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INFORMACJA DLA PACJENTA/DAWCY

Informacja dotyczaca biobankowania materiatu biologicznego w celach naukowo-badawczych w
Biobanku Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej- Curie Panstwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie (dalej jako: ,,Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie”)

Zanim wyrazi Pan/Pani zgode na przekazanie materiatlu biologicznego do Biobanku, prosimy o
zapoznanie si¢ z ponizszymi informacjami. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy zwradcié sie
do osoby prowadzacej badanie. Wszelkie pytania zwigzane z badaniem nalezy zada¢ przed podpisaniem
zgody na udziat w badaniu.

1. Biobank

Biobank jest jednostkg organizacyjng Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie. Biobank jest miejscem, w
ktorym gromadzony i przechowywany jest materiat biologiczny przeznaczony do badan naukowych.
Biobankowanie jest procesem pozyskiwania i przechowywania, wraz z niektorymi lub wszystkimi dziataniami
zwigzanymi z pobieraniem, przygotowaniem, zabezpieczeniem, badaniem, analizg i dystrybucjg okreslonego
materiatu biologicznego, a takze zwigzanych z nim informacji i danych.

2. Materiat gromadzony w Biobanku

W Biobanku gromadzi sie rézne rodzaje materiatow biologicznych takich jak krew oraz wyizolowany z niej
materiat, w tym surowice, osocze, DNA i RNA, a ponadto takze pooperacyjny materiat tkankowy (Swiezy i/lub
utrwalony). W Biobanku dopuszcza sie mozliwoS¢ przechowywania réwniez innego rodzaju materiatu
biologicznego na zlecenie, w zalezno$ci od mozliwosci technicznych i kadrowych Narodowego Instytutu
Onkologii w Warszawie. Do badan naukowych zostanie wykorzystana wytacznie ta cze$¢ materiatu, ktdra nie
jest niezbedna do dalszej diagnostyki lub leczenia. Pozostata cze$¢ materiatu bedzie przechowywana zgodnie
z art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3. Wykorzystanie materiatu zgromadzoneqo w Biobanku

W Biobanku przechowywane sg probki biologiczne (np. krew lub fragmenty tkanek) oraz zwigzane z nimi
informacje. Stuzg one przede wszystkim do prowadzenia badan nad nowotworami w Narodowym Instytucie
Onkologii w Warszawie. Celem tych badan jest lepsze poznanie chordb nowotworowych oraz opracowywanie
skuteczniejszych metod ich diagnozowania i leczenia, tak aby mogty by¢ one wykorzystywane w codzienne;
praktyce medyczne;.

Zgromadzony materiat oraz dane mogg by¢ wykorzystywane w projektach badawczych prowadzonych przez
Instytut samodzielnie lub we wspdtpracy z innymi podmiotami — réwniez zagranicznymi, w tym spoza Unii
Europejskiej. Wspotpraca taka jest mozliwa wytgcznie z podmiotami spetniajacymi wysokie standardy prawne i
etyczne.
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Prébki i dane sg udostepniane innym podmiotom wytgcznie w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, od
ktérej pochodzg. Oznacza to, ze badacze nie majg dostepu do danych pozwalajacych na ustalenie tozsamosci
pacjenta, a informacje sg odpowiednio zabezpieczone.

Materiat biologiczny i dane mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie do badan zwigzanych z chorobami
nowotworowymi, takich jak testowanie nowych metod diagnostycznych i leczniczych, opracowywanie wyrobow
medycznych, oprogramowania medycznego oraz narzedzi opartych na sztucznej inteligencji. Wyniki takich
badan mogg mieC charakter komercyjny, co oznacza, ze mogq w przysztosci zosta¢ wykorzystane do
opracowania i sprzedazy nowych lekow, testow diagnostycznych, urzadzen medycznych lub rozwigzan
informatycznych.

Na uzasadniony wniosek lekarza lub Pacjenta/Dawcy poparty przez lekarza Biobank moze réwniez udostepni¢
zgromadzony materiat biologiczny do celéw diagnostycznych.

