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INFORMAC]JA DLA UCZESTNIKA PROJEKTU I FORMULARZ SWIADOME] ZGODY

Tytul projektu: Prowadzenie dziatalnosci w zakresie biobankowania materiatu biologicznego, ktéry moze by¢
wykorzystany w przyszto$ci do celéw: naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,

eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.
Numer projektu: PCLAB-23-02

Dane Instytucji: Pure Clinical Lab Network sp. z o0.0. ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk, KRS:
0000587647, NIP: 839-318-17-92.

Imie i Nazwisko Uczestnika:
Nr ID probki:

Jaki jest cel projektu?

Celem projektu jest utworzenie repozytorium ludzkiego materiatu biologicznego takiego jak: krew pelna, osocze
(pobrane z krwi pelnej), surowica (pobrane z krwi na skrzep), wymazy z gérnych drég oddechowych, mocz,
katl, ktéry w przysztosci zostanie wykorzystany do celéw naukowo badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,

eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.

Po pseudonimizacji (czyli przetworzeniu danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisac
konkretnej osobie, bez uzycia dodatkowych informacji) material biologiczny bedzie gromadzony i dtugotrwale
przechowywany przez Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0. z siedzibg w Stupsku (ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B,
76-200 Stupsk, KRS: 0000587647, NIP: 839-318-17-92), a nastepnie przetwarzany, wykorzystywany i udostepniany
odptatnie oraz nieodptatnie do celéw naukowo badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw

medycznych i badan klinicznych.

Na czym polega udziat w projekcie?
Po zapoznaniu sie z celem projektu Uczestnik zostanie poproszony o wyrazenie §wiadomej zgody na udziat w

projekcie. Nastepnie od Uczestnika zostanie pobrany materiat biologiczny zgodnie z informacjami ponizej.

W ponizszej tabeli znajdziecie Panstwo informacje na temat rodzaju materiatu biologicznego, sposobu jego pobrania

oraz ryzyk zwigzanych z pobraniem.

Rodzaj materiatu biologicznego Sposo6b pobrania

Krew zylna - w celu uzyskania surowicy Wykwalifikowany personel z uzyciem sprzetu
jednorazowego uzytku pobierze od pacjenta nie wiecej

niz 16 mililitréw krwi zylnej.

Krew zylna - w celu uzyskania osocza Wykwalifikowany personel z uzyciem sprzetu

jednorazowego uzytku pobierze od pacjenta nie wiecej

niz 16 mililitréw krwi zylnej.
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Krew zylna Wykwalifikowany personel z uzyciem sprzetu
jednorazowego uzytku pobierze od pacjenta nie wiecej

niz 5 mililitréw krwi zylne;j.

Wymaz z gardta Wymaz z gardta pobierany jest przy uzyciu jatowej
wymazowki (specjalna pateczka z wacikiem). Jedna reka
za pomocy szpatutki osoba pobierajgca przytrzymuje
jezyk, a druga pobiera wymaz poprzez pocieranie tylnej
$ciany gardta (mozna jednocze$nie pobra¢é wymaz z
powierzchni migdatkéw). Wymazéwka nie moze
dotykaé¢ policzkéw, podniebienia i jezyka. Nastepnie
koncéwka wymazoéwki umieszczana jest w probéwce z
solg fizjologiczng lub  specjalnym  podiozem

transportowym.

Wymaz z nosa Wymaz z gardta pobierany jest przy uzyciu jatowej
wymazowki (specjalna pateczka z wacikiem). Wymaz z
nosa pobierany jest po silnym odchyleniu gtowy do tytu

z prawego i lewego nozdrza.

Kat Pacjent przekazuje uprawnionej osobie w laboratorium
kat wielkoSci orzecha wtoskiego, a w przypadku katu
plynnego 5 ml umieszczony w jednorazowym sterylnym

pojemniku.

Mocz Pacjent przekazuje uprawnionej osobie w laboratorium
30 mililitréw moczu w jednorazowym sterylnym

pojemniku.

