Zatqcznik nr 3 do Umowy o pobieraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celéw przysztych badan
naukowych lub badawczo - rozwojowych

INFORMACJA DLA UCZESTNIKA WRAZ FORMULARZEM SWIADOMEJ ZGODY NA
OPCJONALNE BADANIE POLEGAJACE NA POBRANIU, PRZECHOWYWANIU |
WYKORZYSTANIU MATERIALU BIOLOGICZNEGO, W TYM DANYCH
MEDYCZNYCH, DANYCH GENETYCZNYCH DO PRZYSZtYCH BADAN
NAUKOWYCH LUB BADAWCZO-ROZWOJOWYCH

TYTUL BADANIA:

NUMER BADANIA EU CT:

NAZWA SPONSORA:

GEOWNY BADACZ/LEKARZ PROWADZACY BADANIE:

NAZWA OSRODKA (adres, nr kontaktowy):

IDENTYFIKATOR UCZESTNIKA BADANIU:

IMIE | NAZWISKO UCZESTNIKA BADANIA

l. INFORMACJA DLA UCZESTNIKA

Niezaleznie od udziatu w badaniu gtéwnym pn. [tytut badania klinicznego, w ktérym
pacjent bierze udziat], ma Pan/Pani mozliwos$¢ wziecia udziatu w badaniu opcjonalnym
polegajgcym na przekazaniu dodatkowej prébki materiatu biologicznego wraz z
zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania w celu prowadzenia w
przysztosci dodatkowych badan naukowych Ilub badawczo-rozwojowych, w tym

genetycznych.

Za pomoca niniejszego formularza moze Pan/Pani wyrazi¢ $wiadoma i dobrowolng zgode
na pobranie, przechowywanie i wykorzystanie Pan/Pani materiatu biologicznego tj. krwi
obwodowej petnej wraz z zakodowanymi danymi pochodzacymi z Formularza Ankiety

Uczestnika Badania, do przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych na




zasadach wskazanych ponizej. Wyrazenie zgody na udziat w tym dodatkowym badaniu
jest w petni dobrowolne. Nawet jesli Pan/Pani nie wyrazi zgody na udziat w tym

opcjonalnym badaniu, moze Pan/Pani nadal bra¢ udziat w badaniu gtéwnym.

Jezeli zdecyduje sie Pan/Pani wzig¢ udziat w opcjonalnym badaniu zostanie Pan/Pani
poproszona o podpisanie tego formularza zgody w dwodch egzemplarzach. Otrzyma

Pan/Pani jeden egzemplarz, drugi zas bedzie przechowywany w osrodku.

Prosze doktadnie, uwaznie i bez pospiechu zapoznac sie z niniejsza informacja. Jesli jakies
stowa uzyte w tym dokumencie beda dla Pana/Pani niezrozumiate lub chciatby (-aby)
Pan/Pani uzyska¢ wiecej informacji prosimy o zadanie pytan lekarzowi prowadzacemu

badanie, ktéry wyjasni wszelkie pojawiajace sie watpliwosci.

Pana/Pani zgoda moze by¢ w kazdej chwili wycofana bez podania przyczyny. Wycofanie
zgody nie spowoduje utraty korzysci, ktére przystuguja Panu/Pani z uczestnictwa

w badaniu gtéwnym.

Podpisujac niniejszy formularz, oswiadcza Pan/ Pani jednoczesnie, ze zapoznat(-a) sie
i zrozumiat(-a) niniejszg informacje i zgadza sie Pan/Pani na udziat w tym dodatkowym

badaniu.

Realizacja opcjonalnego badania zostata oceniona i pozytywnie zaopiniowana przez
niezalezng Komisje Bioetyczng [nazwa Komisji Bioetycznej], ktéra czuwa nad ochrong

praw, bezpieczenstwa oraz dobrostanu uczestnikéw badan klinicznych (nr [numer]).
1. Na czym polega opcjonalne badanie?

Prowadzenie badan naukowych lub badawczo-rozwojowych, w tym genetycznych jest
istotne dla postepu nauki i lepszego zrozumienia mechanizmoéw chorob i tatwiejszego ich

wykrywania.

Pobrany od Pana/Pani materiat biologiczny oraz zakodowane dane z Formularza Ankiety
Uczestnika Badania postuzg prowadzeniu przysztych badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych, w szczegélnosci zwigzanych z opieka zdrowotna, ktérych celem jest

poszukiwanie nowych metod diagnostycznych, leczniczych badz badanie duzych grup
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0s0b o podobnych cechach (np. narazonych na podobne czynniki Srodowiskowe) - tzw.

badania epidemiologiczne.