4. Przetwarzane i ochrona danych

Po uzyskaniu zgody Pacjenta na udostepnienie materiatu biologicznego do celéw naukowo-badawczych oraz
przetwarzania danych, Narodowy Instytut Onkologii w Warszawie uzyska dostep do Panstwa danych
osobowych oraz medycznych. Dane bedg przetwarzane wytacznie w celu prowadzenia badan naukowych na
podstawie art. 9 ust. 2 j RODO. W czasie prowadzonych badan naukowych z udziatem prébek Pacjenta moggq
by¢ generowane dane charakteryzujace genom Pacjenta/Dawcy. Otrzymane dane genetyczne mogq dotyczy¢
odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych, ktére ujawniajg niepowtarzalne informacje o fizjologii lub
zdrowiu Pacjenta/Dawcy.

Dane osobowe wykorzystywane w badaniach sg pseudonimizowane, co oznacza, ze informacje pozwalajace
na bezposrednig identyfikacje Pacjenta sg oddzielone i odpowiednio zabezpieczone. Jezeli bedzie to mozliwe
ze wzgledu na charakter i zakres prowadzonych badan, dane te zostang dodatkowo zanonimizowane, czyli
trwale pozbawione mozliwosci identyfikacji osoby, ktérej dotycza.

5. Przechowywanie materiatu biologicznego oraz danych osobowych

Materiat biologiczny bedzie przechowywany do czasu wyczerpania probki, istotnej utraty jakoSci
uniemozliwiajacej dalsze wykorzystanie do badan naukowych lub do momentu wycofania zgody
Pacjenta/Dawcy na biobankowanie. Jednakze nie mozna jednoznacznie wskaza¢ maksymalnego czasu
przechowywania, ale nalezy zatozy¢, ze probki w niskich temperaturach mogg by¢ przechowywane przez wiele
lat. Dane powigzane z przekazang probkg mogg by¢ przetwarzane przez Biobank przez caty okres jego
dziatalnosci wynikajacy ze statutu, nie diuzej jednak niz jest to uzasadnione z punktu widzenia wartoSci
naukowej tych danych lub do czasu wycofania zgody Pacjenta/Dawcy.

6. Nie wyrazenie lub wycofanie udzielonej zqgody na wykorzystanie materiatu biologicznego i
powiazanych z nim danych

Przekazanie probek do Biobanku jest catkowicie dobrowolne i nie wptywa w Zaden sposob na procedure
diagnozowania i leczenia pacjenta w Narodowym Instytucie Onkologii w Warszawie. Kazda osoba, ktéra
przekazata materiat biologiczny do biobankowania w celach naukowo-badawczych moze w dowolnym
momencie wycofa¢ zgode na przechowywanie materiatu lub powigzanych z nim danych. Podanie danych jest
dobrowolne, jednak niezbedne w celu realizacji badan naukowych.
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Osoby, ktorych dane podlegajg przetwarzaniu, posiadajg prawo dostepu do tre$ci swoich danych oraz prawo
do cofniecia zgody w dowolnym momencie bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, a takze
wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych (PUODO) w przypadku uznania, Ze przetwarzanie
danych narusza przepisy dotyczace ochrony danych osobowych.

W razie wycofania zgody, o czym mowa powyzej, pozostate w Biobanku lub u partnera wspotpracujacego z
Narodowym Instytutem Onkologii_probki zostang zutylizowane. Prawo do wycofania zgody na wykorzystanie
materiatu biologicznego i danych moze by¢ jednak ograniczone np. dla prébek zanonimizowanych, dla ktérych
niemozliwe jest zidentyfikowanie Pacjenta/Dawcy, ponadto dane uzyskane przed wycofaniem zgody bedg
mogty by¢ nadal wykorzystywane do celéw naukowych. Wycofanie zgody na przetwarzanie danych dotyczy
jedynie celu naukowego i pozostaje bez wptywu na dane zachowane w systemie szpitalnym zwigzane z
procesem diagnostyki i leczenia pacjenta, ktdrych przetwarzanie odbywa sie na podstawie odrebnych przepiséw
prawa.

Pacjent/ Dawca moze uzyska¢ dostep do swoich danych oraz wycofa¢ zgode przesytajac zapytanie na adres
biobank@nio.gov.pl .

