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INFORMACJA DLA PACJENTA/DAWCY

Informacja dotyczaca przechowywania, przetwarzania i udostepniania materialu biologicznego wraz
Z powiazanymi danymi w celach naukowo-badawczych w Biobanku Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowego Instytutu Badawczego w Gliwicach (dalej jako:
sNarodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach”)

1. Czym jest Biobank?

Biobank jest jednostka organizacyjng Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach, w ramach
dziatajacego w nim Zaktadu Genetyki Klinicznej i Molekularnej. Biobank jest miejscem, w ktorym
kolekcjonowany jest materiat biologiczny przeznaczony do badan naukowych. Do podstawowych zadan
Biobanku nalezy gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie oraz udost¢pnianie probek oraz
powiazanych z nimi danych.

2. Jaki material jest kolekcjonowany w Biobanku?

W Biobanku kolekcjonuje si¢ przede wszystkim krew oraz wyizolowany z niej material, w tym surowicg,
osocze, DNA 1 RNA, a ponadto takze pooperacyjny material tkankowy ($wiezy i/lub utrwalony), material
biopsyjny i mocz.

W Biobanku dopuszcza si¢ mozliwos¢ przechowywania rowniez innego rodzaju materiatu biologicznego na
zlecenie, w zalezno$ci od mozliwosci technicznych i kadrowych Narodowego Instytutu Onkologii
w Gliwicach. Mozliwos¢ realizacji projektu naukowego z wykorzystaniem materialu biologicznego powinna
zosta¢ poprzedzona uzyskaniem opinii Komisji Bioetycznej oraz §wiadoma uprzednig i pisemng zgoda
Pacjenta na biobankowanie takiego materiatu.

3. Do czego wykorzystywany jest material zgromadzony w Biobanku?

W Biobanku gromadzi si¢ materiat biologiczny roznego typu, ktory przeznaczony jest przede wszystkim do
realizacji zadan statutowych Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach. Do zadan tych nalezy
w szczegblnosci prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w obszarze chorob nowotworowych
oraz przystosowywanie i wdrazanie wynikéw tych prac do praktyki klinicznej. Otrzymany material moze
by¢ wykorzystywany w projektach z dziedziny badan podstawowych, translacyjnych i klinicznych
realizowanych ze $rodkow wiasnych Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach oraz $rodkoéw
pochodzacych od podmiotow zewngtrznych, w tym agencji panstwowych, organizacji pozarzadowych czy
podmiotow komercyjnych. Projekty mogg by¢ realizowane przez Narodowy Instytut Onkologii w Gliwicach
takze we wspoélpracy z innymi o$rodkami i podmiotami komercyjnymi, w tym os$rodkami zagranicznymi
I mogg prowadzi¢ do komercjalizacji uzyskanych wynikow badan.

4. Kto nadzoruje do jakich badan i celow beda wykorzystane moje probki?

Probki zawierajace material biologiczny zgromadzone w Biobanku beda przetwarzane zgodnie z
wymogami polskiego prawa oraz najwyzszymi standardami etycznymi. Aktualnie przeprowadzenie kazdego
eksperymentu medycznego, ktorym jest rowniez przeprowadzenie badan z uzyciem materiatu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow naukowych, wymaga spetnienia szeregu
restrykcji prawnych, w tym uzyskania uprzednio pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
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5. W jaki sposob przetwarzane i chronione sa moje dane?

Po uzyskaniu zgody Pacjenta na udostgpnienie materiatu biologicznego do celow naukowych oraz
przetwarzania danych, Narodowy Instytut Onkologii w Gliwicach uzyska dostep do Panstwa danych
osobowych oraz medycznych. Dane bedg przetwarzane w celu prowadzenia badan naukowych na podstawie
art. 9 ust. 2 ] RODO. W czasie prowadzonych badan naukowych z udzialem probek Pacjenta mogg by¢
generowane dane multiomiczne, w tym dane charakteryzujagce genom Dawcy. Otrzymane dane genetyczne
mogg dotyczy¢ odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych, ktére ujawniaja niepowtarzalne
informacje o fizjologii lub zdrowiu Dawcy.

