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Instytut Mikroelektroniki MEDYCZNYCH PORT Polski Osrodek
i Fotoniki Rozwoju Technologii

BROSZURA INFORMACYJNA | FORMULARZ SWIADOME)J
ZGODY NA UDZIAt W BADANIU W RAMACH PROJEKTU
»Czujniki do szybkiego i bezinwazyjnego wykrywania SARS-CoV-2 na wczesnym etapie
zakazenia” (akronim: CoVSens) finansowanego przez Agencje Badan Medycznych (nr
umowy 2020/ABM/COVID19/0012)

Niniejszy dokument sktada sie z:
1. informacji dla uczestnika badania o prowadzonym badaniu naukowym,
2. formularza swiadomej zgody na pobranie i wykorzystanie materiatu biologicznego i danych do celow
naukowych;
3. klauzuli informacyjnej o przetwarzaniu danych osobowych,

4. zlecenia badania laboratoryjnego w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym.
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1. INFORMACIJA DLA UCZESTNIKA BADANIA W PROJEKCIE CoVSens

Szanowni Panstwo!

Zwracamy sie z prosbg o wyrazenie dobrowolnej zgody na udziat w badaniu w ramach projektu naukowego
majgcego na celu opracowanie nowych testéw na SARS-CoV-2 (wirusa powodujgcego chorobe COVID-19). Do
realizacji projektu niezbedne jest zebranie i przebadanie wymazéw pobranych od ochotnikéw. Efektem
projektu ma by¢ opracowanie testdw przesiewowych na SARS-CoV-2, ktdre pozwolg na wczesng, szybka,
bezinwazyjng i stosunkowo tanig diagnostyke osdb zakazonych tym wirusem. Ich opracowanie ufatwi
ograniczenie rozprzestrzeniania sie wirusa i przenoszenia choroby w spoteczenstwie. Projekt CoVSens jest
finansowany ze Srodkéw publicznych przez Agencje Badan Medycznych, nr umowy 2020/ABM/COVID19/0012.
Panstwowy instytut tukasiewicz-IMIF jest jednostkg badawczg, w ktdrej realizowany jest projekt CoVSens,
podczas gdy instytut tukasiewicz-PORT jest Partnerem badawczym w ramach realizowanego projektu

odpowiedzialnym za pobranie wymazéw, wykonanie badan PCR i sprawdzenie dziatania nowego

opracowywanego testu.

Dlaczego Panstwa udzial w badaniu jest istotny?

Do realizacji naszego badania potrzebne jest pobranie
wymazow z nosa i gardta od co najmniej stu ochotnikow -
Uczestnikow  badania, zaré6wno zdrowych, jak i
przechodzacych  zakazenie  wirusem  SARS-CoV-2.
Uczestnictwo w badaniu nie wymaga ponoszenia kosztow
przez Uczestnika — wykonanie badania PCR jest darmowe.
Potowa materialu pobranego od kazdego Uczestnika
badania w postaci wymazoéw bedzie zbadana standardowa
metodg PCR, w wyniku czego zostanie uzyskana informacja
o obecnosci lub o braku zakazenia wirusem SARS-CoV-2 u
Uczestnika. Wynik tego badania, autoryzowany przez
diagnoste laboratoryjnego, zostanie przekazany
Uczestnikowi.  Druga  potowa  materialtu  bedzie
wykorzystana do  sprawdzenia  dzialania nowego
opracowywanego testu. Poniewaz badanie PCR i badanie
opracowywanego testu wykonuje si¢ w innych warunkach,
konieczne jest pobranie wymazow czterema wymazowkami
(sterylnymi pateczkami): jeden wymaz z nosa i jeden z
gardta bedzie uzyty do badania PCR, a drugi wymaz z nosa
i drugi wymaz z gardla bedzie wykorzystany do
opracowania nowego testu. Kryteriami uczestnictwa w
badaniu sa: ukonczenie 18 roku zycia, wyrazenie
dobrowolnej i $wiadomej zgody na udzial w badaniu,
zgloszenie si¢ na wymaz w charakterze ochotnika do
jednego z dwoéch punktow wymazowych Lukasiewicz-
PORT.