7. Informacja o wynikach badan naukowych przeprowadzonych z wykorzystaniem materiatu
biologicznego

Decyzja o poinformowaniu Pacjenta o ewentualnych odkryciach, ktore mogtyby stanowi¢ podstawe do
rozpoznania choroby genetycznej, nowotworowej lub zwiekszonego ryzyka jej rozwoju zalezy od preferencji
Pacjenta/Dawcy wyrazonych w deklaracji $wiadomej zgody oraz decyzji badacza i lekarza wspdlnie
oceniajgcych wiarygodnos¢ otrzymanych wynikow. Badania naukowe nie majg na celu zapewnienia Pacjentowi
opieki medycznej i nie mogq zastapi¢ porady lekarskiej ani badan profilaktycznych czy diagnostycznych.
Badacze mogg nie przekaza¢ Pacjentowi/Dawcy Zzadnych informacji dotyczacych wynikow badan
przeprowadzonych z uzyciem Jego materiatu, co nie oznacza, ze nie wymaga On specjalistycznej opieki
lekarskiej. Pacjent/Dawca moze otrzymac informacje o wysokim prawdopodobienstwie zdiagnozowania u niego
powaznej choroby obecnie lub w przysztosci. Taka informacja pozwala na podjecie natychmiastowych dziatan
diagnostycznych, terapeutycznych lub profilaktycznych, moze jednak stanowi¢ réwniez duze obcigzenie
psychiczne i rzutowa¢ na relacje rodzinne, spoteczne oraz sytuacje finansowa. Nalezy zaznaczy¢, ze wyniki
badan naukowych zawsze wymagajq potwierdzenia sprawdzonymi metodami diagnostycznymi. Mozliwe, ze
podejrzenia oparte na wyniku badania naukowego nie znajda potwierdzenia innymi metodami i Pacjent/Dawca
bedzie narazony na niepotrzebny stres. Wszelkie ewentualne decyzje diagnostyczne i terapeutyczne powinny
by¢ konsultowane z lekarzem. W przypadku powziecia informacji o mozliwej chorobie genetycznej lub
nowotworowej lub jej zwigkszonym ryzyku Pacjent/Dawca, ktéry wyrazi takg wole, zostanie skierowany do
poradni genetycznej w celu uzyskania specjalistycznej porady. Do kontaktu zostang wykorzystane dane
kontaktowe wskazane w deklaracji Swiadomej zgody lub w przypadku ich braku, dane kontaktowe wskazane w
systemie szpitalnym.

8. Ryzyko zwiazane z przekazaniem materiatu biologicznego do Biobanku

W zaleznosci od rodzaju przekazywanego materiatu i jego przeznaczenia procedura moze wymagac pobrania
dodatkowego materiatu w trakcie rutynowych czynnosci diagnostycznych (np. pobranie dodatkowej iloSci krwi,
dodatkowe naktucie w czasie biopsji) lub w szczegdlnych przypadkach moze stanowi¢ dziatanie niezalezne od
procesu diagnostycznego (np. pobranie krwi od zdrowych Pacjentdw/Dawcéw). Ryzyko zdrowotne zwigzane z
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pobraniem materiatu nie bedzie w takich przypadkach przewyzszato ryzyka zwigzanego z rutynowym pobraniem
materiatu do procedury diagnostycznej, cho¢ moze powodowa¢ chwilowy dyskomfort. Wszystkie procedury
wykonuje wykwalifikowany personel Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie.

W wyniku przeprowadzonych badan istnieje ryzyko przypadkowego wykrycia u Pacjenta/Dawcy powaznej
choroby lub predyspozyciji do niej. Jesli Pacjent/Dawca wyrazit wole, by zosta¢ o tym poinformowany, taka
wiadomo$¢ moze stanowi¢ dla Niego obcigzenie psychiczne i wptyng¢ na decyzje podejmowane w przysztosci.