Administratorem danych osobowych Pacjenta jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej
- Curie — Panstwowy Instytut Badawczy, Oddzial w Gliwicach, 44 — 102 Gliwice, ul. Wybrzeze Armii
Krajowej 15. Dane osobowe, medyczne, ankietowe bgda przetwarzane $cisle w zakresie dziatalnosci
Biobanku. Biobank dziatajagc w strukturach podmiotu leczniczego, zapewnia wysoki poziom ochrony
prywatno$ci oraz poufnosci danych osob udostepniajacych swoj material do badan naukowych. Dane
osobowe Pacjenta oraz dokumentacja medyczna nie beda udostepniane podmiotom innym niz uprawnione
na mocy stosownych przepisow prawa ani organizacjom mig¢dzynarodowym. Probki wraz z powigzang z
nimi informacjag medyczng, ankietowa czy demograficzng mogg by¢ udostegpniane do celow naukowych
innym podmiotom w formie spseudonimizowanej lub zanonimizowanej, co oznacza, ze otrzymujacy probke
nie bedzie wiedziat od kogo ona pochodzi, ale otrzyma informacj¢ np. o zdiagnozowanej chorobie, formie
leczenia, wieku, plci itp. Panstwa dane nie bedg przetwarzane w sposdb zautomatyzowany, w tym rowniez
w formie profilowania. W celu uzyskania dodatkowych informacji mozna si¢ rowniez kontaktowaé z
Inspektorem Ochrony Danych, pisemnie na adres Administratora, badz telefonicznie 32 278 9185.

6. Jak dlugo bedzie przechowywany moéj material biologiczny oraz dane osobowe?

Material biologiczny bedzie przechowywany do czasu wyczerpania probki, istotnej utraty jakosci
uniemozliwiajacej dalsze wykorzystanie do badan naukowych lub do momentu wycofania zgody Dawcy na
biobankowanie. Jednakze nie mozna jednoznacznie wskaza¢ maksymalnego czasu przechowywania, ale
nalezy zalozyé¢, ze probki w niskich temperaturach moga by¢ przechowywane przez wiele lat. Dane
powiazane z przekazang probka moga by¢ przetwarzane przez Biobank przez caly okres jego dziatalnosci,
nie dluzej jednak niz jest to uzasadnione z punktu widzenia warto$ci naukowej tych danych lub do czasu
wycofania zgody Dawcy.

7. Czy moge nie wyrazi¢ zgody lub wycofaé udzielong juz zgode na wykorzystanie materialu

biologicznego i powigzanych z nim danych?

Oczywiscie. Przekazanie probek do Biobanku jest catkowicie dobrowolne i nie wptywa w zaden sposob
na procedure diagnozowania i leczenia pacjenta w Narodowym Instytucie Onkologii w Gliwicach. Kazda
osoba, ktora przekazala materiat biologiczny do biobankowania w celach naukowych moze réwniez
w dowolnym momencie wycofa¢ zgod¢ na przechowywanie materiatu lub powigzanych z nim danych.
Podanie danych jest dobrowolne, jednak niezbedne w celu realizacji badan naukowych.

Osoby, ktorych dane podlegaja przetwarzaniu, posiadaja prawo dostepu do tresci swoich danych i ich
sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, w przypadku
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udzielenie zgody na przetwarzanie przystuguje prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie bez
wplywu na zgodno$¢ 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 probki zostang zutylizowane.
Prawo do wycofania zgody na wykorzystanie materiatu biologicznego i danych moze by¢ jednak
ograniczone np. dla probek zanonimizowanych, dla ktorych niemozliwe jest zidentyfikowanie Dawcy,
ponadto dane uzyskane przed wycofaniem zgody begdg mogly by¢ nadal wykorzystywane do celow
naukowych. Wycofanie zgody na przetwarzanie danych dotyczy jedynie zakresu dziatalnosci Biobanku i
pozostaje bez wpltywu na dane zachowane w systemie szpitalnym zwigzane z procesem diagnostyki i
leczenia pacjenta, ktorych przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie odrgbnych przepisow prawa.

