nar moderkakan fortfarande ar inne i livmodern men det gar ocksa att samla in
navelstrangsblod efter att moderkakan har kommit ut. Navelstrangsvavnad samlas in genom
att en bit av navelstrangen klipps av och det gors efter att eventuellt navelstrangsblod har
samlats in och moderkakan har kommit ut.

Risker och obehag
Det finns inga risker for ditt barn eller dig att samla in stamceller fran efterborden.
Moderkakan och navelstrangen fyller ingen funktion for ditt barn eller dig efter det att

navelstrangen Kklippts av. Proceduren far inte under ndgra som helst omstandigheter
aventyra sakerheten for modern, barnet eller annan person pa férlossningskliniken. Du ska
vara medveten om att det inte alltid ar mojligt att gora en lyckad insamling, trots tid, erfarenhet
och relevant utrustning.

Sekretess

Den insamlade navelstrangsvavnaden och/eller navelstrangsblodet, dven kallat “Provet”,
forvaras oatkomligt for obehoriga, hos Cellaviva. De personuppgifter som hor till Provet
noteras i ett sarskilt register foér biobank/vavnadsinrattning och hanteras i enighet med

Dataskyddsférordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679).

De personuppgifter som samlas in kan komma att anvandas av Cellaviva som underlag for
administration av Cellavivas samt Moderns ataganden, analyser i verksamheten och utveckling.
Personuppgifter liksom uppgifter om halsa och sjukdomar relaterade till modern och barnet
kan for angivna andamal i avtalet (medicinsk behandling, forflyttning och forskning) komma att
ldmnas ut till vardgivare, vavnadsinrattningar, analyslaboratorium, biobanker eller forsknings-
huvudman i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30.
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Jag godkéanner: ° Att navelstringsvivnad och/eller navelstringsblod ("Provet”) fran efterbérden

samlas in i samband med forlossningen.

* Att det blodprov som samlas in fran modern analyseras for infektiésa
sjukdomar. Blodprover tas for att utesluta blodsmitta orsakat av HIV, hepatit
eller syfilis. | hdndelse av positivt svar sa har Cellaviva skyldighet att meddela

forlossningskliniken som i sin tur meddelar smittskyddslikare och modern.
* Att Provet som samlats in analyseras avseende ett antal kvalitetsparametrar.

* Att Cellaviva skickar prover for analys till en kontrakterad underleverantér
inom EU och att nédvindiga personuppgifter behandlas med sekretess av
eventuell tredje part.

* Att det insamlade Provet fryses ned och férvaras i Cellavivas biobank, nr 932.
* Att forlossningspersonalen har mitt och Cellavivas fulla fértroende att avgéra
ndr och om insamling av navelstrdngsblod dr méjligt, med tanke pd moderns
och barnets hdlsa.

* Att Cellaviva hanterar mina och barnets personliga uppgifter enligt
Dataskyddsforordningen (Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2016/679).

Jagintygar: * Att jag har forstdtt att forfarandet ér helt frivilligt och kan avbrytas nér som

helst utan ndgon férklaring. Om jag samtycker till att Provet tas tillvara har

jag enligt biobankslagen rdtt att dndra mitt beslut, och dterta mitt samtycke.

Undertecknad har tagit del av den skriftliga informationen gallande
insamling av stamceller.

Ort och Datum:

Namnteckning:

Namnfortydligande:

Personnummer:
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Halsodeklaration

- fér den blivande Modern

Denna Halsodeklaration, 1D 44-03-03, upprattas i tva original varav
den blivande modern behaller originalet i Informationshdftet (sida
13, ID 40-03-04) medan en digital version av Samtycke ID 45-03-04,
Halsodeklaration ID 44-03-03 och Avtal ID 31-03-04 fylls i och

signeras i god tid innan férlossning, garna sa snart som mojligt.

Foliande fragor stélls till den blivande modern for att minska risken for
att smitta eller sjukdom skall dverféras via donerat biologiskt material
till mottagaren. Halsodeklarationen ar utformad enligt vavnadslagen
(Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30).

| de fall som det skulle uppsta tveksamheter for langtidsforvaring
kommer Cellaviva att hora av sig till den som fyllt i hdlsodeklarationen.
Halsodeklarationen och dess innehdll behandlas som konfidentiell
information och sparas av Cellaviva endast for att sékerstélla sparbarhet
vid en eventuell framtida behandling med det insamlade Provet.

Om du inte vet om du har en sjukdom, svara Nej.

Vid frdgor angdende halsodeklarationen ar du valkommen att kontakta
Cellaviva pa telefon: 08-735 20 10 eller e-post: kundtjanst@cellaviva.se
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Halsodeklaration / Health declaration Cellaviva

Har du eller har du haft nagon av féljande sjukdomar? / Ja/ | Nej/
Have you or have you had any of the following illnesses? Yes | No

HIV 1 eller2 /HIVT1or2

HTLV-1 virusinfektion / HTLV-1 virus infection

Hepatit B (en form av gulsot) / Hepatitis B (a form of jaundice)
Hepatit C (en form av gulsot) / Hepatitis C (a form of jaundice)
Syfilis / Syphilis

Gonorré / Gonorrhea

Klamydia / Chlamydia

Genital Herpes / Genital Herpes

Tuberkulos / Tuberculosis

Parasitsjukdom / Parasitic Disease

Svampsjukdom (enstaka infektioner i underlivet, svara nej) /
Fungal Disease (single genital infections, answer no)

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom, forekommer i Central- och
Sydamerika) /Trypanosoma cruzi (Chagas’ disease, occurs in Central and South
America)

Creutzfeld-Jakobs sjukdom / Creutzfeld-Jacob Syndrome

Malaria / Malaria
CMV-infektion / CMV infection
Toxoplasmos / Toxoplasmosis

Epstein Barr virusinfektion / Epstein Barr virus infection

West Nile virusinfektion / West Nile virus infection

Diabetes typ 1 / Diabetes type 1

Diabetes typ 2 / Diabetes type 2

Blodsjukdom eller blédningsproblem / Biood disease or bleeding problems

Babesia (fastingburen sjukdom som éverférs via hund, ovanlig i Sverige) /
Babesia (tick-borne disease transmitted by dogs, rare in Sweden)

Om du svarat ja pa nagon av ovanstaende sjukdomar; vanligen beskriv ndrmare och ange artal.
/ If you answered yes to any of the above diseases; please provide details and specify the year.