Jak bedzie przebiegaé wizyta? W jaki sposob bedzie
pobrany material?

Wizyta bedzie przebiega¢ podobnie jak w przypadku wizyty
zwiazanej z pobraniem probki przeznaczonej do
standardowego badania PCR majacego na celu weryfikacje
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Personel pobierajgcy
wymaz w Lukasiewicz-PORT zweryfikuje Panstwa
tozsamo$¢ na podstawie dokumentu tozsamosci, przekaze
Panstwu do =zapoznania si¢ niniejsza informacje dla
Uczestnika badania, formularz §wiadomej zgody i klauzulg
informacyjng RODO. W przypadku jakichkolwiek
niejasnosci 1 watpliwosci  dotyczacych  Panstwa
uczestnictwa w badaniu maja Panstwo mozliwo$¢ zadania
pytah i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi. Zostang
Panstwo poproszeni o =zapoznanie si¢ z informacjg i
wypelnienie  formularzy. Wyrazenie $wiadomej i

dobrowolnej zgody na udzial w badaniu jest konieczne do
wykonania wymazow potrzebnych do analizy PCR. Materiat
do badania (wymaz) bedzie pobrany za pomoca czterech
sterylnych wymazowek: dwie wymazowki beda uzyte do
wykonania wymazu z nosa i gardta do badania PCR, dwie
kolejne wymazowki bedg uzyte do powtdrzenia powyzszej
procedury na potrzeby opracowywanego nowego testu. Po
wymazie wymazowki zostang umieszczone w dwodch
proboéwkach: jednej z solg fizjologiczna, drugiej z buforem
PBS i poddane dalszym badaniom. Wymaz w buforze PBS
bedzie poddany pomiarom wlasciwosci elektrochemicznych
z wykorzystaniem opracowywanego nowego testu.

Czy badanie wiaze si¢ z dyskomfortem?

Wykonanie wymazu z nosa wigze si¢ z niewielkim
dyskomfortem poniewaz wymazoéwka wprowadzana jest
ptytko do dziurek nosowych, inaczej niz w przypadku
wymazu z nosogardzieli. Moze wystapi¢ tzawienie oczu i
wyciek wydzieliny surowiczej z nosa. Wykonanie wymazu
z gardla polega na wprowadzeniu wymazowki do gardia
poprzez jam¢ ustng i wigze si¢ z dyskomfortem
wynikajacym z koniecznos$ci dotkniecia tylnej Sciany gardta
i pobrania materialu. Wykonanie wymazow w ramach
badania w projekcie CoVSens przebiega analogicznie jak w
przypadku standardowego badania na obecnos$¢ wirusa
SARS-Cov-2 do analizy PCR. Zwigkszony dyskomfort
moze wynika¢ wylaczenie z koniecznosci wykonania
dodatkowego wymazu z nosa i gardia.

Z jakim ryzykiem wiaze si¢ udzial w badaniu?

W wyniku wykonania wymazu z nosa moze wystapic¢
niewielkie lub $rednie krwawienie z nosa. Zdarza to si¢
niezwykle rzadko (Srednio 1 przypadek na ok. 1000
wymazow). W wyniku wykonania wymazu z gardta moze
wystapi¢ odruch wymiotny, co zdarza si¢ rzadko ($rednio 1
przypadek na 100 wymazow). Wszelkie gromadzenie oraz
przechowywanie danych osobowych pociaga za soba ryzyko
naruszenia poufno$ci. Instytuty Lukasiewicz — IMIF i
Lukasiewicz - PORT podejma wszelkie odpowiednie $rodki
techniczne w celu ochrony Panstwa danych osobowych. W
toku prowadzenia badan istnieje ryzyko wykrycia istotnych
informacji dotyczacych Panstwa zdrowia. Takie informacje
w przypadku wyrazenia zgody na formularzu $wiadome;j
zgody mogg zosta¢ Panstwu przekazane, o ile wyniki majg
znaczenie kliniczne.
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Czy mozna odméwi¢ udzialu w badaniu?