8. Czy zostane poinformowany o wynikach badan naukowych przeprowadzonych
Z wykorzystaniem mojego materialu biologicznego?

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

Na pisemny wniosek Dawcy Biobank moze udzieli¢ informacji na temat projektow, do ktoérych udostgpnit
jego materiat biologiczny. Informacja o wynikach uzyskanych dla indywidualnych probek jest jednak
niedostepna, za wyjatkiem sytuacji opisanej powyze;j.

9. Czy przekazanie materialu biologicznego do Biobanku wiaze si¢ z ryzykiem dla mnie?

W zalezno$ci od rodzaju przekazywanego materialu i jego przeznaczenia procedura moze wymagac
pobrania dodatkowego materialu w trakcie rutynowych czynnosci diagnostycznych (np. pobranie
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dodatkowej ilosci krwi, dodatkowe naklucie w czasie biopsji) lub w szczegdlnych przypadkach moze
stanowi¢ dziatanie niezalezne od procesu diagnostycznego (np. pobranie krwi od zdrowych Dawcow).
Ryzyko zdrowotne zwigzane z pobraniem materiatu nie bedzie w takich przypadkach przewyzszato ryzyka
zwigzanego

z rutynowym pobraniem materiatu do procedury diagnostycznej, cho¢ moze powodowaé chwilowy
dyskomfort. Wszystkie procedury wykonuje wykwalifikowany personel Narodowego Instytutu Onkologii
w Gliwicach.

W wyniku przeprowadzonych badan istnieje ryzyko przypadkowego wykrycia u Dawcy powaznej choroby
lub predyspozycji do niej. Jesli Dawca wyrazit wolg, by zosta¢ o tym poinformowany, taka wiadomos¢
moze stanowi¢ dla Niego obcigzenie psychiczne i wplynaé na decyzje podejmowane w przysztosci.

Ponadto wszelkie gromadzenie danych niesie ze soba niewielkie ryzyko ich ujawnienia osobom
nieuprawnionym, co moze prowadzi¢ do naruszenia prywatnosci Dawcy. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce,
pomimo ze pracownicy Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach doktadaja wszelkich staran, by dane
Dawcow w pelni byly bezpieczne. Informacje przetwarzane przez Biobank bedg przetwarzane
z zachowaniem najwyzszych standardow dla dokumentacji medycznej. Wigcej na ten temat w punkcie
5 niniejszej Informacji.

10. Co stanie si¢ z moim materialem w przypadku likwidacji Biobanku?

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

11. Dlaczego moja zgoda na biobankowanie jest tak wazna?

Kazda przekazana przez Dawce probka materialu biologicznego stanowi bezcenny material badawczy,
umozliwiajacy przeprowadzanie badan naukowych, ktére mogg dostarczy¢ miedzy innymi wiedzy na temat
przyczyn roznych chorob. Przekazujac probke do badan naukowych, Dawca przyczynia si¢ tym samym nie
tylko do poglebienia wiedzy akademickiej, ale do rozwoju nowoczesnych metod diagnostycznych
1 terapeutycznych, ktore w przysztosci moga sta¢ si¢ kluczowe w tworzeniu nowych standardow leczenia.

Badania z wykorzystaniem materialu biologicznego umozliwiajg rozwoj spersonalizowanej medycyny, ktora
pozwala na dobor najbardziej odpowiedniego leczenia dla Pacjenta. Wyniki badan moga roéwniez prowadzic¢
do lepszego zrozumienia przyczyn choroby, a w konsekwencji zaproponowaé lepiej dostosowana do
choroby terapig, a takze sposoby zapobiegania chorobom. Dlatego badania prowadzone z wykorzystaniem
probek biobankéw przynosza korzysci catemu spoteczenstwu.

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

12. Gdzie moge uzyskaé¢ dodatkowe informacje?
Dodatkowe informacje dotyczace dziatalnosci Biobanku mozna uzyskaé na stronie internetowej pod
adresem https://biobank.io.gliwice.pl, przesytajac zapytanie na adres biobank@io.gliwice.pl lub dzwoniac
pod numer telefonu 32 278 97 32
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