Har du vid nagot tillfalle lidit av nagon allvarlig sjukdom? Om ja, vilken? /
Have you ever suffered from any serious illness? If yes, what?

Ar du vaccinerad mot Gulsot/Hepatit B (kan t.ex ha gjorts i samband med utlandsresa)? /
Are you vaccinated against Jaundice / Hepatitis B (common for overseas trips to certain countries)?
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Halsodeklaration / Health declaration Cellaviva

Fragor kring risk for 6verféring av smitta. / Questions regarding Ja/ | Nej/
the risk of transmission of infection Yes | No

Har du ndgon gang blivit nekad att ldmna blod som blodgivare och i sa
fall, varfor? / Have you ever been denied to donate blood? If yes, why?

Har du fatt en dura mater dvs en hjarnhinnetransplantation? /
Have you received a dura mater transplant?

Har du mottagit humant hypofys tillvaxthormon? /
Have you received human pituitary gland growth hormone?

Har du eller nagon i din slékt haft Creutzfelt-Jakobs sjukdom, eller ndgon
variant pa Creutzfeldt-Jakobs sjukdom? / Have you or anyone in your family
had Creutzfeldt-jakob Syndrome, or variant of Creutzfeldt-jakob Syndrome?

Har du nagon degenerativ neurologisk sjukdom av kant eller okant ur-
sprung? T.ex ALS, eller demenssjukdom. / Do you have any degenerative
neurological disease of known or unknown origin? E.g. ALS, or dementia.

Har du under en langre period bott i ett annat land? Om ja, vilket/vilka
land och a&r? / Have you lived in another country over a longer period? If
yes, which country and year?

Har du vistats utomlands under den sista manaden innan forlossnin-
gen? Om, ja ange land/lander: / Have you been abroad during the last
month before the birth? If yes, please specify country / countries:

Har du haft oskyddat sex med nagon person fran nagot av foljande
lander/omraden? Japan, Karibien, Australien, Nya Guinea, Sydameri-
ka, Iran eller Afrika - galler endast lander séder om Sahara / Have you
had unprotected sex with a person from one of the following countries /
areas? Japan, the Caribbean, Australia, New Guinea, South America, Iran
or Africa (south of Sahara)?

Har du anvant kanyl for att injicera medicin, steroider eller narkotika
som inte ordinerats av lakare eller haft oskyddat sex med person som
har gjort det? / Have you used a needle to inject medication, steroids or
drugs that are not prescribed by a doctor or had unprotected sex with a
person who has?

Har du HIV eller testats positiv for AIDS eller haft oskyddat sex med en
person med det? / Have you tested positive for HIV or AIDS or had unpro-
tected sex with a person with HIV?

Om du har HIV / AIDS, ar du medveten om att du kan smitta genom
sexuellt umgange aven om du kdnner dig frisk eller har mottagit neg-
ativ HIV-test? / If you have HIV / AIDS, are you aware that you can spread
the infection through sexual intercourse even if you feel healthy, or have
received a negative HIV test?

Har du varit med om nagon olycka som kravde sjukhusvard? /
Have you been involved in any accident requiring hospitalization?

Har barnet du vantar blivit till med hjalp av aggdonation? /
Is the child you are carrying conceived with a donated egg?
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Halsodeklaration / Health declaration Cellaviva

Har du inom de senaste 12 manaderna innan férlossningen: / Ja/ | Nej/
Have you within the last 12 months before birth giving: Yes | No

Tagit emot blod, plasma eller andra blodprodukter fran andra an dig
sjalv? / Received blood, plasma or other blood products other than your
own?

Fatt tatuering, piercing, akupunktur, nalstick av misstag eller varit
i kontakt med annan persons blod? / Got a tattoo, body piercing,
acupuncture, accidental needle sticks or been in contact with another
person’s blood?

Haft nara kontakt med en person med gulsot eller hepatit? / Had
close contact with a person with jaundice or hepatitis?

Fatt Hepatit B Immunglobulin (HBIG)? / Received hepatitis B immuno-
globulin (HBIG)?

Blivit vaccinerad eller tagit ndgon annan injektion? Om ja, vanligen
specificera. / Been vaccinated or have taken any other injection? If yes,
please specify.

Har du eller har du haft en aktiv infektion under din graviditet med
nagon av foljande sjukdomar: HIV 1 och 2, Hepatit B, Hepatit C,
syfilis, gonorré, klamydia, genital herpes, HTLV-1 virusinfektion,
malaria, CMV-infektion, Toxoplasma, Epstein Barr virusinfektion,
inklusive mononukleos, West Nile virusinfektion eller Trypanosoma
cruzi? Om ja, vilken? /

Had an active infection during your pregnancy with any of the following
diseases: HIV 1 and 2, hepatitis B, hepatitis C, syphilis, gonorrhea, chla-
mydia, genital herpes, the HTLV-1 virus infection, malaria, CMV infection,
Toxoplasma, Epstein Barr virus infection, including mononucleosis, West
Nile virus infection, or Trypanosoma cruzi? If yes, please specify.