Badania te moga obejmowac analize danych genetycznych wraz z zakodowanymi danymi
z Formularza Ankiety Uczestnika Badania. Ich wyniki bedg mogty by¢ wykorzystane w
szczegblnosci w szeroko pojmowanym obszarze medycyny i nauk biologicznych (np.
poszukiwanie przyczyn nowych chordb, poprawa metod diagnostycznych i profilaktyki,
rozwoj medycyny spersonalizowanej (dopasowanej do pacjenta) czy terapia chorob
nowotworowych). Analizy danych genetycznych mogg obejmowacé czesci lub catos¢
Pana/Pani informacji genetycznej. Kazdy cztowiek rodzi sie z ustalong informacja
genetyczng, identyczng i niezmienng w kazdej komodrce swojego ciata. Informacje
genetyczng - inaczej zwang sekwencja genomu mozna przyrownac do wielkiej ksiegi z
przepisami dotyczacymi funkcjonowania naszego organizmu (np. jest przepis na kolor oczu
i przepis na wzrost). Niestety, czasami w ,przepisie” pojawia sie btad (mutacja), co sprawia,
ze pojawia sie choroba. Czasami ,przepisy” dotyczace tej samej funkcji organizmu (np.
reakcji na lek) réznia sie u dwoch oséb, co powoduje, ze jedna z nich bedzie miata szanse
wyzdrowiec po jego podaniu, a druga nie, dlatego tak wazne jest aby mozna byto odczytac
wszystkie ,przepisy” (pozna¢ kod genetyczny) ukazdej osoby oddzielnie i wybrac
najbardziej dopasowang metode leczenia. Na tym etapie nie ma mozliwosci bardziej
doktadnego okreslenia charakteru dokonywanych w przysztosci badan z wykorzystaniem
Pana/Pani prébki materiatu biologicznego izakodowanych danych zawartych w
Formularzu Ankiety Uczestnika Badania. W tej chwili nie wiadomo jakie pytania bedzie
stawiata nauka w obszarze medycyny w przysztosci, dlatego tez niniejsza zgoda ma szeroki
zakres badan naukowych lub badawczo-rozwojowych w obszarze ochrony zdrowia.
Kazdorazowe badania prowadzone na Pana/Pani probce materiatu biologicznego i
zakodowanych danych zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania beda
prowadzone z uwzglednieniem standardéw etycznych, ochrony danych osobowych, a
takze zgodnie ze sztuka prowadzenia badan naukowych lub badawczo-rozwojowych w

obszarze medycyny.
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2. Jaki rodzaj materiatu biologicznego jest pobierany i jaka jest metoda jego

pobrania?

UWAGA! Ten akapit wypetnia Sponsor badania uwzgledniajac procedury Biobanku

zwigzane z pobraniem petnej krwi obwodowe;j.
PRZYKLAD:

Jezeli wyrazi Pan/Pani zgode na opcjonalne badanie pobierzemy od Pana/Pani materiat
biologiczny - krew obwodowg petna (objetos¢ materiatu + opis obrazowy np. okoto dwdch
tyzek stotowych). Pobieranie krwi odbywa sie podczas (opis momentu pobrania np. 1
pierwszej wizyty w osrodku) przez wykwalifikowany personel, tak jak podczas oddawania
krwi w poradni. Przed pobraniem krwi poprosimy Pana/Panig o wypetnienie Formularza
Ankiety Uczestnika Badania. Pobrane probki oraz wypetnionym Formularzem Ankiety
Uczestnika Badania bedg odpowiednio oznakowane indywidualnym kodem nadanym w
momencie pobrania. Pana/Pani probka materiatu biologicznego i Formularz Ankiety
Uczestnika Badania zostang zakodowane, co oznacza, ze na pobranych prébkach i na
Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie bedzie Pana/Pani imienia i nazwiska ani
numeru PESEL. Prébke z zakodowanymi danymi z zawartymi w Formularzu Ankiety
Uczestnika Badania bedzie mozna potaczy¢ tylko za pomoca kodu, ktéory bedzie

przechowywany w osrodku.

3. Jakie sa uciazliwosci wigzace sie z pobieraniem materiatu i udziatem w tym

badaniu ?

UWAGA! Ten akapit wypetnia Sponsor badania uwzgledniajac procedury Biobanku

zwigzane z pobraniem petnej krwi obwodowe;j.
PRZYKLAD:

Stosowane beda standardowe procedury zwigzane z wykonaniem czynnosci samego
pobrania materiatu. Mozliwym powiktaniem po pobraniu krwi obwodowej petnej jest
przedtuzone krwawienie, w niektorych przypadkach wystapienie krwiaka (siniaka),
omdlenia, nudnosci. W przypadku nagromadzenia krwi pod skéra nalezy zastosowac

zimny kompres lub oktady z Zelu zmniejszajgcego obrzek (np. Altacet).
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Woyrazenie zgody na pobranie, przechowywanie i wykorzystanie materiatu biologicznego,
zakodowanych danych medycznych, w tym danych genetycznych do przysztych badan
naukowych lub badawczo-rozwojowych oraz zakodowanych danych zawartych
w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie wigze sie z zadng ucigzliwoscig
dla Pana/Pani.

4. Na czym polega biobankowanie?

Biobankowanie to proces, w ktérym prébki materiatu biologicznego tj. krwi obwodowej
petnej sa pobierane i przechowywane do przysztych badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych, w szczegodlnosci diagnostycznych i epidemiologicznych, w tym do badan
genetycznych. Dotaczone do prébki zakodowane informacje - dane dotyczace zdrowia
zawarte w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania, s gromadzone, aby umozliwi¢ jak

najlepsza charakterystyke danej prébki.