Maja Panstwo mozliwo$§¢ odmowy wyrazenia zgody na
udziat w badaniu bez konieczno$ci podania przyczyny.
Maja Panstwo rowniez prawo wycofania zgody na udziat w
badaniu na kazdym jego etapie, bez podania przyczyny,
poprzez wypehnienie ,,O$wiadczenia o rezygnacji z udziatu
w projekcie CoVSens” i osobiste przekazanie go do
Medycznego Laboratorium Diagnostycznego Lukasiewicz-
PORT (wymaga to zweryfikowania tozsamo$ci na
podstawie dokumentu tozsamosci) Formularz mozna
uzyska¢ w punkcie pobrania wymazu lub poprzez kontakt
mailowy na adres
joanna.jankowska.sliwinska@imif.lukasiewicz.gov.pl  lub
kamil.kosiel@imif.lukasiewicz.gov.pl W tej sytuacji
personel projektu CoVSens po przeprocesowaniu
stosownych dokumentéw usunie przechowywane probki i
dane. Wyniki badawcze uzyskane przed wycofaniem zgody,
moga by¢ wykorzystane w celach naukowych. Probki i dane
beda usunigte w sposob trwaly i nie bedzie mozliwosci ich
odzyskania. Jezeli przed wycofaniem zgody probki beda
udostepnione innym podmiotom do badan naukowych, ich
utylizacja moze by¢ niemozliwa.

Jakie wyniki zostana uzyskane w wyniku badania? W
jaki sposob beda przekazane Uczestnikowi?

W wyniku badania uzyskane zostang dwa wyniki - wynik
standardowego testu PCR moéwiacy o wystapieniu lub braku
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i wynik analizy
wykonanej z uzyciem opracowywanego przez nas nowego
testu. Wynik badania PCR wydany jest przez Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne Lukasiewicz - PORT i jest
pelnoprawnym wynikiem autoryzowanym przez diagnoste
laboratoryjnego. Wynik bedzie Panstwu udostgpniony w
postaci dokumentu pdf podpisanego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, dost¢pnego do pobrania poprzez
system udost¢gpniania  wynikow  Lukasiewicz-PORT
(https://smart.diag.pl/SmartOrdersView/Account/Barcode/
port) na podstawie indywidualnego numeru zlecenia i daty
urodzenia w ciggu 36 godzin od pobrania wymazu. Wynik
analizy wykonanej z uzyciem opracowywanego przez Nas
nowego testu ma charakter naukowy, eksperymentalny i nie
ma wartos$ci diagnostycznej, dlatego nie be¢dzie przekazany
Uczestnikowi badania.

W jaki sposob beda przechowywane pobrane probki i
dane?

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami i migdzynarodowymi
wytycznymi dotyczacymi badan na probkach ludzkiego
materialu biologicznego personel projektu CoVSens jest
zobowiazany do zakodowania (pseudonimizacji) Panstwa
probek. Eksperymenty badawcze w ramach opracowania
nowego testu w projekcie CoVSens beda prowadzone na
probkach oznakowanych w taki sposob, aby niemozliwa
byta identyfikacja Uczestnika, po zakodowaniu danych
osobowych w procesie pseudonimizacji. Ewentualne
udostgpnienie pobranych od Panstwa probek i danych do
innych projektow badawczych, réowniez realizowanych

Zapoznalem/am si¢ z opisem projektu, w ktorym biore udziat i zrozumialem/am jego tres