Intagit ldkemedel i nagon form eller annan medicin utéver vitaminer
for graviditet och jarntillskott inom de senaste fyra veckorna fram
till forlossningen? Om ja, vilken medicin, hur lange och foér vad? /
Consumed drugs in any form other than vitamins and iron supplements
in the past four weeks prior to birth giving? If yes, please specify what
medicines, how long and the reason why?

Har du tagit blodkoaguleringsfaktor mot blédningsrubbning som t.ex
hemofili (blédarsjuka) eller haft oskyddat sex med nagon som gjort
det? / Have you taken the blood coagulation factor against bleeding
disorder such as hemophilia or had unprotected sex with someone who
has?
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Halsodeklaration / Health declaration Cellaviva

Om du svarat ja pa nagon av fragorna pa foregdende sidor, vanligen beskriv
narmare och ange artal. / If you answered yes to any of the questions on the previous pages,
please provide details and specify the year.

Jag intygar att jag har forstatt informationen om att smitta och sjukdom kan
overforas via biologisk material till mottagaren.

Jag intygar att den information jag lamnat ar sanningsenlig.

By signing below, | hereby acknowledge that | have read and fully understand the information
regarding infections, diseases and the risk of transmitting such infections and diseases through
biological material to the recipient. | testify that the information | have given is truthful.

Ort och Datum / City and Date:

Namnteckning / Signature:

Namnfértydligande:
/ Name (in print)
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Avtal
- for insamling och férvaring av stamceller frén
efterborden

Detta avtal, ID 31-03-04, tecknas mellan Modern och

Cellaviva och galler fran och med barnets fodelsedatum.

Avtal, ID 31-03-04, upprattas i tva original varav den blivande
Modern behaller originalet i Informationshdftet (sida 19, ID
40-03-04) medan en digital version av

Samtycke ID 45-03-04, Halsodeklaration ID 44-03-03 och
Avtal ID 31-03-04 fylls i och signeras i god tid innan

forlossning, garna sa snart som majligt.

Moderns person- och kontaktuppgifter behandlas

konfidentiellt av Cellaviva.
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Tillamplighet, omfattning m.m.

Detta avtal ("Avtalet”) galler mellan Cellaviva som ar en bifirma till NextCell
Pharma AB, org.nr. 556965-8361, (“Cellaviva”), och den fédande kvinnan
("Modern”), som har bestallt forvaring av stamceller fran navelstrangsvavnad
och/eller navelstrangsblod ("Prov”, "Provet” eller "Proven”) i Cellavivas
Biobank ("Tjansten”). Avtalet tecknas endast med Modern av det skalet att
efterborden varifrdn provet tas tillhor den fodande kvinnan. Moderns
person- och kontaktuppgifter framgar av punkt 19.

Tjansten erbjuder blivande foraldrar maojligheten att ta tillvara och forvara
sitt nyfédda barns (“Barnet”) stamceller fran efterbérden for potentiella
framtida medicinska behandlingar. Provetinsamlas med medicinsk utrustning
godkand av Cellaviva. Provet insamlas av personal vid forlossningskliniker, av
personal utsand av Cellaviva eller utbildad person enligt éverenskommelse.
Insamling av navelstrangsvavnad anses kunna utféras av modern sjalv
eller eventuell medféljande efter det att personen i fraga noga last igenom
instruktionen. Provet transporteras sedan till Cellavivas laboratorium eller till
Cellavivas underleverantdrs laboratorium, dar det registreras, analyseras,
fryses ned och forvaras i Cellavivas Biobank. Prover som kraver ytterligare
bearbetning fore infrysning tillverkas enligt GMP med tillverknings-
godkannande av Lakemedelsverket eller motsvarande myndighet i utlandet.
Cellaviva &r en vavnadsinrattning godkand av Inspektionen for Vard och
Omsorg ("IVO") och vars biobank har registreringsnummer 932 hos IVO.
Cellaviva ansvarar for att underleverantérer innehar samtliga tillstdnd och
att de lever upp till de krav som stalls av IVO och Lakemedelsverket. IVO ar
tillsynsmyndighet och utfor inspektioner av verksamheten.

Cellaviva ansvarar for forvaringen av Provet. Provet kan endast lamnas ut,
forflyttas och/eller forstéras under de forutsattningar och pa de villkor som
narmare specificeras i detta Avtal.

Modern traffar Avtalet med Cellaviva genom att godkanna dessa avtalsvillkor
med sin namnunderskrift, enligt punkt 19. Avtalet ska anses inganget nar
Modern har skrivit under avtalet. Genom namnunderskriften accepterar
Modern avtalsvillkoren i Avtalet.

Modern ansvarar for att de kontaktuppgifter som lamnas vid Avtalets
ingdende (punkt 19) ar korrekta och forbinder sig att meddela Cellaviva om
uppgifterna dndras. Andringar meddelas Cellaviva skriftligen.

Dessa avtalsvillkor, samt instruktioner, policys och &vrig information kring
Tjansten finns tillganglig pa Cellavivas webbplats, www.cellaviva.se samt
skickas vid efterfragan via kundtjanst@cellaviva.se.
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2.2
2.3

3.2

3.3

3.4

Moderns ataganden

Modern ansvarar for att

a) ta med Cellavivaboxen till férlossningen nar det ar dags att féda (Cellaviva-
boxen bestélls pa www.cellaviva.se).

b) signera det digitala avtal som mottagits, fore forlossningen.

c) forse Cellaviva med all efterfragad information och dokumentation
avseende fodseln och medicinska tillstand (Halsodeklaration enligt Social-
styrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30).

d) informera bade sin barnmorska pa moédravarden och sin férlossningsklinik
om att insamling av Provet ska ske.

e) Modern och eventuell medféljande ska i forvag utse vem som ombesorjer
insamling av Prov (navelstrangsvavnad). Denna person ska bekanta sig med
instruktionen fér insamling av navelstrangsvavnad och efter utférd insamling
fylla i tillvarataganderapporten.