Biobankowanie ma na celu gromadzenie materiatu biologicznego i danych dotyczacych
zdrowia 0s6b mieszkajagcych w Polsce. Biobank to inaczej miejsce przechowywania

pobranych od ludzi tkanek.

Na bazie materiatu biologicznego tj. krwi obwodowej petnej bedzie mozna odczytac
sekwencje genomu (wszystkie ,przepisy” na funkcjonowanie organizmu). Ta wiedza
pozwoli na znalezienie zaleznosci pomiedzy konkretnym ,przepisem” (fragmentem
sekwencji) a badang cechg organizmu (np. reakcjg na podany lek), lub na znalezienie btedu
(odpowiadajacego za chorobe). Do szukania takich zaleznosci niezbedne sg informacje,
ktére Pan/Pani wpisze w Formularz Ankiety Uczestnika Badania. Dzieki temu bedzie
mozliwe potaczenie sekwencji genomu z danymi z Formularza Ankiety Uczestnika

Badania, co umozliwi w przysztosci lepsza diagnostyke:
2 mutacji genetycznych, bedacych przyczyna choréb lub predyspozycji do choréb
2 wad genetycznych

2 witasnosci metabolicznych organizmu - np. wrazliwosci na substancje dostarczane

w lekach.

5. Czy poniose jakie$ koszty zwigzane z udziatem w tym badaniu ?
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Jesli wyrazi Pan/Pani zgode na udziat w tym badaniu, nie poniesie Pan/Pani zadnych

kosztéw zwigzanych z udziatem w tym badaniu.
6. Dlaczego mdj udziat w dodatkowym badaniu moze by¢ wazny ?

Uczestnictwo w dodatkowym badaniu i udostepnienie Pana/Pani materiatu biologicznego
do dalszych badan moze przyczyni¢ sie do postepoéw w nauce. Dane genetyczne
sg niezbedne do prowadzenia badan nad dziedziczeniem choréb, rozwojem nowych lekéw
i terapii. Jesli wyodrebniona zostanie grupa oséb, ktore z powodu odmiennego ,przepisu”
genetycznego nie reaguja na standardowe leczenie, bedzie mozna w ramach badan
naukowych lub badawczo-rozwojowych poszukiwacd terapii alternatywnej dobranej dla
takich osob. Informacje uzyskane z badan sekwencji genomu mogg pomaoc przysztym
pokoleniom. Znalezienie ,btedéw w przepisie” oraz zaleznosci miedzy tymi btedami
a wystgpieniem choroby moze prowadzi¢ do szybszej diagnozy choréb genetycznych.
Nalezy jednak pamietac¢, ze udziat w badaniu genomu moze wigza¢ sie rowniez

z mozliwoscig odkrycia nieoczekiwanych informacji genetycznych.

7. Co sie stanie z moim materiatem biologicznym i zakodowanymi danymi

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania?

Probki materiatu biologicznego bedg przechowywane przez maksymalnie (15 lat)
w specjalnie do tego celu przygotowanych pomieszczeniach i urzadzeniach
zlokalizowanych w biobankach, ktére sg w petni nadzorowane i spetniaja wymagania
standardow dedykowanych biobankom. Jesli do tego czasu nie zostang wykorzystane, to
po uptywie 15 lat zostang zniszczone. Zakodowane dane osobowe zawarte w Formularzu
Ankiety Uczestnika Badania przechowywane w biobanku oraz Pana/Pani dane
administrowane przez Osrodek sg przetwarzane przez maksymalnie 15 lat, a nastepnie

zostang trwale usuniete

8. Czy moje zakodowane prébki materiatu biologicznego i zakodowane dane

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania mogg by¢ komus udostepnione?

Zakodowane probki materiatu biologicznego wraz z zakodowanymi danymi z Formularza

Ankiety Uczestnika Badania moga by¢ udostepniane i wykorzystywane do przysztych
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badan naukowych lub badawczo-rozwojowych (opisanych w czesci 1. ,Na czym polega
opcjonalne badanie?”) realizowanych przez Agencje Badan Medycznych - panstwowa
osobe prawng z siedzibg w Warszawie, ktérej ustawowym celem dziatalnosci jest
wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw

badawczych badz przez podmioty przez nig wskazane.

Agencja Badan Medycznych (dalej ,ABM”) i wyznaczone przez nig podmioty moga
prowadzi¢ przyszte badania naukowe lub badawczo-rozwojowe, w ramach ktérych moga
udostepnia¢ podsumowania prowadzonych badan, zbiorcze wyniki prowadzonych badan
naukowych lub badawczo-rozwojowych, dane statystyczne (nie Pana/Pani indywidualne
wyniki). Dane uzyskane w prowadzonych badan mogg stuzy¢ jedynie celom badawczym
zwigzanym z medycyng. Kazdorazowo zostang podjete srodki bezpieczenstwa, aby
zapewnic poufnos¢ Pana/Pani probki materiatu biologicznego i zakodowanego Formularza
Ankiety Uczestnika Badania. Bezpieczenstwo Pana/Pani zakodowanych danych jest
zapewnione przez zastosowanie odpowiednich, do ryzyka naruszenia danych osobowych,

srodkoéw organizacyjnych i technicznych.
Dane moga byc¢ rowniez przekazane:

a) podmiotom upowaznionym na podstawie przepisow prawa, komisji bioetycznej,
podmiotom uprawnionym do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad
Administratorem,

b) nalezycie upowaznionym wspodtpracownikom Administratora lub jego
ustugodawcom, w zakresie w jakim to niezbedne i uzasadnione w tym, np.
dostawcom zapewniajagcym utrzymanie lub wsparcie ustug informatycznych,

software’owych.

