ZAKRES INFORMACJI UDZIELANYCH PRZED WYRAZENIEM ZGODY

Czym jest biobankowanie?

Biobankowanie to proces, w ktérym probki Materialu biologicznego (plyny ustrojowe lub tkanki) i/lub
wyizolowanego materiatu genetycznego sq pobierane i przechowywane w formie niezmienionej do celéow
naukowych. Dolgczone do prébek informacje — dane dotyczace zdrowia (np. ankieta, dane pozyskane

w badaniu klinicznym), sa rowniez rejestrowane, aby umozliwi¢ jak najlepsza charakterystyke danej probki.

Czym jest program biobankowania Agencji Badan Medycznych (ABM)?

Program biobankowania Agencji Badan Medycznych ma na celu zgromadzenie materialu biologicznego
i danych dotyczacych zdrowia oséb mieszkajacych w Polsce.

Na bazie Materialu biologicznego bedzie mozna uzyskaé sekwencje catego genomu (pelna informacja
o genach). Dzicki zastosowaniu nowoczesnych systeméw komputerowych bedzie mozliwe potaczenie
sekwencji genomu z danymi dotyczacymi zdrowia, co umozliwi lepsza diagnostyke:

S mutacji genetycznych, bedacych przyczyna choréb lub predyspozycji do choréb

< wad genetycznych

< wlasnosci metabolicznych organizmu — np. wrazliwosci na substancje dostarczane w lekach.

| Jaki jest zakres danych, ktére beda gromadzone w trakcie przystapienia do programu biobankowania ABM?

Warto§¢ badania naukowego tworzy si¢ poprzez wnikliwg analize danych genetycznych (uzyskanych
z analizy Materiatu biologicznego) 1 cech jakie posiada dawca probki (fenotyp), ktore w danym badaniu
mozna w sposéb uzasadniony wykorzystaé, np. parametry ciala, zidentyfikowane choroby, tryb zycia dawcy.
Dane dotyczace zdrowia zawarte w ankiecie, ktéra uczestnik programu powinien wypetni¢ przed oddaniem
probki Materiatu  biologicznego, pozwola na powiazanie uzyskanych wynikéw badan naukowych
z konkretnymi wariantami genetycznymi, ktére za dany wynik moga odpowiadaé. Dzigki temu mozliwie
bedzie wykrycie odpowiedzialnej za dang chorobe mutacji. Wypelnienie ankiety jest wigc integralna czeScia
programu biobankowania. Dodatkowo do danych ankietowych moga zosta¢ dotaczone wyniki analiz

z badan klinicznych, w ktérych Uczestnik programu biobankowania bierze udzial.

Do czego bedzie wykorzystany Material biologiczny i dane dotyczace zdrowia gromadzone w ramach

programu biobankowania ABM?

Gromadzony od Uczestnikéw Material biologiczny oraz dane dotyczace zdrowia postuza wylacznie
prowadzeniu badan naukowych, w ramach projektéw wlasnych ABM lub we wspolpracy z partnerami
naukowymi, zgodnie z opiniami Komisji Bioetycznych, ktére kazdorazowo wyrazaja zgode na badania.
Dane genomowe wraz z informacja dotyczaca zdrowia beda mogly by¢ wykorzystane w szeroko
pojmowanym obszarze medycyny 1 nauk biologicznych (np. poszukiwanie nowych biomarkeréw, poprawa
metod diagnostycznych 1 profilaktyki, rozwéj medycyny spersonalizowanej czy terapia choréb

nowotworowych). Zgromadzony od Uczestnikéw Material biologiczny i dane dotyczace zdrowia nie beda



udostepniane firmom komercyjnym z sektora farmaceutycznego lub biotechnologicznego, ani nie zostana

sprzedane zadnym innym podmiotom gospodarczym.

Czy moge odmoéwic wziecia udzialu w programie biobankowania Agencji Badan Medycznych?