Modern samtycker till att Cellaviva far forvara Provet i Cellavivas Biobank.

Modern svarar for att Barnets vardnadshavare har tagit del av informationen
enligt punkt 6.1 om mojligheterna att behandla sjukdomar med hjalp av
stamceller i framtiden.

Cellavivas ataganden

Modern kannar som helstaterkallasittsamtycke om férvaringenligt punkt 2.2.
Cellaviva ska vid aterkallelse av samtycke forstora Provet kostnadsfritt. En
aterkallelse ska goras skriftligen till Cellaviva. Provet forstors sa snart som
mojligt och alltid inom trettio (30) dagar fran den dag Cellaviva mottog den
skriftliga begaran. Modern far en skriftlig bekraftelse nar Provet har forstorts.

Det ar vardgivaren och forlossningspersonalen som forfogar éver fragan om
insamling av Provet. Provtagningen far inte utsatta Modern eller Barnet for
nagra risker. Cellaviva ansvarar saledes inte for det medicinska omhéander-
tagandet i samband med forlossningen eller de medicinska stallnings-
taganden som vardgivaren/forlossningspersonalen lagger till grund for ett
beslut att samla in eller avsta fran att ta Provet.

Om Cellavivas kvalitetskrav for Provet ar uppfyllda ska Avtalet fullféljas och
Provet nedfrysas.

Om Cellavivas kvalitetskrav for Provet inte ar uppfyllda galler féljande: Vid
storre avvikelser diskvalificeras Provet och Modern meddelas. Vid mindre
awvikelser fryses Provet ned. Cellaviva kontaktar Modern. Kontakten sker
muntligen eller skriftligen och ska innefatta information om avvikelsen och
dess betydelse for Provets anvandbarhet. Modern har darefter ratt att antin-
gen fullfélja eller hava Avtalet. Beslutar Modern att hava Avtalet ska Modern

inom sju (7) dagar fran kontaktdagen meddela Cellaviva om havningen.
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3.5

3.6

4.2

Vid havning forstor Cellaviva Provet sa snart som mojligt och alltid inom
trettio (30) dagar fran dag da havningsmeddelandet mottagits. Om Modern
inte lamnar meddelande om havning inom angiven tidsfrist, ska Cellaviva
fullfolja Avtalet och forvara Provet.

Cellaviva innehar alla nédvandiga tillstand for att bedriva sin verksamhet
och erbjuda Tjansten. Cellaviva ansvarar for att Cellavivas underleverantorer
innehar alla nodvandiga tillstand for att utféra de delmoment av Tjansten
som underleverantoéren anlitas for. For att Cellaviva ska kunna garantera
att all hantering inklusive forvaring av Provet sker i dverensstammelse med
gallande lagar, forordningar, foreskrifter och tillstand forutsatts att Avtalet
uppfylls i alla avseenden. Hanteringen inklusive forvaring av Provet ska
praglas av hog kvalitet och sékerhet samt far endast ske i anpassade lokaler
och med fér andamalet avsedd utrustning. All hantering av Provet ska
dokumenteras och arkiveras samt géras sparbart pa ett andamalsenligt satt.
Exempel pa, men inte begransat till, avvikelser fran Avtalet ar:

« Tillvarataganderapporten har inte signerats av den person som genomforde

insamlingen.
* Insamlingen utférs med annan utrustning an Cellavivaboxen.
* Provet skadas i transport pa grund av felaktig packning.

Om det insamlade Provet avviker fran Avtalet férbehaller sig Cellaviva ratten
att avgdra om provet ar lampligt for infrysning eller om det ska destrueras. |
de fall Provet trots avvikelser anses lampat for infrysning kontaktas Modern
enligt punkt 3.4. Information om avvikelsen kan innefatta brister i bade
kvalitet och sparbarhet. Cellavivas ambition &r att lata Modern gora ett
informerat val angdende forstorelse eller forvaring av ett avvikande Prov.

Aganderatt m.m.

Aganderatten till Provet ligger uteslutande hos Modern fram till den dag
Barnet uppnar myndig alder (18 ar), varvid dganderatten Gvergar till Barnet
och Avtalet med Modern upphor. Cellaviva tillater endast att Provets dgare
tecknar Avtalet.

Informationen enligt punkt 4.1 ska lamnas skriftligen till Moderns och Barnets
folkbokféringsadress (se punkt 16) i samband med att Avtalet avslutas.
Modern och Barnet ska informeras om dgandeskapet av Provet samt att
Barnet har mojlighet att teckna avtal om fortsatt forvaring. Nytt avtal om
forvaring enligt da gallande prislista, inhdmtas skriftligen pa sarskilt formular
som Cellaviva tillhandahaller.
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4.3

4.4

4.5

4.6

6.2

Cellaviva ska enligt beslut av IVO (2014-11-19, dnr 28933/2013) informera
Barnet nar han eller hon har natt myndig alder om rétten att enligt lag
aterkalla eller forlanga det samtycke till forvaring som Modern har
[amnat enligt punkt 2.2.