9. Jakie jest okres przechowywania danych uzyskanych z mojego materiatu

biologicznego i zakodowanego Formularza Ankiety Uczestnika Badania?

Wszystkie dane uzyskane w wyniku badan prowadzonych na Pani/Pana préobce materiatu

biologicznego wraz z zakodowanym tak dtugo jak bedzie to konieczne do celéw
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realizowanych badan naukowych badawczo-rozwojowych lub do momentu wycofania
zgody. Dane pozyskane z zakodowanego Formularze Ankiety Uczestnika Badania beda
przechowywane przez okres zgodny z obowigzujagcymi przepisami o archiwizacji

dokumentacji.
10.Czy moje dane podlegaja profilowaniu?

Agencja Badan Medycznych w oparciu o Pana/Pani dane osobowe nie bedzie
podejmowac decyzji, ktére bazujg wytacznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, w tym
profilowaniu i wywotujg wobec Pana/Pani skutki prawne lub w podobny sposdéb istotnie

na Pana/Panig wptywaja.

Profilowanie jest dowolng forma zautomatyzowanego przetwarzania danych osobowych,
polegajacg na ich wykorzystaniu w celu oceny niektorych czynnikow osobowych
cztowieka, a w szczegdlnosci do analizy lub prognozy aspektéw dotyczacych pracy tej
osoby, jej sytuacji ekonomicznej, stanu zdrowia, osobistych preferencji, zainteresowan,

wiarygodnosci, zachowania, lokalizacji lub przemieszczania sie.
11.Jakie odniose korzysci z przystapienia do badania?

Udziat w badaniu nie wiaze sie z korzysciami materialnymi. Zdeponowanie materiatu
biologicznego i zakodowanego Formularza Ankiety Uczestnika Badania w biobanku na
rzecz przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych moze wptyna¢ na rozwdoj
nauki oraz postuzy¢ rozwojowi badan. Informacje te mogg w przysztosci poméc innym
pacjentom. Przyczyni sie Pan/Pani do rozwoju badan, ktére wspomoga prace nad nowymi
metodami leczenia, nowymi lekami, ktére bedg mogty wptynaé na poprawe zdrowia, a
moze nawet zostang wykorzystane do wynalezienia sposobu na walke z chorobami
dotychczas uwazanymi za nieuleczalne. Pana/Pani dane beda mogty mie¢ bezposredni
wpltyw narozwdj nauki, a w dtuzszej perspektywie pozytywnie wptynaé na zdrowie
populacji oraz pacjentow. By¢ moze umozliwig opracowanie nowych lekéw oraz terapii,
przyczynig sie do rozwoju badan nad aktualnie stosowanymi terapiami, zwiekszajac

bezpieczenstwo ich stosowania.
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12.Czy moge wycofa¢ zgode w tym dodatkowym badaniu bez narazenia sie na

negatywne konsekwencje?

W dowolnym momencie moze Pan/Pani zmieni¢ zdanie co do swojego udziatu w badaniu.
Moze Pan/Pani w kazdym momencie, bez podania przyczyny, wycofac¢ zgode na udziat w
tym badaniu. Wycofanie zgody nie bedzie miato zadnego negatywnego wptywu na
Pana/Pani standardowa opieke medyczna. Jesli Pan/Pani zechce wycofac¢ swojg zgode na
udziat w tym dodatkowym badaniu prosze o poinformowac o tym lekarza prowadzacego

badanie.

W takiej sytuacji zgromadzony materiat biologiczny zostanie zniszczony (zutylizowany), a
dane osobowe z Formularza Ankiety Uczestnika Badania trwale usuniete. Nie poniesie
Pan/Pani nie poniesie z tego powodu zadnych kosztow. Wyniki badan prowadzonych na
Pana/Pani materiale biologicznym uzyskane przed wycofaniem zgody moga byc¢

wykorzystywane w celach naukowych przez uprawnione podmioty.

Cofniecie zgody na udziat w opcjonalnym badaniu nie ma wptywu na mozliwos¢ Pan/Pani

udziatu w badaniu gtéwnym.
13.Jakie srodki i procedury stosowane sa w celu ochrony prywatnosci moich danych?