Material po wstepnym przygotowaniu moze zosta¢ zakwalifikowany do wykonania testéw serologicznych i/lub

molekularnych, np. stanowigcym cze$¢ projektéw naukowych lub eksperymentéw medycznych.

Po zakonczonej diagnostyce pozostata cze$¢ materiatu biologicznego zostanie zdeponowana w odpowiedniej kolekc;ji
zgodnie z procedurami wewnetrznymi Pracowni Biobanku Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0, a nastepnie
umieszczona w specjalnych zamrazarkach w temperaturze -80°C. Prawidlowo zabezpieczony materiat jest
przechowywany przez czas nieokreslony do momentu: catkowitego zuzycia i/lub udostepnienia podmiotom trzecim
i/lub wycofania zgody przez Uczestnika (utylizacja materiatu wraz z powigzang dokumentacja) i/lub do zakonczenia

dziatalno$ci Laboratorium.

Do czego zostanie wykorzystany materiatl biologiczny?

Po przeprowadzeniu testéw diagnostycznych z préobek, pozostaty material biologiczny wraz pseudonimizowanymi
danymi osobowymi (dane osobowe przetworzone w taki sposdb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej
osobie, bez uzycia dodatkowych informacji) bedzie przechowywany w Biobanku prébek biologicznych utworzonym
w Pure Clinical Lab Network Sp. z o0.0. z siedziba w Stupsku (ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk, KRS:
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0000587647, NIP: 839-318-17-92), a w przysztoSci zostanie wykorzystany do celow naukowo badawczych,

rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.

Jesli w toku prowadzenia zostang wykryte istotne informacje dotyczace Panistwa zdrowia, zostang one Panistwu

przekazane bez zbednej zwtoki.

Jakie jest ryzyko zwigzane z wzieciem udziatu w Projekcie?

. . . . Zdarzenia niepozadane jakie moga wystapic przy
Rodzaj materiatu biologicznego . .
pobraniu materiatu

Krew zylna - w celu uzyskania surowicy Podczas pobierania krwi moze wystapi¢ dyskomfort taki

Krew zylna - w celu uzyskania w celu uzyskania osocza | jak: odczucie niewielkiego bolu, swedzenie/pieczenie,

Krew zylna pulsowanie odczuwane w miejscu wktucia. Mozliwe s3
powiktania po pobraniu, takie jak:

1. siniaki: pobranie krwi moze powodowac¢ powstanie
siniaka w miejscu, w ktéorym probka zostata
pobrana. Siniak zwykle znika samoistnie w ciggu
kilku dni.

2. boél: pacjent moze odczuwac bél podczas pobierania
krwi lub po zabiegu.

3. zawroty gtowy lub ostabienie: pobranie krwi moze
powodowa¢ reakcje organizmu takie jak zawroty
gtowy lub ostabienie, szczegdlnie jesli pacjent jest
staby lub nie ma wystarczajacej ilosci krwi.

4. reakcje alergiczne: pacjent moze rozwingé reakcje
alergiczng na sktadniki znajdujace sie w
zastosowanych podczas badania preparatach.

5. infekcja: rzadko, pobranie krwi moze prowadzi¢ do
infekcji w miejscu, w ktéorym prébka zostata
pobrana.

0 wszystkich objawach, ktére wystapia w trakcie

zabiegu pobrania krwi lub zaraz po nim, nalezy

poinformowaé pracownika laboratorium. Utrzymujace

sie objawy powinny by¢ skonsultowane z lekarzem.

Wymaz z blony $§luzowej nosa Z udziatem w badaniu zwigzane jest minimalne ryzyko,
ktére obejmuje np. podraznienie $luzéwki nosa,
krwawienie z nosa. Jesli po badaniu u uczestnika wystapi
utrzymujgcy sie: dyskomfort/ bél lub krwawienie z nosa

powinien on te objawy skonsultowac¢ z lekarzem.