Informationen enligt punkt 4.1 och 4.3 ska lamnas skriftligen till Moderns och
Barnets folkbokféringsadress (se punkt 16), vid barnets 18-arsdag. Barnet ska
informeras om agandeskapet av Provet samt om mojligheten att teckna nytt
avtal samt samtycke. Samtycket inhamtas skriftligen pa sarskilt formular som
Cellaviva tillhandahaller. Aterkallar Barnet samtycke, far Barnet begéra att
Provet antingen ska forstoras eller forflyttas enligt punkt 7.

Modern samtycker till att uppgifter om hennes personliga halsa samt annan
vasentliginformation som Modern lamnattill Cellaviva vid tecknande av Avtalet
ochisamband medinsamlingen av Provet, farlamnas uttillden mottagare som
Provets dgare valt, vid en begaran om forflyttning av Provet enligt punkt 4.3.
Samtycket fér nu ndmnda dndamal bestar &ven om Modern avlider.

Avlider Modern innan Barnet har uppnatt 18 ar, ska dganderatten till Provet
overga till Barnet, och Avtalet upphor enligt punkt 4.1.

Utldmnande m.m. av Provet

Under forvaringsperioden far Modern disponera 6ver Provet enligt foljande
andamal:

 Medicinsk behandling hos en vardgivare.

* Forflyttning till en annan vavnadsinrattning.

« Lamna ut Provet till forskning eller metod- och utvecklingsarbete.

* Forstora Provet enligt villkor i Avtalet (se punkt 3.1).

Utlamnande av Provet fér medicinsk behandling

Syftetmed att spara Provet ar attienframtid kunna anvanda detibehandlings-
syfte. Cellavivakan dockinte ge nagragarantier for att provetkommer attkunna
anvandas. Det ar beroende av vilka behandlingsmetoder som vid varje
tidpunkt finns att tillga, samt mangden och kvaliteten pa de celler som sparats.

I enlighet med punkt 6.1 Iamnar Cellaviva ut Provet for medicinsk behandling
endast under villkor att den medicinska behandlingen avser Barnet eller
anhorig. Med anhdrig avses i forsta hand syskon, forélder, barn eller kusin
till Barnet. Moderns begéran att ta i ansprak Provet for sddant andamal ska
goras skriftligen. | begaran ska ldmnas en redogorelse for

a) sjukdomen,

b) ansvarig mottagare (vardgivare), och

€) vem som ar patient.
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

7.2

7.3

Cellaviva ldmnar endast ut Provet till en vardgivare eller vavnadsinrattning
enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler. Om patienten och mottagaren ar godkanda
patienter/mottagare ansvarar Cellaviva for att hela Provet ar tillgangligt for
uthamtning kostnadsfritt vid Cellavivas lokaler senast fjorton (14) dagar fran
mottagande av skriftlig begaran om utlamnande. Darefter skickas en skriftlig
bekraftelse till Modern. Cellaviva ombesérjer inte transport av Provet till
mottagaren. Vid utebliven uthdmtning pa utsattleveransdageller avbestalining
senare an sju (7) dagar fore utsatt leveransdag debiteras Modern 5000 kr.

Cellaviva kan aven lamna ut delar av Provet for medicinskt bruk. Det forsta
utlamnandet ar kostnadsfritt, eventuella andra utlamnande debiteras efter
gallande prislista.

Vid behov av akut utlamnande av Provet pa direkt begaran fran behandlande
lakare eller vardgivare, lamnar Cellaviva ut provet sa snart det gar. Cellaviva
ansvarar for att halla Provet tillgéangligt vid Cellavivas lokaler utan extra
kostnad. Avtalet omfattar inte transport av Provet till mottagaren. Akut
begaran om utlamnande maste godkannas skriftligen av Modern.

Cellaviva sakerstaller for Moderns rakning att en skriftlig kvittens inhamtas
frdn mottagaren vid utldmnande av Provet. Behandlande vardgivare eller
vavnadsinrattning Overtar genom kvittensen ansvaret for Provet. Cellavivas
ansvar for Provet upphor helt och hallet efter att kvittens har inhamtats
och Provet har lamnats ut till mottagaren. Cellaviva ansvarar inte for den
medicinska behandlingen eller annan hantering av Provet efter utldmnandet.

Utldamnande av Provet for annan forvaring (forflyttning)

Moderns begaran om forflyttning av Provet ska goras skriftligen. Cellaviva
lamnar endast ut Provet for férvaring till godkdnda mottagare. Godkanda
mottagare ar svenska vavnadsinrattningar, som finns registrerade hos IVO
och darvid jamforbara utlandska vavnadsinrattningar.

Om mottagaren ar en godkand mottagare for forflyttning, vilket godkannande
meddelas Modern skriftligen, ansvarar Cellaviva for att halla Provet utan
kostnad tillgangligt vid Cellavivas lokaler inom trettio (30) dagar fran dag for
godkannande. Avtalet omfattar inte transport av Provet till mottagaren. Vid
utebliven uthamtning pa utsatt leveransdag eller avbestéllning fjorton (14)
dagar fore utsatt leveransdag debiteras Modern 5000 kr.

Cellaviva sakerstaller for Moderns rakning att en skriftlig kvittens inhamtas
frdn mottagaren vid utldmnande av Provet for andamalet forflyttning.
Mottagande biobank Overtar genom kvittensen ansvaret for Provet.
Cellavivas ansvar for Provet upphor helt och hallet efter att kvittens har
inhdmtats och Provet har lamnats ut till mottagaren. Cellaviva ansvarar inte for
ev. medicinsk behandling eller annan hantering av Provet efter utlamnandet.
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8.2

8.3

8.4

Utldamnande av Provet till forskning och Cellavivas utvecklingsarbete

Modern kan begara Provet utlamnat till:
* Forskning eller
* Cellavivas metod- och utvecklingsarbete.