Uczestnictwo w programie biobankowania jest dobrowolne i niezalezne od uczestnictwa w badaniu
klinicznym. Kazdy uczestnik badania klinicznego ma prawo do niewyrazenia zgody na udzial w programie
biobankowania. Ma takze prawo do niewyrazenia zgody na gromadzenie i przechowywanie danych
osobowych w ramach tego programu.

Aby wziag¢ udzial w programie biobankowania (przekaza¢ swo6j Material biologiczny wraz z danymi
dotyczacymi zdrowia), nalezy wyrazi¢ pisemng $wiadoma zgode. W przypadku oséb nieletnich, taka zgode

muszg wyrazi¢ rodzice lub prawni opiekunowie.

Kto jest wlascicielem i kto pokrywa koszty przechowywania materiatu biologicznego i danych dotyczacych
zdrowia?

Pobrany od Uczestnika programu biobankowania Material biologiczny pozostaje jego wlasnoscia.

Uczestnik programu biobankowania nie ponosi zadnych kosztéw zwigzanych z pobieraniem,
zabezpieczeniem, dostepem, przechowywaniem 1 ewentualnym (w przypadku wycofania zgody)
zniszczeniem Materiatu biologicznego i danych dotyczacych zdrowia. Od momentu podpisania §wiadomej
zgody do zakoniczenia Projektu obejmujacego badania kliniczne, w ktérych dawca probki bierze udzial,
koszty bezpiecznego przechowywania prébki oraz danych dotyczacych zdrowia w Biobanku ponosi Agencja
Badan Medycznych. Po zakonczeniu Projektu, przez trzy kolejne lata, koszty te pokrywane sa przez

jednostke odpowiedzialng za prowadzenie Projektu badania klinicznego.

Co dzieje si¢ z moim materiatem biologicznym i danymi dotyczacymi zdrowia w Biobanku?

Probki  Materiatu  biologicznego przechowywane sa w  specjalnie do tego celu przygotowanych
pomieszczeniach i urzadzeniach. Dane dotyczace zdrowia przechowywane sg na serwerach Biobanku, lub

w jednostce przeprowadzajacej badanie kliniczne

Jakie sa warunki i okres przechowywania materialu biologicznego oraz danych dotyczacych zdrowia
w ramach programu biobankowania Agencji Badan Medycznych?

Probki przechowywane sq zawsze w warunkach optymalnych dla danego rodzaju Materialu biologicznego.
Pomiary temperatury oraz wilgotnosci sq wykonywane na biezaco, przy uzyciu specjalistycznych czujnikéw.
Biobanki posiadaja systemy zabezpieczen zapobiegajace zaréwno pogorszeniu jakosci i utracie Materiatu
biologicznego, jak i chroniace dane dotyczace zdrowia przed dostgpem os6éb nieupowaznionych. Biobanki
spetniaja normy ISO 20387:2018 lub ISO 21899:2020 oraz dzialaja wedlug Standardéw Jakosci
dla Biobankéw Polskich.

Zaréwno Material biologiczny, jak 1 dane dotyczace zdrowia pochodzace z ankiety beda przechowywane

do zakoficzenia programu biobankowania lub do wycofania zgody przez Uczestnika programu.




| Jakie §rodki i procedury stosowane sa w celu ochrony prywatnosci moich danych?

W celu zapewnienia maksymalnej ochrony danych kazdego Uczestnika programu biobankowania prébka
i towarzyszace jej informacje zostang pseudonimizowane. Pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych
osobowych w taki sposob, by nie mozna ich bylo juz (po przeprowadzonym procesie) przypisa¢ konkretnej
osobie, ktorej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji. Takie dodatkowe informacje
sq przechowywane osobno 1 sg objete srodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajacymi ich
przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej.

Dane osobowe zmieniane sq na kod, oznacza to, ze probka Materialu biologicznego z numerem
przechowywana jest w jednym miejscu, a dane dotyczace zdrowia w drugim miejscu — nigdy razem. Kodu
przypisanego do prébki nie mozna przypisa¢ do danych osoby bez dodatkowych informacji. Laczenie
danych nastapi tylko w przypadku uzasadnionym, w taki sposob aby nikt nie mégl odczytaé jednoczesnie
wszystkich informaciji.