Wymaz z blony $luzowej gardta Z udziatem w badaniu zwigzane jest minimalne ryzyko,
ktére obejmuje np. podraznienie §luzéwki, krwawienie,

krotkotrwata chrypka.
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. . . . Zdarzenia niepozadane jakie moga wystapic przy
Rodzaj materiatu biologicznego . .
pobraniu materiatu

Bardzo rzadko moze nastgpi¢ zwichniecie stawu

zuchwy.
Kat Nie wystepuja
Mocz Nie wystepuja

W toku prowadzenia badan istnieje ryzyko wykrycia istotnych informacji dotyczacych Panstwa zdrowia taka

informacja zostanie Panstwu przekazana bez zbednej zwtoki na dane adresowe podane w formularzu.

Zastosowane zostang wszelkie $rodki ostroznosci, jak nadanie kodu pobranym prébkom i wynikom badania
uniemozliwiajace identyfikacje uczestnika oraz zastosowane bedzie odpowiednie zabezpieczenie urzadzen

przetwarzajacych dane zapewniajgce poufnosc¢ informacji dotyczacych wynikéw badania.

Jaki jest czas trwania projektu?

Gromadzenie materiatéw biologicznych w kolekcjach ma charakter bezterminowy. Uczestnik, ktéry wyrazi zgode na
ponowny kontakt, bedzie otrzymywat powiadomienia o mozliwo$ci ponownego oddania materiatu biologicznego do
biobankowania, w przeciwnym wypadku udziat Uczestnika w Projekcie jest jednorazowy i nie bedzie wymagat

zadnych dodatkowych aktywnoSci.

Jakie koszty poniose w zwigzku z pobraniem?
Udziat w projekcie nie wymaga od uczestnika poniesienia zadnych dodatkowych kosztédw, pojemnik do krwi i/lub katu

pacjent otrzyma od Pure Clinical Lab Network sp. z o.o.

Ubezpieczenie projektu

Uczestnik projektu, ktéry w zwigzku z udziatem w projekcie odniést szkode, w szczegdlnosci szkode na zdrowiu, moze
na zasadach ogdélnych prawa cywilnego dochodzi¢ odszkodowania od Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0. z siedzibg w
Stupsku (ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk, KRS: 0000587647, NIP: 839-318-17-92), zostata objeta
ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej (OC) zgodnie z brzmieniem polisy ubezpieczeniowej wystawionej przez

Towarzystwo Ubezpieczen INTER Polska S.A.

Jakie bede miata/miatl korzysci z projektu?
Za udzial w projekcie nie bedzie proponowana gratyfikacja finansowa dla uczestnikéw projektu. Udziat w projekcie
pozwoli w przysztosci rozszerzy¢ dotychczasowa wiedze naukowg m.in. na temat uzytecznos$ci wyrobéw medycznych

do diagnostyki laboratoryjnej, z czego moga skorzysta¢ w przysztosci inni pacjenci.

Dobrowolny udziat w projekcie
Udziat uczestnika w projekcie jest dobrowolny, w kazdym momencie uczestnik moze wycofa¢ zgode i zakoniczy¢ udziat

w projekcie bez zadnych konsekwencji.
W przypadku wycofania zgody na udziat w projekcie prébki z materiatem biologicznym oraz pseudonimizowane dane

osobowe (przekazane podmiotom trzecim przed wycofaniem zgody przez pacjenta, moga zosta¢ wykorzystane i

przetworzone jako cze$¢ bazy danych do projektu.
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W jaki sposéb sa przetwarzane dane osobowe uczestnika bioracego udzial w projekcie?
Administratorem Panstwa danych osobowych jest Pure Clinical Lab Network sp. z 0.0. ul. Stanistawa Konarskiego
8A/34B 76-200 Stupsk

1. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych (I0D). Kontakt z 10D jest mozliwy za posrednictwem

poczty elektronicznej pod adresem: rodo@purecln.com

2. Do 10D nalezy kierowa¢ wytacznie sprawy dotyczace przetwarzania Panistwa danych przez Pure Clinical Lab
Network sp. z 0.0, w tym sprawy dotyczace realizacji praw w zakresie dostepu do swoich danych, ich
sprostowania, usuwania, ograniczenia przetwarzania oraz sprzeciwu na ich przetwarzanie.