W celu zapewnienia maksymalnej ochrony Pana/Pani danych prébka materiatu
biologicznego i towarzyszace jej informacje dane zawarte w Formularzu Ankiety
Uczestnika Badania zostajg zakodowane (speudonimizowane) przez Osrodek, w ktorym
wykonano pobranie materiatu biologicznego. Pseudonimizacja oznacza przetworzenie
danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz (po przeprowadzonym
procesie) przypisa¢ konkretnej osobie, ktorej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych
informacji, specjalnego ,klucza”. Klucz z wtasciwymi danymi do odszyfrowania sg
przechowywane osobno i s3 objete srodkami technicznymi iorganizacyjnymi
uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania

osobie fizycznej. Do petnych danych identyfikacyjnych uczestnika biobankowania dostep

ma tylko Osrodek, w ktérym zostat pobrany materiat biologiczny.
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14.Kto jest Administratorem Pana/Pani danych i na jakiej podstawie prawnej

przetwarzane sa Pana/Pani dane osobowe.

Agencja lub inne podmioty wskazane przez Agencje, ktérym zostang udostepnione dane
osobowe, s3 niezaleznymi Administratorami danych w rozumieniu Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej
RODO), przy czym podmioty te dysponujg jedynie zakodowanymi (spseudonimizowanymi)
danymi osobowymi. Sponsor jest procesorem przetwarzajagcym powierzone dane
osobowe na udokumentowane polecenie Agencji. Biobank posiadajacy osobowos¢
prawng jest podprocesorem, przetwarzajacym powierzone dalej dane osobowe na
zlecenie Sponsora w zakresie przechowywania izabezpieczenia danych osobowych
zakodowanych (spseudonimizowanych), ktére zostang udostepnione Agencji lub
podmiotom przez nig wskazanym do celéw przysztych badan naukowych lub badawczo-

rozwojowych.

Agencja Badan Medycznych na podstawie Pana/Pani wyraznej zgody (art. 9 ust. 2 lit. a
RODO) bedzie przetwarzata Pana/Pani zakodowane dane osobowe w sposdb okreslony
w informacji dla uczestnika wraz z formularzem swiadomej zgody na opcjonalne pobranie,
przechowywanie i wykorzystanie materiatu biologicznego, w tym danych medycznych,
danych genetycznych oraz bedzie przetwarzat na podstawie Pana/Pani zgody (art. 6 ust.
1 lit. a RODO) zakodowane dane identyfikacyjne umieszczone w Formularzu Ankiety

Uczestnika Badania dla celéw przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych.

Dane osobowe mogg by¢ rowniez przetwarzane w celu spetnienia koniecznosci
obowiazku cigzacego na Administratorze w zakresie wymaganym przez przepisy
powszechnie obowigzujacego prawa (art. 6 ust. 1 lit. c RODO), np. przepisy o archiwizacji

dokumentacji.

15.Jakie przystuguja Panu/ Pani prawa w zwiazku z przepisami dot. ochrony danych

osobowych?
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Zeby wzia¢ udziat w tym dodatkowym badaniu niezbedne jest wyrazenie przez Pana/Pania
zgody na przetwarzanie i gromadzenie Pana/Pani danych osobowych. Pana/Pani dane
osobowe beda chronione przepisami prawa o ochronie danych osobowych. Te przepisy

zapewniajg Panu/Pani prawo do:

- wycofania zgody w kazdym czasie na przetwarzanie danych osobowych od tego
momentu dalsze dane nie bedga zbierane, wycofanie zgody nie ma wptywu na zgodnosc¢ z

prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem;
- zazadania informacji na temat przetwarzania Pana/Pani danych osobowych;

- zagdania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;

- zazadania kopii danych osobowych;

- usuniecia danych (ale z uwzglednieniem zasad integralnosci naukowej - moze to nie by¢

mozliwe);
- przenoszenia danych osobowych;
- skorygowania danych osobowych jesli sg nieprawidtowe lub niepetne;

- ztozenia skargi do organu, ktéry zajmuje sie ochrona danych osobowych, Prezesa Urzedu

Ochrony Danych Osobowych.

Administrator danych bedzie przetwarzat Pana/Pani zakodowane dane zgodnie z opisem
zawartym w niniejszym dokumencie oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w

tym RODO oraz ustawg z 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych.

Jesli Pan/Pani bedzie chciat/chciata skorzysta¢ z wyzej wymienionych praw, prosimy
o kontakt z lekarzem prowadzacym badanie w Osrodku. Lekarz przekaze Panu/Pani

prosbe bez ujawniania Pana/Pani tozsamosci.

Dane dotyczace osoby odpowiedzialnej za ochrone danych osobowych moze Pan/Pani

uzyskac od lekarza prowadzacego badanie.

Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne, aby wzig¢ udziat w dodatkowym badaniu
opcjonalnym polegajagcym na przekazaniu dodatkowej probki materiatu biologicznego

wraz z zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania w celu
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prowadzenia w przysztosci dodatkowych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych,

w tym genetycznych.

Pana/Pani zakodowane (spseudonimizowane) dane osobowe nie bedg przekazywane

przez Agencje Badan Medycznych do panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych.

16.Jakie sg zasady dostepu do materiatu biologicznego oraz zakodowanych
(spseudonimizowanych) danych zawartych Formularzu Ankiety Uczestnika

Badania - czy jest mozliwe, ze ktos mnie zidentyfikuje?