przez inne jednostki badawcze niz Lukasiewicz-IMIF, w
przysztosci bedzie odbywalo si¢ roéwniez na zasadzie
pseudonimizacji — jakiekolwiek dane umozliwiajace
powiazanie probek lub danych medycznych z konkretnymi
osobami, Uczestnikami, beda zakodowane i niedostepne dla
badaczy. Pobranie danych osobowych od Panstwa jest
niezb¢dne do wykonania badania diagnostycznego PCR i
wydania Panstwu wyniku. Gromadzonymi danymi beda
dane osobowe Uczestnika (m. in. imi¢, nazwisko, nr PESEL,
adres), wiek, pte¢ oraz wynik standardowego testu PCR
(méwiacy o wystagpieniu lub braku zakazenia) i wynik
sprawdzenia dziatania nowego opracowywanego testu.
Wszystkie te dane bedg pobrane i dostgpne dla Lukasiewicz-
PORT, co jest standardowym postepowaniem w przypadku
badania PCR. Wszelkie informacje zwiazane z probkami
wymazowymi  zostang wprowadzone do  systemu
informatycznego gwarantujgcego bezpieczne
przechowywanie danych osobowych i informacji
medycznej. Dane osobowe bgda pobrane i przechowywane
przez okres 20 lat jako dokumentacja medyczna, a po tym
okresiec moga by¢ przechowywane bezterminowo na
potrzeby prowadzenia badan naukowych. Czg§¢ probki
wymazowej pobranej do badania PCR pozostata po badaniu
bedzie przechowywana w temperaturze -80°C przez co
najmniej 2 tygodnie, zgodnie z praktyka laboratoriow
diagnostycznych. Czg$é probki wymazowej pozostata po
badaniu opracowywanego nowego testu moze by¢
zamrozona i przechowywana w temp. -80°C w celu
umozliwienia analogicznego eksperymentu w ramach
projektu CoVSens w pdzniejszym czasie lub uzyta w ramach
innych przysztych projektow naukowych i badawczych
realizowanych przez Lukasiewicz-IMiF lub inne jednostki
badawcze, rowniez w ramach projektow realizowanych poza
Polska i poza Unig Europejska.

Czy potrzebny bedzie powtérny kontakt z Uczestnikiem?
Nie przewidujemy potrzeby ponownego kontaktu z
Uczestnikiem badania za wyjatkiem sytuacji zwigzanych z
uzyskanym wynikiem diagnostycznym testu PCR lub
ewentualnym uzyskaniem istotnych informacji dotyczacych
Panstwa zdrowia — pod warunkiem wyrazenia zgody na
kontakt w takim celu.

Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci
cywilnej 0s6b majgcych uczestniczy¢ w badaniu. Badanie w
ramach projektu CoVSens objete jest ubezpieczeniem
odpowiedzialno$ci cywilnej z tytulu prowadzenia
eksperymentu medycznego na podstawie Rozporzadzenia
Ministra Finanséw i Polityki Regionalnej z dnia 23.12.2020
I. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny. Suma gwarancyjna ubezpieczenia
wynosi rownowarto$¢ w zlotych 100 000 Euro.
Lukasiewicz-PORT jako podmiot prowadzacy dziatalno$§¢
lecznicza jest objety obowiazkowym ubezpieczeniem OC z
tytutu wykonywania dziatalno$ci leczniczej.

.(3~

Data i czytelny podpis Uczestnika badania
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2. FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA POBRANIE | WYKORZYSTANIE MATERIALU
BIOLOGICZNEGO | DANYCH DO CELOW NAUKOWYCH

1. Zgoda dotyczy dobrowolnego udziatu w badaniu w ramach projektu naukowego majgcego na celu opracowanie nowych
testow na SARS-CoV-2 (wirusa powodujgcego chorobe COVID-19). Projekt CoVSens jest finansowany ze $rodkow
publicznych przez Agencje Badan Medycznych, nr umowy 2020/ABM/COVID19/0012.

2. Instytucjami realizujgcymi badanie sg pafnstwowe instytuty badawcze: tukasiewicz-IMIF i tukasiewicz-PORT.

3. Niezbedne jest wyrazenie przez Panstwa swiadomej i dobrowolnej zgody na udziat w badaniu.

4. Kryteriami uczestnictwa w badaniu s3: ukonczenie 18 roku zycia, wyrazenie dobrowolnej i Swiadomej zgody na udziat
w badaniu, zgtoszenie sie na wymaz w charakterze ochotnika do jednego z dwdch punktéw wymazowych tukasiewicz-
PORT.

5. Uprzejmie prosimy o uwazine i doktadne zapoznanie sie z ponizszym formularzem. W przypadku jakichkolwiek
niejasnosci i watpliwosci dotyczacych PaiAstwa uczestnictwa w badaniu maja Panstwo prawo zadania pytan i uzyskania
wyczerpujacych odpowiedzi.