Ponadto wszelkie gromadzenie danych niesie ze sobg niewielkie ryzyko ich ujawnienia osobom
nieuprawnionym, co moze prowadzi¢ do naruszenia prywatno$ci Pacjenta/Dawcy. Taka sytuacja moze mie¢
miejsce, pomimo ze pracownicy Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie doktadajg wszelkich staran, by
dane Pacjentow/Dawcow w petni byty bezpieczne. Informacje przetwarzane przez Biobank bedg przetwarzane
z zachowaniem najwyzszych standardéow dla dokumentacji medycznej. Wiecej na ten temat w punkcie 5
niniejszej Informacii.

9. Postepowanie w przypadku likwidacji Biobanku

W przypadku likwidacji Biobanku zgromadzony materiat zostanie zutylizowany lub przekazany w formie
zanonimizowanej do innego biobanku o podobnym profilu dziatalno$ci po uzyskaniu uprzedniej pozytywnej opinii
wiasciwej komisji bioetyczne;.

10. Znaczenie zqody na biobankowanie

Kazda przekazana przez Pacjenta/Dawce probka materiatu biologicznego stanowi bezcenny materiat
badawczy, umozliwiajacy przeprowadzanie badan naukowych, ktére mogq dostarczy¢ miedzy innymi wiedzy na
temat przyczyn r6znych choréb. Przekazujac probke do badan naukowych, Pacjent/Dawca przyczynia sie tym
samym nie tylko do pogtebienia wiedzy akademickiej, ale do rozwoju nowoczesnych metod diagnostycznych i
terapeutycznych, ktére w przysztosci mogg stac sie kluczowe w tworzeniu nowych standardéw leczenia.

Badania z wykorzystaniem materiatu biologicznego umozliwiajg rozwdj spersonalizowanej medycyny, ktéra
pozwala na dobdr najbardziej odpowiedniego leczenia dla Pacjenta. Wyniki bada moga réwniez prowadzi¢ do
lepszego zrozumienia przyczyn choroby, a w konsekwencji zaproponowac lepiej dostosowang do choroby
terapie, a takze sposoby zapobiegania chorobom. Dlatego badania prowadzone z wykorzystaniem probek
biobankdw przynosza korzysci catemu spoteczenstwu.

Pacjenci/Dawcy materiatu biologicznego nie otrzymuja gratyfikacji finansowych ani innych korzysci dotyczacych
procedur diagnostycznych lub terapeutycznych.

11. Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace dziatalnosci Biobanku mozna uzyskac¢ na stronie internetowej pod adresem
https://nio.gov.pl/, przesytajac zapytanie na adres biobank@nio.gov.pl lub dzwonigc pod numer telefonu 22
546 2875.
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KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, dalej ,RODO”, informujemy, Ze:

1.

2.

w

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy; Adres korespondencyjny: ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa, Polska.
Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym mogq sie Panstwo kontaktowa¢ w sprawach
przetwarzania Panstwa danych osobowych: ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa tel. +48 22 5462889, e-mail:
iod@nio.gov.pl

Administrator bedzie przetwarzat Pafstwa dane osobowe na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a) oraz art. 9 ust. 2 lit. a) RODO;
Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane do momentu wycofania zgody lub do momentu zakoriczenia dziatania
Biobanku;

Panstwa dane osobowe moga by¢ udostepnione podmiotom uprawnionym na podstawie przepiséw prawa, a takze
podmiotom, z ktérymi administrator zawart umowe w zwigzku z realizacjg ustug na rzecz administratora (np. kancelarig,
prawng, dostawcg oprogramowania, zewnetrznym audytorem);

. Administrator moze przekazywac¢ Panstwa dane osobowe do paristwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej,

podmiotom wspotpracujgcym z Administratorem jak uczelnie, instytuty badawcze, osoby prawne prowadzace
dziatalno$¢ w postaci prowadzenia badan z dziedziny farmaciji, biotechnologii, IT, wykorzystywania sztuczne;
inteligencji w medycynie i produkcji wyrobdéw medycznych w formie pseudonimizowane;.

Majg Panstwo prawo uzyskac kopie swoich danych osobowych w siedzibie administratora;

Przystuguje Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania, usuniecia danych, prawo do sprzeciwu,
prawo do przenoszenia danych lub ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do wniesienia skargi do organu
nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

Administrator nie podejmuje decyzji w sposéb zautomatyzowany w oparciu 0 Panstwa dane osobowe.
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