Dostep do probek majg osoby upowaznione, odpowiednio przeszkolone do pracy
z materiatem biologicznym oraz realizujgce projekty naukowe z wykorzystaniem probek,
jako materiatu badawczego. Materiat biologiczny oraz zakodowane (spseudonimizowane
dane osobowe zawarte w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie s3 udostepniane
osobom nieupowaznionym. Zidentyfikowanie (potaczenie opatrzonej kodem prdébki
materiatu biologicznego, zakodowanych danych osobowych z Formularza Ankiety
Uczestnika Badania z danymi osobowymi dawcy proébki) jest mozliwe tylko w szczegdlnych
przypadkach i tylko gdy Pan/Pani wyrazi zgode na kontakt i poznanie istotnych informacji
dotyczacych zdrowia pozyskanych w toku prowadzonych przysztych badan naukowych lub
badawczo-rozwojowych. Proces ,rozkodowania” prébki i Formularza Ankiety Uczestnika

Badania, jest mozliwy tylko i wytacznie w Osrodku w ktérym zostat pobrany materiat

biologiczny. Osrodek jako jedyny przechowuje klucz do dekodowania danych. Jesli w toku
badan naukowych lub badawczo-rozwojowych prowadzonych w przysztosci okaze sie, ze
zostang uzyskane istotne informacje dotyczace Pana/Pani zdrowia (tzw. znalezisk

przypadkowych), zostang one przekazane lekarzowi prowadzacemu wytacznie, jesli:

e majg one bezposrednie znaczenie kliniczne (pozwalajag na podjecie konkretnych

dziatan profilaktycznych lub leczniczych);

o wyrazit(a) Pan/Pani zgode na otrzymywanie takich informacji.
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Lekarz prowadzacy badanie zostanie o tym poinformowany, aby mégt sie z Panem/Panig
skontaktowac i udzieli¢ informacji na temat uzyskanych wynikéw badan oraz omoéwic

wptyw tych informacji na mozliwosci dalszego postepowania.
17.Jakie jest mozliwe do przewidzenia ryzyko naruszenia poufnosci moich danych?

Wszelkie gromadzenie oraz przechowywanie danych pocigga za soba ryzyko naruszenia
poufnosci. Biobank, ktéory bedzie przechowywat Pana/Pani dane spetnia standardy
bezpieczenstwa oraz podejmuje wszelkie odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne w
celu ochrony danych osobowych, adekwatne do poziomu ryzyka. Stosowane S$rodki
bezpieczenstwa majg zapewni¢ ochrone przez ryzykiem naruszenia Pana/ Pani praw

i wolnosci.

Jak juz wyjasniono wyzej Pan/Pani prébki materiatu biologicznego oraz wypetniony
Formularz Ankiety Uczestnika Badania sg zakodowane (spseudonimizowane), co oznacza,
ze nie ma na nich informacji, ktore moga zosta¢ wykorzystane do Pana/Pani bezposredniej
identyfikacji, takie dane na potrzeby tego badania zostang zastapione kodem, do ktérego
,klucz" bedzie przechowywany tylko w osrodku, w ktérym zostanie pobrana prébka
materiatu biologicznego. Wszystkie osoby majace dostep do Pana/Pani odkodowanych

danych sg zobowigzane zachowa¢ poufnos¢ Pana/Pani danych.

18.Gdzie moge znalezé¢ informacje na temat badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych, ktére moga potencjalnie wykorzystywaé¢ materiat biologiczny i
zakodowane (spseudonimizowane) dane z Formularza Ankiety Uczestnika

Badania?

Lista realizowanych projektow naukowych potencjalnie wykorzystujacych Pana/Pani
probke materiatu biologicznego wraz z zakodowanymi (spseudonimizowanymi) danymi
z Formularzu Ankiety Uczestnika Badania bedzie zamieszczana na stronie internetowej

Agencji Badan Medycznych (www.abm.gov.pl) i na biezgco aktualizowana.

Wyniki badan naukowych lub badawczo-rozwojowych bedg zawieraty dane zbiorcze -
pochodzace od grup Uczestnikéw. Informacje o wynikach przeprowadzonych badan

w takiej formie bedzie mozna uzyskac z publikacji zamieszczanych w ogélnodostepnych
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bazach danych. Publikowane wyniki nie beda zawieraty danych pozwalajacych

na identyfikacje Pana/Pani osoby.

19.Czy moge otrzymac informacje, ktéra bedzie wynikiem badain naukowych lub

badawczo-rozwojowych, majaca istotne znaczenie dla mojego zdrowia?

W toku prowadzenia badan naukowych lub badawczo-rozwojowych z wykorzystaniem
materiatu biologicznego istnieje mozliwos¢ wykrycia istotnych informacji dotyczacych
Pana/Pani zdrowia. Takie informacje moga zosta¢ przekazane Panu/Pani przez

przedstawiciela Osrodka, o ile:

e analiza materiatu zostanie wykonana w laboratorium z wdrozonym
systemem jakosci spetniajgcym warunki dla laboratoriéw diagnostycznych
oraz

e wyrazi Pan/Pani zgode na ich poznanie.