Cellavivas metod- och utvecklingsarbete syftar till att optimera tillvaratagandet

och kan resultera i forbattrade mojligheter att spara celler. Med forskning
avses forskning som ar godkand av en forskningsetisk namnd enligt
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor, eller
motsvarande instans for forskning som bedrivs i annat land an Sverige.
Begdran om utldamnande av Provet for forskningsandamal ska goras
skriftligen. Av den skriftliga handlingen ska framga

a) forskningsstudie,

b) vem som ar huvudman for forskningsstudien, och

c) om Provet ska forstoras efter forskningen eller aterlamnas till Cellaviva.

Cellavivaforbehallersigratten att granska forskningsstudien samt etikansokan
ochetikgodkannande.Eftergranskningmeddelar Cellavivaansdkandeforskare
om forskningen ar en godkand forskning fér mottagande av Provet samt
dag fran och med Provet ar tillgéangligt for avhamtning vid Cellavivas lokaler.

Vid utlamnande ansvarar Cellaviva for att koda Provet, vilket medfor att
mottagande forskare inte kan koppla Provet till Modern eller Barnet. Provet
tillgangliggors for forskning mot kvittens av ansvarig mottagare. Cellaviva
sakerstaller for Moderns rakning att en skriftlig kvittens inhamtas fran
mottagaren vid utldmnande av Provet for &ndamalet forskning.
Mottagande forskningshuvudman &vertar genom kvittensen ansvaret for
Provet. Cellaviva ansvarar inte for forskningshuvudmannens hantering
eller annan anvandning av Provet efter utlamnande. Cellaviva ansvarar inte
heller for eventuell medicinsk behandling i samband med forskning. Cellaviva
ansvarar emellertid for att underratta forskningshuvudmannen om Provet
ska forstoras av huvudmannen eller aterlamnas till Cellavivas biobank efter
slutford forskningsstudie samt i enlighet med Moderns 6nskemal enligt
punkt 8.2.

Avtalstid och upphoérande

Avtalet l6per tills vidare, utan bindningstid, fran och med Barnets fodelse.
Avtalet galler oaktat att Barnet ager Provet fran och med 18 ars alder (se punkt
4.1). Avtalet upphor 18 ar efter Barnets fodelse da dgandeskapet 6vergar till
Barnet.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

10.
10.1

Modern kan nar som helst sdga upp avtalet enligt punkt 9.6. Cellaviva kan
endast saga upp avtalet om betalning fér forvaring uteblir under minst tolv
(12) manader i foljd.

Om betalning for forvaring uteblir under sex (6) manader, ska Cellaviva
skriftligen underratta Modern om att Avtalet kan komma att sagas upp efter
ytterligare sex (6) manader om skulden inte regleras inom tidsfristen (se
punkt 9.2). Underrattelsen ska stallas till Moderns aktuella folkbokférings-
adress. Om Modern onskar bli kontaktad pa annat sétt eller pa annan plats
ansvarar Modern for att informera Cellaviva om aktuella kontaktuppgifter
och sattet for kontakt. Modern ska meddelas enligt punkt 16. Om Modern
inte kontaktar Cellaviva inom tidsfristen ager Cellaviva ratt att forstéra Provet.

Om Provet alltjamt finns i Cellavivas forvar vid avtalstidens slut ska Barnet
underrattas av Cellaviva om mojligheten att teckna ett nytt avtal om forvaring
av Provet.

Efter 18 ar informeras Modern och Barnet om Avtalets upphérande enligt
punkt 4. Har Barnet inte gett sig till kdnna for Cellaviva inom sex (6) manader
forbehaller sig Cellaviva ratten att pa nytt underratta Barnet och Modern
om Barnets mdjlighet att teckna avtal om forvaring hos Cellaviva. Barnet
far darvid en betanketid om sex (6) manader. Om Barnet inte kontaktar
Cellaviva inom tidsfristen ager Cellaviva ratt enligt dessa avtalsvillkor att
forstora Provet (i enlighet med punkt 9.2 och 9.3).

Avtalet upphdr med omedelbar verkan om Provet forstors, forflyttas eller
ldamnas ut fér medicinsk behandling. Moderns begaran om forstorelse,
forflyttning eller utldmnande for medicinsk behandling ger inte Modern ratt
till nedsattning eller aterbetalning av redan erlagd avgift till Cellaviva.

Personuppgifter och sekretess

| egenskap avvavnadsinrattning ar Cellaviva skyldig enligt 821 lagen (2008:286)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och
celler att fora ett register med uppgifter om

a) sin verksamhet,

b) givare och mottagare av manskliga vavnader och celler, och

c) kontroller som utférts av manskliga vavnader och celler.

Registeret och insamlandet av uppgifter har till d&ndamal endast att
sakerstalla kvalitet och sparbarhet av manskliga vavnader och celler for att
forhindra 6verforing av sjukdomar. Registret far foras med automatiserad
behandling. Registret far i frdga om personuppgifter innehdlla uppgifter
endast om

a) givarens samt andre foralders identitet,

b) givarens uppgivna sjukdomshistoria,
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10.2

10.3

10.4

10.5

c) resultatet av undersokningar pa givaren och av kontroller av de méanskliga
vavnaderna och cellerna,

d) Barnets identitet, och

e) mottagarens identitet.

Uppgifterna i registret ska rensas 30 ar efter inforandet av uppgifterna eller

slutliganvandning av Provet. Cellaviva ar personuppgiftsansvarig for registret.