Przetwarzanie danych osobowych dotyczy: Uczestnikow projektu. Panistwa dane osobowo - medyczne zostaly
pozyskane bezposrednio od Panstwa w zwigzku z zamiarem udziatu w badaniu dziatania, ktérego celem jest
pobieranie, przygotowanie, przetwarzanie i przechowywanie materiatu biologicznego o wysokiej jakosci wraz z
powigzanymi danymi medycznymi, ktére majg postuzyé do celow naukowo-badawczych, rozwojowych,

dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych (dalej tagcznie jako: Badanie).

3. Administrator bedzie przetwarzat Pafistwa dane w nastepujacych celach:

dokumentacji repozytorium

oraz dokumentacji Badania

Lp. | Cel przetwarzania Podstawa prawna
1 | Prowadzenie repozytorium | Art. 6 ust. 1 lita) RODO art. 9 ust. 2 lita RODO
prébek, prowadzenie
Badania
2 | Prowadzenie podstawowej | Art. 6 ust. 11litc) RODO; art. 9 ust 2 lit h) RODO; Ustawa z dnia 5 grudnia 1996

r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty; Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o

wyrobach medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego

2011 r. w sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowg
dokumentacjg badania klinicznego

Art. 6 ust. 1 lit ¢) RODO

3 | Rozliczenie prowadzonego
Badania

4 | Archiwizacja dokumentacji | Archiwizacja dokumentacji Art. 6 ust. 1 lit ¢) RODO; art. 9 ust 2 lit h);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan dotyczacych postepowania z podstawowg dokumentacjg badania

klinicznego

4. Podmioty realizujgce Badanie beda miaty dostep do pseudonimizowanych danych osobowych uczestnikéw tych
badan (dane osobowe zostang przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie,
bez uzycia dodatkowych informacji), wytacznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich zadan. Podmioty te
gwarantujg wdrozenie odpowiednich $rodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajacych bezpieczenstwo
danych osobowych.

5. Administrator moze zgodnie z przepisami prawa przekazywaé Panstwa pseudonimizowane dane (dane osobowe
zostang przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia dodatkowych
informacji) dalej, do innych odbiorcéw. W przypadku Panistwa dokumentacji medycznej przepisy prawa szczegétowo

okreslaja, kto moze mie¢ dostep do Panstwa dokumentacji medycznej - art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
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Praw Pacjenta - i kazdorazowo Administrator winien przestrzega¢ tych przepiséw. Poza kwestia dokumentacji
medycznej, odbiorcami Panstwa danych osobowych moga by¢:
a) nalezycie upowaznieni wspoétpracownicy Administratora lub jego ustugodawcy, w zakresie w jakim to
niezbedne i uzasadnione w tym, np. dostawcy ustug informatycznych, software’owych;
b) podmioty uprawnione do ustawowejlub umownej kontroli lub nadzoru nad Administratorem, takze wtasciwy
minister;
c) inne podmioty uprawnione ustawowo do nadzoru i kontroli oraz inne podmioty uprawnione przepisami
prawa;
d) podmioty prowadzjce na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego badania naukowe i prace
rozwojowe;
e) podmioty zapewniajgce utrzymanie lub wsparcie systemOw informatycznych uzywanych przez
Administratora, podmioty $wiadczace ustugi hostingowe czy chmurowe;
f) firmy zapewniajace transport specjalistyczny.
6. Pafistwa pseudonimizowane dane osobowe (dane osobowe przetworzone w taki spos6b, by nie mozna ich byto juz
przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia dodatkowych informacji) w tym materiat biologiczny moze by¢ przekazywane
do krajow trzecich znajdujacych sie na liScie Panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, w celu
przetwarzania i przechowywania materiatu biologicznego o wysokiej jako$ci wraz z powigzanymi danymi
medycznymi, ktére maja postuzyé¢ do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentow
medycznych i badan klinicznych. W takim przypadku zostang zastosowane standardowe klauzule ochronne.
UWAGA: Kraje trzecie znajdujgce sie na liscie Panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktére wdrozyly i stosuja przepisy gwarantujace ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajacym poziomowi

ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska.