Istotne informacje dotyczace zdrowia mogg zosta¢ Panu/Pani przekazane, jedynie wtedy
gdy zostang potwierdzone przyjetymi za standardowe metodami weryfikacyjnymi. Takie
informacje moga zosta¢ przekazane Panu/Pani przez Osrodek, w ktérym nastapito

pobranie materiatu biologicznego, o ile Pan/Pani wyrazi zgode na ich poznanie.

20.Co stanie sie z moim materiatem biologicznym i danymi z ankiety w przypadku

smierci albo utraty zdolnosci do czynnosci prawnych?

Zarowno materiat biologiczny, jaki i zakodowane (spseudonimizowane) dane z Formularza
Ankiety Uczestnika Badania dotyczace zdrowia zdeponowane w biobanku w ramach
programu biobankowania pozostajg nadal w formie zakodowanej (speudonimizowane;j) po

Smierci albo utracie zdolnosSci do czynnosci prawnych.

21.Co stanie sie z moim materiatem biologicznym i danymi z ankiety w przypadku

likwidacji biobanku?

W przypadku likwidacji biobanku lub rozwigzania umowy z biobankiem materiat
biologiczny wraz z zakodowanymi (spseudonimizowanymi) danymi z Formularzu Ankiety
Uczestnika Badania zostang przekazane do innego biobanku spetniajgcego standardy

jakosciowe oraz dotyczace bezpieczenstwa.
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22.Czy bede mie¢ prawa do wynikéw przysztych badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych prowadzonych na mojej probce materiatu biologicznego i
zakodowanych (spseudonimizowanych) danych zawartych w Formularzu Ankiety

Uczestnika Badania?

Nie przystuguja Panu/Pani zadne prawa wtasnosci intelektualnej do wynikow przysztych
badan prowadzonych na Pana/Pani probce materiatu biologicznego i zakodowanych

(spseudonimizowanych) danych z Formularza Ankiety Uczestnika Badania.

I FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA OPCJONALNE POBRANIE,
PRZECHOWYWANIE | WYKORZYSTANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO,
W TYM DANYCH MEDYCZNYCH, DANYCH GENETYCZNYCH DO
PRZYSZtYCH BADAN NAUKOWYCH LUB BADAWCZO-ROZWOJOWYCH

TYTUL BADANIA:

NUMER BADANIA EU CT:

NAZWA SPONSORA:

GEOWNY BADACZ/LEKARZ PROWADZACY BADANIE:

NAZWA OSRODKA (adres, nr kontaktowy):

IDENTYFIKATOR UCZESTNIKA BADANIU:

IMIE | NAZWISKO UCZESTNIKA BADANIA
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Potwierdzam, ze:

Przeczytatem/przeczytatam i zrozumiatem/ zrozumiatam tres¢ Informacji dla
Uczestnika.

Lekarz pobierajacy Swiadoma Zgode wyjasénit mi na czym ono polega i udzielit mi
odpowiedzi na zadane pytania.

Zostatem/zostatam poinformowany/poinformowana o zatozeniach, sposobie realizacji
i celach wyzej wymienionego projektu badawczego.

Miatem/miatam mozliwos$¢ zadawania pytan i zrozumiatem/zrozumiatam uzyskane
odpowiedzi.

Miatem/Miatam tle czasu, ile mi byto potrzebne na podjecie dobrowolnej decyzji na
udziat w tym dodatkowym badaniu w zakresie przekazania mojej prébki materiatu
biologicznego izakodowanych (spseudonimizowanych) danych zawartych w
Formularzu Ankiety Uczestnika Badania.

Rozumiem, ze podpisujac ten formularz wyrazam dobrowolng zgode na udziat w tym
badaniu.

Mam $wiadomosé, ze udziat w badaniu jest dobrowolny, a wyrazona zgoda moze
zostac¢ w kazdej chwili wycofana bez podawania przyczyny.

Rozumiem, ze jesli nie zdecyduje sie na wyrazenie dobrowolnej zgody na udziat w tym
opcjonalnym badaniu, badzZ sie z niego wycofam nie bedzie to miato wptywu na mdj
udziat w badaniu gtdbwnym ani na udzielang mi standardowg opieke medyczna.
Rozumiem, ze po podpisaniu niniejszego formularza otrzymam oryginat Informaciji dla
uczestnika wraz formularzem Swiadomej zgody na opcjonalne pobranie,
przechowywanie i wykorzystanie materiatu biologicznego, w tym danych medycznych,
danych genetycznych do przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych.
Rozumiem informacje o ochronie moich danych osobowych, ktére sg zawarte
w Informacji dla uczestnika wraz formularzem s$wiadomej zgody na opcjonalne
pobranie, przechowywanie i wykorzystanie materiatu biologicznego, danych
medycznych, danych genetycznych do celow przysztych badan naukowych lub

badawczo-rozwojowych.
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Zostatem/am szczegétowo poinformowany/na o sposobie postepowania z moim
zakodowanym (spseudonimizowanym) materiatem biologicznym i zakodowanymi
(spseudonimizowanymi) danymi pochodzacymi z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania, w tym pobraniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu
i udostepnianiu.