Proces ten zostal wprowadzony do prawa ochrony danych osobowych przez przepisy Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE ,,RODO”. Wszelkie informacje zwiazane z probkami
biologicznymi zostana wprowadzone do systemu teleinformatycznego gwarantujacego bezpieczne

przechowywanie danych osobowych 1 informacji medycznej.

Jakie sa zasady dostepu do Materiatu biologicznego oraz informacji — czy jest mozliwe zidentyfikowanie

Uczestnika programu biobankowania Agenciji Badan Medycznych?

Dostep do probek maja osoby upowaznione, odpowiednio przeszkolone do pracy z Materialem
biologicznym oraz realizujace projekty naukowe, w ktérych probki stanowia material badawczy. Materiat
biologiczny oraz dane dotyczace zdrowia nie sa udostgpniane nikomu z zewnatrz, ani komercyjnie
sprzedawane. Zidentyfikowanie (polaczenie danych z ankiety lub wynikoéw analiz badan klinicznych
z danymi osobowymi) Uczestnika programu biobankowania jest mozliwe tylko w szczegdlnych
przypadkach, gdy Uczestnik wyrazi zgode na ponowny kontakt i poznanie istotnych informacji dotyczacych

zdrowia, o ile beda one mialy znaczenie kliniczne.

| Jakie jest mozliwe do przewidzenia ryzyko naruszenia poufnosci moich danych?

Wszelkie gromadzenie oraz przechowywanie danych pociaga za soba ryzyko naruszenia poufnosci. Biobanki
przechowujace dane Uczestnikéw programu spelniajg standardy bezpieczefistwa oraz podejmuja wszelkie

odpowiednie §rodki techniczne w celu ochrony danych osobowych.

‘]aki rodzaj materiatu biologicznego jest pobierany i jaka jest metoda jego pobraniar?

UWAGA! Ten akapit wypetnia Sponsor badania klinicznego uwzgledniajac rodzaj Materiatu
biologicznego i procedury zwigzane z jego pobraniem w zalezno$ci od rodzaju badan i wieku/

stanu zdrowia pacjentow.



PRZYKY.AD:

Pobierany Material biologiczny to krew Zylna. Pobieranie krwi odbywa si¢ przez wykwalifikowany personel,
tak jak podczas oddawania krwi w poradni. Przed zabiegiem Uczestnik programu wypetnia ankiete.
Od Uczestnika pobierana jest objetos¢ ....... ml krwi. Pobrane prébki oraz wypelniona ankieta sa
odpowiednio oznakowane indywidualnym kodem nadanym w momencie pobrania. Na pobranych prébkach
nie ma imienia i nazwiska Uczestnika. Od tego momentu prébke z danymi zawartymi w ankiecie mozna

potaczy¢ tylko za pomoca kodu.

‘]akie sq ucigzliwosci wiazace si¢ z pobieraniem materiatu i udzialem w badaniach naukowych?

UWAGA! Ten akapit wypetnia Sponsor badania klinicznego uwzgledniajac rodzaj Materiatu
biologicznego i ptocedury zwigzane z jego pobraniem w zalezno$ci od rodzaju badan i wieku/
stanu zdrowia pacjentow.

PRZYKL.AD:

Nie przewiduje si¢ zadnych uciazliwosci zwigzanych z pobraniem Materiatu biologicznego. Stosowane beda
standardowe procedury zwigzane z wykonaniem czynnosci samego pobrania materialu. Mozliwym
powiklaniem po pobraniu krwi obwodowej jest przedtuzone krwawienie, w niektérych przypadkach
wystapienie krwiaka (siniaka). W przypadku nagromadzenia krwi pod skéra nalezy zastosowal zimny

kompres lub oklady z Zelu zmniejszajacego obrzek (np. Altacet).