7. Panfistwa pseudonimizowane dane osobowe (dane osobowe zostang przetworzone w taki sposob, by nie mozna ich
byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia dodatkowych informacji) w tym materiat biologiczny moze by¢
przekazywany do krajéw trzecich znajdujacych sie na liScie Panstw nie uznanych przez Komisje Europejska za
bezpieczne, w celu przetwarzania i przechowywania materiatu biologicznego o wysokiej jako$ci wraz z powigzanymi
danymi medycznymi, ktére majg postuzy¢ do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,
eksperymentéw medycznych i badan Kklinicznych. W takim przypadku zostana zastosowane klauzule umowa
okreslone w Decyzji wykonawczej w sprawie standardowych klauzul umownych Dz.U.UE.L.2021.199.31 z dnia
2021.06.07.

UWAGA: Kraje trzecie znajdujace sie na liScie Panistw nie uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktére nie wdrozyty przepiséw gwarantujacych ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajacym poziomowi
ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska. Komisja Europejska pozwala na przekazanie do tych krajéw danych
osobowych pod warunkiem wprowadzenia do umoéw postanowien (klauzul umownych) majgcych na celu
zapewnienie ochrony, w takim brzmieniu w jakim zostaty one (klauzule) okreslone w Decyzji wykonawczej Komisji

Europejskiej.

8. W odniesieniu do Panstwa danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb zautomatyzowany. Nie
bedzie tez mie¢ miejsce profilowanie na ich podstawie.

9. Panstwa dane osobowe przechowywane beda zgodnie z przepisami prawa obowigzujacymi w tym zakresie, w
szczeg6lnosci przez czas okres$lony przepisami Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r w sprawie

szczegbtowych wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
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klinicznego wyrobu medycznego oraz przez czas funkcjonowania w biobanku kolekcji prébek biologicznych tj. Pure
Clinical Lab Network Sp. z 0.0. z siedzibg w Stupsku (ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk, KRS:
0000587647, NIP: 839-318-17-92).

10. Maja Panstwo prawo zada¢ od Administratora dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, uzupeinienia,
usuniecia, wniesienia sprzeciwu lub ograniczenia przetwarzania, a takze uzyskania pierwszej nieodptatnej kopii
Panstwa danych osobowych. Majg Panstwo réwniez prawo cofng¢ zgode na przetwarzanie danych osobowych
przetwarzanych na podstawie udzielonej zgody (nie wptynie to na legalno$¢ przetwarzania danych, ktérego dokonano
przed cofnieciem zgody).

11. Z powyzszych uprawnien moga Panstwo skorzysta¢ w siedzibie Administratora, piszac na adres Administratora
lub za posrednictwem poczty elektronicznej, kierujac korespondencje na adres: Pure Clinical Lab Network Sp. z o.0.
ul. Stanistawa Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk.

12. Majg Panstwo réwniez prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, jakim jest Urzad Ochrony Danych
Osobowych, mieszczacy sie pod adresem ul. Stawki 2, 00-193Warszawa.

13. Podanie danych osobowych do powyzej wymienionych celéw jest nie obligatoryjne na mocy przepisu prawa,
jednak niepodanie danych moze skutkowaé¢ uniemozliwieniem Panstwu wziecia udziatu w prowadzonej dziatalno$ci
w zakresie biobankowania materiatu biologicznego, ktéry moze by¢ wykorzystany w przysztosSci do celé6w: naukowo-
badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych

14. Panstwa dane osobowe przetwarzane sg w S$ci$le ograniczonym, minimalnym zakresie, niezbednym do
realizowania ww. celéw. Administrator danych nie stosuje zautomatyzowanego podejmowania decyzji, w tym

profilowania.
Z kim moge sie kontaktowa¢ w przypadku dodatkowych pytan?