Rozumiem, ze moje zakodowane (spseudonimizowane) dane bedg chronione i zostang
podjete wszystkie dostepne srodki w celu ochrony mojej prywatnosci.

Rozumiem, ze zachowana zostanie poufnos¢ moich danych osobowych, a dalsze
wykorzystanie materiatu biologicznego bedzie pozostawato pod kontrolg Komisji
Bioetycznej.

Rozumiem, ze nie przystuguje mi prawo do usuniecia danych - prawo do bycia
Zapomnianym.

Rozumiem, ze dostep do moich odkodowanych danych osobowych bedzie miat jedynie
personel osrodka, w ktérym pobrano mojg prébke materiatu biologicznego do celéw
przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych.

Rozumiem, ze moje zakodowane (spseudonimizowane) dane beda chronione i zostang
podjete wszystkie dostepne srodki w celu ochrony mojej prywatnosci.

Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie informacjami dotyczacymi przetwarzania danych
osobowych przez ABM w zwigzku z biobankowaniem do celéw przysztych badan

naukowych lub badawczo-rozwojowych, ktére zawarte sg powyze,j.

(prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swéj wybor)

O TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA)

Wyrazam zgode na udziat w tym dodatkowym badaniu oraz na wykonanie procedur

opisanych w Informaciji dla uczestnika wraz formularzem swiadomej zgody na opcjonalne

pobranie, przechowywanie i wykorzystanie Materiatu biologicznego, w tym danych

medycznych oraz danych genetycznych do celéw przysztych badan naukowych lub

badawczo-rozwojowych.

(prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swéj wybor)
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O TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA) na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO oraz na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wyrazam zgode na przechowywanie i udostepnianie
przez (dane Biobanku lub jednostki w ktérej strukturach dziata Biobank) mojego
zakodowanego (spseudonimizowanego) materiatu biologicznego oraz zakodowanych
(spseudonimizowanych) danych identyfikacyjnych umieszczonych w Formularzu Ankiety
Uczestnika Badania Agencji Badan Medycznych lub do podmiotoéw przez nig wskazanych
do szeroko pojmowanych celéw przysztych badan naukowych lub badawczo-
rozwojowych, w tym do przysztych w obszarze medycyny, biomedycyny i nauk
biologicznych ochrony zdrowia, ukierunkowanych na poszukiwanie i ulepszenie
medycznych metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, ktére beda zgodne z
wymogami polskiego prawa, standardami etycznymi w zakresie badan naukowych lub
badawczo-rozwojowych oraz uzyskajg akceptacje wtasciwych komisji bioetycznych.
(prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swéj wybor)

O TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA) na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO oraz art. 6 ust.
1 Ilitt a RODO wyrazam zgode na przetwarzanie moich zakodowanych
(spseudonimizowanych) danych osobowych w sposéb okreslony w informacji dla
uczestnika wraz z formularzem swiadomej zgody na opcjonalne pobranie i wykorzystanie
Materiatu  biologicznego oraz zakodowanych (spseudonimizowanych) danych
identyfikacyjnych umieszczonych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania przez
Agencje Badan Medycznych, w tym danych medycznych oraz danych genetycznych dla

celéw przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych.

Zgoda opcjonalna: (prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swéj wybor)

O TAK O NIE (ZGODA OPCJONALNA) na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wyrazam
zgode na odkodowanie moich danych osobowych i wykorzystanie przez (dane Osrodka)
moich danych kontaktowych w zakresie: imienia i nazwiska, nr telefonu lub adresu email
oraz na kontaktowanie sie przez Osrodek w celu przekazania mi istotnych klinicznie
informacji dotyczacych zdrowia, ktére moga pojawi¢ sie w zwigzku z prowadzeniem
badan, o ile wczesniej zostang potwierdzone przyjetymi za standardowe metodami

weryfikacyjnymi.
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Uwaga: W przypadku braku takiej zgody, nie zostanie podjeta préba kontaktu

z Panem/Pania.

Jestem swiadomy/a przystugujacego mi prawa do wycofania kazdej z powyzszych zgdd,
ktére mozna zgtosi¢ do lekarza prowadzacego badanie jak réwniez faktu, ze wycofanie
zgody nie ma wptywu na zgodno$é¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano

na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

PODPIS UCZESTNIKA BADANIA

IMIE | NAZWISKO.......coiiiiiiiiiiiiccccreneniienens

DAT A e e s

PODPIS ...ttt ssse e sesssenans
PODPIS PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO (jesli dotyczy)

IMIE | NAZWISKO.......coiiiiiiiiiccccrcreiinenns

DATA e s

PODPIS ...ttt sse e sesssesnes

PODPIS BEZSTRONNEGO SWIADKA (jeéli dotyczy)
IMIE | NAZWISKO: oo seseeeeeeeeeeseeeseeo
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PODPIS LEKARZA, KTORY PRZEPROWADZIt ROZMOWE W SPRAWIE SWIADOMEJ ZGODY
NA UDZIAL W DODATKOWYM BADANIU
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