Modern samtycker till att Cellaviva behandlar personuppgifter som lamnas
av Modern i samband med ingdende av Avtalet. Sddana personuppgifter
kan t.ex. inkludera namn, samtycken, personnummer, mobiltelefonnummer,
adressuppgifter, e-postadress och IP-adress, med syfte att tillhandahalla
Modern tjanster via webbplatsen som Modern sjalv valt att képa, samt erhallen
information fran skriftvaxling mellan Modern och Cellaviva.

Sadana personuppgifter behandlas for att Cellaviva ska kunna fullfolja
Avtalet samt for administration. Personuppgifterna kan komma att anvandas
av Cellaviva som underlag for administration av Moderns &taganden,
analyser i verksamheten samt utveckling av tjanster och produkter.
Personuppgifter enligt ovan liksom uppgifter om halsa och sjukdomar
relaterade till Modern och Barnet kan for angivna dandamal i Avtalet
(medicinsk  behandling, forflyttning och forskning) komma att
ldmnas ut till  vardgivare, vavnadsinrattningar, biobanker eller
forskningshuvudman i enlighet med Socialstyrelsens  foreskrifter
SOSFS 2009:30. Personuppgifter kan aven lamnas till underleverantdrer
i samband med hantering, analyser och infrysning av Provet.

Cellaviva ar personuppgiftsansvarig for personuppgifter som Modern till-
handahaller Cellaviva. Cellaviva hanterar personuppgifter i enlighet med
Dataskyddsférordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679). Cellaviva har utnamnt ett Dataskyddsombud som Modern kan
kontakta for alla fragor som ror Cellavivas behandling av personuppgifter.
Kontaktuppgifter till Dataskyddsombudet finns att fa vid efterfragan via
kundtjanst@cellaviva.se.

Modernkannarsom helstvandasigtill Cellavivaforattratta eventuellafelaktiga
uppgifter samt for att kostnadsfritt, en gang per ar, fa information om vilka
personuppgifter som behandlas. Modern kan begara att personuppgifter
raderas i samband med Avtalets upphdrande, under forutsattning att
tillamplig lag tillater Cellaviva att radera uppgifterna.

Cellaviva forbinder sig att inte till tredje man lamna ut uppgifter om Modern
eller Barnet utan godkannande eller att anvanda sddan information i storre
omfattning an vad som kravs for fullgdrandet av detta Avtal. Cellavivas
atagande om sekretess enligt denna punkt 10 géller inte uppgift som: (1) vid
mottagandet redan var kand for mottagande Part; (Il) ar eller blivit allmant
tillganglig eller kand utan att Cellaviva har brutit mot detta sekretessatagande;
(1) mottagande Part pa behorigt satt erhallit fran en tredje Part som inte ar
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10.6

10.7

10.8

10.9

11.

bunden av sekretessatagande i forhallande till motparten; (IV) Inspektionen
for vard och omsorg eller annan tillsynsmyndighet, eller (V) det aligger
Cellaviva att goéra allmant tillgangligt genom  domstolsutslag,
myndighetsbeslut eller i 6vrigt enligt foreskrift i lag.

Om Barnet (eller annan person som ager Provet) tecknar nytt avtal om
forvaring av Provet med Cellaviva enligt punkt 9.4, samtycker Modern att
hennes personuppgifter som finns i Cellavivas forvar far fortsattningsvis
behandlas av Cellaviva inom ramen for det nya avtalet om forvaring.

Cellaviva ansvarar for sina respektive anstalldas och konsulters iakttagande
av hari angivna bestammelser och ska genom sekretessforbindelse med
dessa eller andra lampliga atgarder tillse att Avtalets sekretess iakttas.

Cellavivas sekretesskyldighet enligt Avtalet galler under avtalstiden samt aven
for en period om fem (5) ar efter Avtalets upphorande.

Modern kan nar som helst inge klagomal géllande Cellavivas behandling av
personuppgifter till tillsynsmyndigheten Datainspektionen.

Avgifter och betalningsvillkor

Efter det att Provet har godkants for infrysning enligt Cellavivas kvalitetskrav,
alternativt godkants for infrysning av Modern, trots att Provet inte uppnatt
Cellavivas kvalitetskrav, faktureras Modern. Modern ska erlagga en avgift
enligt gallande prislista, ID 32-03-02. Beloppet utgor Cellavivas fulla ersattning
for hanteringen av Provet. Fakturan ska betalas inom trettio (30) dagar. Vid
forsenad betalning utgar drojsmalsranta enligt rantelagen (1975:635).

En manatlig/arlig avgift skall erlaggas for forvaring av Provet. Avgiften for
forvaring framgar av gallande prislista, ID 32-03-02. Det ar Provets agare
som ar betalningsansvarig for Provet. Betalning kan ske med autogiro eller
mot faktura, via faktura tillkommer fakturaavgift. Fakturan skall betalas inom
trettio (30) dagar. Vid forsenad betalning utgar drojsmalsranta enligt rante-
lagen (1975-635).

Cellaviva erbjuder delbetalning av avgiften for hanteringen av Provet, via
faktura eller via autogiro. | det fall Modern valjer att dela upp betalningen
forbehaller sig Cellaviva ratten att ta en kreditupplysning och utvardera om
ansokan beviljas.
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12.
12.1

13.
13.1

13.2

14.
14.1

Kvalitetskrav for utlamning

For det fall Provet, som initialt mott Cellavivas kvalitetskrav, efter avtalstiden
pga Cellavivas forsumlighet &r obrukbart ska Cellaviva aterbetala hela
kostnaden till Provets agare. Hela kostnaden innefattar kostnad for
hantering av Provet samt upplupna kostnader for forvaring av Provet. Med
obrukbart menas att provet inte uppfyller kvalitetskraven. Cellaviva kan
daremot inte ge nagra garantier for att provet kommer att kunna anvéndas.
Det ar beroende av vilka behandlingsmetoder som vid varje tidpunkt finns
att tillgd, samt mangden och kvaliteten pa de celler som sparats.