W przypadku pojawienia sie dodatkowych pytan nalezy kontaktowac sie z pracownikiem Pure Clinical Lab Network

pod numerem telefonu +48 506 980 178 lub kontakt@purecln.com.
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FORMULARZ SWIADOME] ZGODY

Prosze zapoznac sie z ponizszg trescig i wpisaé znak ,X” przy wybranych materiatach oraz wybranej przez Panistwa
odpowiedzi TAK lub NIE

Wyrazam $wiadoma i dobrowolng zgode na pobranie ode mnie materiatu biologicznego, wskazanego ponizej, przez
wykwalifikowanego pracownika laboratorium oraz udostepnianie pobranej probki wraz z pseudonimizowanymi
danymi osobowymi (dane osobowe zostang przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich bylo juz przypisaé
konkretnej osobie, bez uzycia dodatkowych informacji) w celu utworzenia repozytorium materiatu biologicznego,
ktéry moze by¢ wykorzystany w przysztosci do celéw: naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,
eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.”

oTAK oNIE

Materiatl biologiczny, ktéry chce odda¢ do biobankowania:

o krew petna o krew na osocze o krew na skrzep

o0 objetosci do max 5 ml 0 objetosci do max 16 ml 0 objetosci do max 16 ml
0 wymaz z gardta 0O wymaz z nosa

5 suchych wymazéwek 5 suchych wymazéwek

Material biologiczny, ktéry dostarczylem/am do biobankowania:

o kat -wielko$ci orzecha wiloskiego/ o resztki surowicy/ osocza 0 mocz max 30ml

ptynny ok 3 ml

1. O$wiadczam, Ze zostatam/em poinformowana/y w szczeg6lnosci o zatozeniach, celach, przebiegu i czasie trwania

projektu, sposobie jego przeprowadzenia, wszelkich niedogodno$ciach zwigzanych z uczestniczeniem w tym
projekcie oraz o moich prawach i obowigzkach.
oTAK GoNIE

2. Wyrazam zgode na kontaktowanie sie przez przedstawiciela Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0. ze mna w celu
przekazania mi istotnych informacji dotyczacych mojego zdrowia, ktére moga pojawic sie w zwigzku z prowadzeniem
badan, o ile majg znaczenie Kkliniczne.

oTAK oNIE

3. Za pomoca niniejszego formularza wyrazam $wiadoma i dobrowolna zgode na przechowywanie mojego materiatu
biologicznego, wskazanego powyzej, przez Pure Clinical Lab Network Sp. z o0.0. z siedzibg w Stupsku (ul. Stanistawa

Konarskiego 8A/34B, 76-200 Stupsk, KRS: 0000587647, NIP: 839-318-17-92) w celu przygotowania, przetwarzania i
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gromadzenia materiatu biologicznego o wysokiej jako$ci wraz z powigzanymi danymi medycznymi, ktére maja
postuzy¢ do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan
klinicznych.

oTAK GoNIE

4. Rozumiem na czym polega ryzyko oraz jakie moga wystgpi¢ nastepstwa pobrania prébki krwi zylnej i /lub wymazow
z gardta lub nosa.

oTAK O©oNIE

5. Rozumiem, Ze zgode moge w kazdej chwili, bez podania przyczyny, wycofa¢ w catosci lub w cze$ci, czego skutkiem

bedzie co do zasady zniszczenie mojego materiatu biologicznego i zaprzestanie przetwarzania danych osobowo-
medycznych zgodnie z moim wnioskiem.
oTAK GoNIE

6. Zostatam/em poinformowany, ze w przypadku wycofania zgody na udzial w badaniu przekazane do tej pory
podmiotom trzecim prébki moga zosta¢ wykorzystane i przetworzone jako cze$¢ bazy danych do badania.
oTAK GoNIE

7. Wyrazam zgode, aby mdj materiat biologiczny i dane osobowo-medyczne w formie pseudonimizowanej (dane
osobowe zostang przetworzone w taki sposob, by nie mozna ich bylto juz przypisaé¢ konkretnej osobie, bez uzycia
dodatkowych informacji) mogly by¢ odptatnie lub nieodptatnie przekazywane podmiotom trzecim tj.
przedstawicielom producentéw wyrobéw medycznych, w tym do diagnostyki in vitro, Komisjom Bioetycznym,
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz organom ochrony
zdrowia.

oTAK O©NIE

8.1. Zostatem poinformowany, Ze mdj materiat biologiczny i dane osobowo-medyczne w formie pseudonimizowanej

(dane osobowe zostana przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia
dodatkowych informacji) moga by¢ odptatnie lub nieodptatnie przekazywane na terytorium panstw trzecich
znajdujacych sie na liscie Panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne przy zastosowaniu
standardowych klauzul ochronnych.