Wyrazenie zgody na udzial w programie biobankowania, a tym samym przekazanie materiatu biologicznego

oraz informacji dotyczacej zdrowia nie wiaze si¢ z zadng uciazliwoscia ze strony Uczestnika programu.

Czy mam dostep do wynikéw badan naukowych przeprowadzonych z wykorzystaniem mojego Materialu
biologicznego 1 danych dotyczacych zdrowia?

Lista realizowanych projektéw naukowych potencjalnie wykorzystujacych dane Uczestnika programu bedzie
zamieszczana na stronie internetowej Agencji Badan Medycznych (www.abm.gov.pl) 1 na biezaco
aktualizowana. Dane Uczestnika nie beda w zaden sposéb wyodrebniane po za przypadkiem, kiedy postuza
kwalifikacji do okreslonej grupy, nigdy jednak dane genetyczne i fenotypowe nie zostang polaczone z danymi
osobowymi tj. imig, nazwisko i PESEL. Dlatego wyniki badan naukowych beda zawieraly dane zbiorcze —
pochodzace od grup Uczestnikdéw. Informacje o wynikach przeprowadzonych badan w takiej formie bedzie

mozna uzyskac z publikaciji zamieszczanych w ogélnodostepnych bazach danych.

Czy moge otrzymac¢ informacje, ktéra bedzie wynikiem badan naukowych, majaca istotne znaczenie dla
mojego zdrowia?

W toku prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem Materiatu biologicznego istnieje mozliwo$é
wykrycia istotnych informacji dotyczacych zdrowia Uczestnika programu biobankowania. Takie informacje
moga zostaé przekazane Uczestnikowi programu biobankowania, o ile wyniki beda mialy znaczenie

kliniczne i Uczestnik programu biobankowania wyrazi zgode na ich poznanie.




| Jakie odnios¢ korzysci z przystapienia do programu biobankowania Agencji Badan Medycznych?

Przystapienie do programu biobankowania nie wigze si¢ z korzy$ciami materialnymi. Uczestnik programu
biobankowania moze jednak liczy¢ na otrzymanie istotnych dla zdrowia wynikéw badaf naukowych oraz

istotnych informacji dotyczacych zdrowia, ktére moga pojawié si¢ w zwigzku z prowadzeniem badan.

Czy moge wycofac zgode bez narazenia si¢ na negatywne konsekwencje?

Uczestnik programu biobankowania ma prawo w kazdym momencie, bez podania przyczyny, wycofaé
zgode na udzial w programie. Cofnigcie zgody musi by¢ dokonane w formie pisemnej, poswiadczonej
podpisem Uczestnika, prawnego opickuna lub innej osoby prawnie reprezentujacej Uczestnika.

W takiej sytuacji zgromadzony Material biologiczny zostanie zniszczony (zutylizowany), a dane usunicte
z Systemu teleinformatycznego. Uczestnik programu biobankowania nie poniesie z tego powodu zadnych
kosztow.

Wyniki badan uzyskane przed wycofaniem zgody moga by¢ wykorzystywane w celach naukowych przez
Agencje Badan Medycznych.

Co stanie si¢ z moim Materialem biologicznym i danymi dotyczacymi zdrowia w przypadku $§mierci lub

utraty zdolnosci do czynnosci prawnych?

Zaréwno Material biologiczny, jak i dane dotyczace zdrowia zdeponowane w Biobanku w ramach programu
biobankowania pozostaja nadal w formie pseudonimizowanej réwniez po $mierci lub utracie zdolnosci

do czynnodci prawnych Uczestnika programu biobankowania.

Co stanie si¢ z moim Materialem biologicznym i danymi dotyczacymi zdrowia w przypadku likwidacji
biobanku?

W przypadku likwidacji Biobanku lub rozwiazania umowy z Biobankiem Material biologiczny i dane
dotyczace zdrowia Uczestnikéw programu biobankowania zostana przekazane do innego biobanku

(wskazanego przez Sponsora badania klinicznego albo przez Agencje Badan Medycznych).