Utveckling och villkorsandring

Ny forskning och ny lagstiftning kring stamceller kan komma att innebara att
metoder férdndras och forbattras. Cellaviva forbehaller sig darfor ratten att
férandra Tjansten. Produkt- och tjansteutveckling kan innebara att Avtalet
paverkas. Sddana forandringar kommer att meddelas de kunder som berors
skriftligen, samt via Cellavivas webbplats. Vid varje tidpunkt kan gallande
kundvillkor for Tjansten enligt detta Avtal erhallas vid efterfragan via
kundtjanst@cellaviva.se.

Provets dgare ager ratt att saga upp Avtalet till omedelbart upphdrande for det
fall Cellavivas forandring av Tjansten eller Avtalet kan visas vara till vasentlig
nackdel for Provets dgare och ager vid sddan uppsagning ratt till aterbetalning
av maximalt halften av erlagd avgift. Vid sddant omedelbart upphérande ska
Provets dgare inom trettio (30) dagar anmoda Cellaviva att lamna ut Provet
till en annan mottagare. Cellaviva accepterar enbart vavnadsinrattningar och
vardgivare som mottagare. Om Provets dgare inte anvisar en mottagare inom
tidsfristen ager Cellaviva ratt att forstora Provet.

Force Majeure

Cellaviva ersatter inte skada till foljd av strejk, eldsvada, myndighetsutovning,
arbetstvister, olyckshandelser, fel eller férsening av underleverantér, drift-
stopp i allmanna kommunikationssystem eller annan omstandighet utanfor
Cellavivas kontroll och som Cellaviva skaligen inte forvantas rakna med och
vars foljder Cellaviva inte skaligen kunnat undvika eller évervinna.
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15.
15.1

15.2

16.
16.1

17.
17.1

17.2

17.3

18.
18.1

18.2

Ansvarsbegrasningar

Cellaviva ansvarar inte for den medicinska behandlingen och nyttan av
Provet i samband med en sadan. Cellaviva ansvarar inte for att Provet
svarar upp mot den kvalitet som kan komma att kravas av Provet for en
specifik medicinsk behandling eller andra medicinska syften. Cellaviva
kan inte garantera att det finns medicinska metoder, utrustning, tekniker
eller liknande for anvandning av Provet. Cellaviva ansvarar vidare inte for
nagon form av personskada eller andra féljder, som kan vara ett resultat,
direkt eller indirekt, av anvandning eller felanvandning av Provet.

Cellavivas totala ansvar enligt Avtalet ar begransat till aterbetalning av
kostnaden for hantering av Provet samt férvaring.

Meddelande

Meddelandet ska anses ha kommit mottagaren tillhanda;

* om avsant med e-post, sms eller motsvarande med mottagarbevis,

< om avsant med breyv; tre arbetsdagar efter att brevet postats

« om avsant med rekommenderat brev; tva arbetsdagar efter avlamnande
for postbefordran, eller

+ om avlamnat med bud; vid éverlamnandet.

Ovrigt

Skulle nagon bestammelse i Avtalet eller del darav befinnas ogiltig eller strida
mot gallande lagar, forordningar, foreskrifter eller tillstand ska sddan bestam-
melse jamkas i den omfattning som kravs for att den inte ska betraktas som
ogiltig eller strida mot gallande lagar, forordningar, foreskrifter eller tillstand.
Om Modern och Cellaviva misslyckas med att komma Gverens om sadana
justeringar av Avtalet, ska sadana justeringar beslutas av domstol i enlighet
med punkt 18 i detta Avtal.

Provets agare far ej 6verlata Avtalet samt rattigheter och/eller skyldigheter till
foljd av Avtalet till annan part.

Cellaviva har ratt att anlita underleverantor for fullgérandet av sina
forpliktelser enligt Avtalet.

Tvist

Pa Avtalet ska svensk ratt aga tillampning. Tvist med anledning av Avtalet
ska avgoras av allman domstol med Stockholms tingsratt som forsta instans.

| och med undertecknandet av Avtalet sa godkanner Modern att Provet
hanteras i enlighet med vad som stipuleras ovan i Avtalet samt Cellavivas
rutiner sdsom de ar utformade fran tid till annan.
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19. Undertecknande av avtal

19.1 Avtal, ID 31-03-04, upprattas i tva original varav den blivande Modern behaller
originalet i Informationshaftet (sida 19, ID 40-03-04) medan en digital version
av Samtycke ID 45-03-04, Halsodeklaration ID 44-03-03 och Avtal ID 31-03-04
fylls i och signeras i god tid innan férlossning, garna sa snart som mojligt.

19.2 Moderns person- och kontaktuppgifter behandlas konfidentiellt av Cellaviva.

Moderns namn:

Personnummer:

Gatuadress:

Postnummer:

Ort:

Telefonnummer:

E-post:

19.3 Harmed intygar jag att jag har last och forstatt villkoren for Avtalet
avseende insamling och forvaring av stamceller fran efterborden,
Cellaviva avtal ID 31-03-04.

Ort och Datum:

Namnteckning:

Namnfortydligande:
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Returhafte

- ater till Cellaviva

Om du har fragor gallande dokumenten i detta returhafte
eller om insamling av stamceller fran efterbérden sa kan du
na Cellavivas kundtjanst pa telefon: 08-735 20 10 och e-post:

kundtjanst@cellaviva.se.

For akuta fragor ring jourtelefon: 070-286 14 20.

Du ar valkommen att besoka var hemsida www.cellaviva.se.

g cellaviva