UWAGA: Kraje trzecie znajdujace sie na liScie Panistw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktore wdrozyty i stosuja przepisy gwarantujgce ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajgcym poziomowi
ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska.

oTAK GoNIE

8.2. Wyrazam zgode, aby moéj materiat biologiczny i dane osobowo-medyczne w formie pseudonimizowanej (dane
osobowe zostang przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia
dodatkowych informacji) mogly by¢ odptatnie lub nieodptatnie przekazywane na terytorium panstw trzecich

znajdujacych sie na liscie panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne do celé6w naukowo-badawczych,

rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.
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UWAGA: Kraje trzecie znajdujace sie na liScie Panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktore wdrozyly i stosuja przepisy gwarantujgce ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajacym poziomowi
ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska.

oTAK ©oNIE

9.1. Zostatem poinformowany, Ze moj materiat biologiczny i dane osobowo-medyczne w formie pseudonimizowanej
(dane osobowe zostana przetworzone w taki sposdb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, bez uzycia
dodatkowych informacji) po uzyskaniu zgody moga by¢ odptatnie lub nieodptatnie przekazywane na terytorium
panstw trzecich nie znajdujacych sie na liScie panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne przy
zastosowaniu standardowych klauzul ochronnych zgodnie z Decyzjg wykonawcza w sprawie standardowych klauzul
umownych Dz.U.UE.L.2021.199.31 z dnia 2021.06.07 do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,
eksperymentéw medycznych i badan klinicznych. Potwierdzenie niniejszego punktu nie jest réwnoznaczne z
udzieleniem zgody na przekazanie danych.

UWAGA: Kraje trzecie znajdujace sie na liscie Pafistw nie uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktore nie wdrozyty przepis6w gwarantujacych ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajacym poziomowi
ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska. Komisja Europejska pozwala na przekazanie do tych krajéw danych
osobowych pod warunkiem wprowadzenia do uméw postanowienn (klauzul umownych) majacych na celu
zapewnienie ochrony, w takim brzmieniu w jakim zostaty one (klauzule) okreslone w Decyzji wykonawczej Komisji
Europejskie;.

oTAK GoNIE

9.2. Wyrazam zgode, Ze aby materiat biologiczny i dane osobowo-medyczne w formie pseudonimizowanej (dane
osobowe zostang przetworzone w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisaé¢ konkretnej osobie, bez uzycia
dodatkowych informacji) moga by¢ odptatnie lub nieodptatnie przekazywane na terytorium panstw trzecich nie

znajdujacych sie na liScie panstw uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne przy zastosowaniu

standardowych klauzul ochronnych zgodnie z Decyzja wykonawczg w sprawie standardowych klauzul umownych
Dz.U.UE.L.2021.199.31 z dnia 2021.06.07 do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych,
eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.

UWAGA: Kraje trzecie znajdujace sie na liscie Panstw nie uznanych przez Komisje Europejska za bezpieczne, to kraje,
ktore nie wdrozyty przepiséw gwarantujacych ochrone danych osobowych na poziomie odpowiadajacym poziomowi
ochrony zapewnianemu przez Unie Europejska. Komisja Europejska pozwala na przekazanie do tych krajéw danych
osobowych pod warunkiem wprowadzenia do uméw postanowienn (klauzul umownych) majacych na celu
zapewnienie ochrony, w takim brzmieniu w jakim zostaty one (klauzule) okreslone w Decyzji wykonawczej Komisji
Europejskie;.

oTAK GoNIE

10. Otrzymatem/am swéj egzemplarz Informacji dla uczestnika bioracego udziat w projekcie i Formularza Swiadomej
Zgody.
oTAK GoNIE
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Podpis Uczestnika bioracego udzial w projekcie:

Ja nizej podpisany potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci Swiadomej zgody. Umozliwiono mi

zadawanie pytan dotyczacych tego formularza i na wszystkie pytania udzielono mi odpowiedzi.

IMI€ 1 NAZWISKO .. tiuurinasercisansconaes sranssss snsses ns ses s e sas s sas ns sas ns ses nsses ssses sus ans sas ns e nssen sus es sus es sunans sus nsen
S0 T {0 )

MiEJSCOWOSE 1 AALA..ruiuursiirrsesnsserssrensses s sssans ses sonsns snssas snsns sns sasss ans sns sansnssns sas snsans ses san snnans ses sunens ns sanssn nsns

Podpis osoby uzyskujacej zgode:
Oswiadczam, Ze omoéwilem/oméwitam przedstawiony projekt z Uczestnikiem uzywajac zrozumiatych,
mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/udzielitam informacji dotyczacych natury i znaczenia

projektu

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data zloZenia podpisu

Podpis opiekuna prawnego matoletniego uczestnika projektu, ktéry nie ukonczyt 13 roku zycia*.

Ja nizej podpisany potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci $wiadomej zgody. Umozliwiono
mi/nam zadawanie pytan dotyczacych tego formularza i na wszystkie pytania udzielono mi/nam
odpowiedzi.

0 T L VA T (o T
o011 ) )

1Ty R o0 T o s U

*Je$li dotyczy - wypelnia opiekun prawny/ustawowy.

Podpis uczestnika projektu/ podpis uczestnika matoletniego projektu, ktéry ukonczyt 13 rok zycia.

Ja nizej podpisany potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci Swiadomej zgody. Umozliwiono mi

zadawanie pytan dotyczacych tego formularza i na wszystkie pytania udzielono mi odpowiedzi.

IMQ I NAZWISKO 1utiutarriaennsnsnsssnans sar s sassnsses ns sessnssnssos ans sassns sassns sns sns e snnans san ans sas nssns snn e sns ans sus ans sunans sanse
PO PES: 1t uiutarursersnsrsssnrscrans sas rssas rs sas s e £ar e £ar s SaE RS RS R SRS R RS RAE RS AR ERS AREENS SRR ERE RS RRE RS RREERS REEERS SRR RRERS

Mi€JSCOWOSCE I AATA... uiiiirieunsierissnissnssas sssassses s sss snssss serans ses sanen ans sassan ans ns san sumans su sun ens ns sas sunmns sns sunsus nssns

Strona 11z12



Pure Clinical Lab Network Sp. z o.0.

Pracownia Biobanku Informacja i formularz Swiadomej zgody

Wydanie z dnia 28.02.2024 PL/IV/1.1/F1

Podpis opiekuna prawnego matoletniego uczestnika projektu, ktéry ukonczyl 13 roku zycia*.

Ja niZej podpisany potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tre$ci Swiadomej zgody. Umozliwiono mi/nam

zadawanie pytan dotyczacych tego formularza i na wszystkie pytania udzielono mi/nam odpowiedzi.

IMi€ I NAZWISKO ..o it ueiiieunsisransssrenssar i sessnssns ssn e sn s sas ns e ns ses sunses smaes sunsns sas nsses sns es snans sunans sus ns sas ens ses sueues
P OO PIS /Y2 ettt cruuncrrunsararssasenssessnsaes sar e sar rsnas ns nas s e e e SaE S SaE RS A RS R SRR R RS RRERRAAEERA R ERSRERERE RN ERERRS RRERRRES

MiIEJSCOWOSE I AALA..uuiuuesiirrnssnssarsssanssessssnssnssas ssrasssnsssssssans ses snsus ans sasssnans sns suneus ns sussun ons sns san sunans sus sunens snsns

*Jesli dotyczy - wypelnia opiekun prawny/ustawowy.

Oswiadczam, Ze omoéwilem/oméwilam przedstawiony projekt z uczestnikiem projektu uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/udzielitam informacji dotyczacych natury i
znaczenia projektu.

Osoba uzyskujaca zgode na udzial w projekcie:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data zloZenia podpis
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