6. Majag Panstwo mozliwos¢ odmowy wyrazenia zgody na udziat w badaniu bez koniecznosci podania przyczyny. Maja
Panstwo rowniez prawo wycofania zgody na udziat w badaniu na kazdym jego etapie, bez podania przyczyny.

7. Wyrazona zgoda ma charakter szeroki i wigze sie rodwniez ze zgodg na zamrozenie pozostatych po badaniu prébek i
uzyciu ich zaréwno w projekcie CoVSens, jak i w ramach innych przysztych projektow naukowych i badawczych
realizowanych przez tukasiewicz-IMiF lub inne jednostki badawcze, réwniez w ramach projektéw realizowanych poza
Polskg i poza Unig Europejska. W przypadku checi wyrazenia czesciowej zgody prosimy o odstgpienie od udziatu w
badaniu.

Prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” w odpowiedniej kratce jesli wyraza Pani/Pan wyraing, swiadoma i dobrowolng

zgode:

TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Niniejszym o$wiadczam, ze zostatem/am szczegétowo poinformowany/na o
O [J sposobie przeprowadzenia badan i moim w nich udziale. Rozumiem, na czym polegaja badania i do
czego potrzebna jest moja zgoda. Zostatem poinformowany/na, ze moge odmdwié uczestnictwa w
badaniach w trakcie trwania realizacji projektu badawczego.
TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Wyrazam zgode na pobranie materiatu biologicznego w formie wymazow,
0 [0 Wwykonanie laboratoryjnych badan diagnostycznych i badan naukowych w ramach projektu CoVSens
polegajagcych na pomiarze wtasciwosci elektrochemicznych pobranej prébki z wykorzystaniem
opracowywanego nowego testu.
TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Wyrazam zgode na gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie,
O g Wykorzystywanie pobranego ode mnie materiatu biologicznego w formie wymazéw w projekcie
CoVSens lub innych projektach naukowo-badawczych, udostepnianie prébek i zwigzanych z nimi
danych, rowniez zawartych w mojej dokumentacji medyczne;.
Zgoda ta obejmuje udostepnianie Panstwa materiatu biologicznego dla celéw naukowo-badawczych
osobom trzecim, w tym podmiotom komercyjnym, w tym za zwrotem kosztéw udostepnienia
materiatu i danych.
Zgoda ta obejmuje przekazywanie Panstwa materiatu biologicznego (wymazu) poza Rzeczpospolity
Polska do innych panistw Unii Europejskiej oraz poza teren Unii Europejskiej.
Zgoda obejmuje wykorzystywanie do celéw komercjalizacji efektéw ww. dziatalnosci naukowej.

TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przekazywanych

0 [] Wrazz materiatem biologicznym wytacznie przez tukasiewicz — PORT i tukasiewicz-IMiF dla celow
naukowych i obstugi mojej donacji materiatu biologicznego (kontaktu ze mng, dokumentacji
pochodzenia materiatu etc.). Oswiadczam, ze zapoznatem/am sie z przedtozong mi klauzulg
informacyjng o ochronie danych osobowych.

TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych medycznych (w

tym wynikajgcych z dokumentacji medycznej udzielonych przez tukasiewicz—PORT $wiadczen
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O O zdrowotnych, w tym diagnostycznych), ankietowych lub demograficznych dla celéw naukowych, w
tym na przekazywanie tych danych (informacji) podmiotom trzecim — zawsze zanonimizowanych lub
pseudonimizowanych — do tych samych celdw badan, w tym podmiotom komercyjnym, w tym poza
Rzeczpospolitg Polskg oraz poza teren Unii Europejskiej. Zgoda obejmuje wykorzystywanie do celdw
komercjalizacji efektéw ww. dziatalnosci naukowej.

TAK NIE Wyrazam zgode na kontaktowanie sie przez tukasiewicz-IMIF ze mng w celu przekazania mi
0 ] istotnych informacji dotyczacych mojego zdrowia, ktore moga pojawi¢ sie w zwigzku z
prowadzeniem badan, o ile majg znaczenie kliniczne.

TAK NIE (ZGODA NIEZBEDNA) Oswiadczam, iz przyjmuje przedstawione w ,, Informacji dla uczestnika badania
0 o w projekcie CoVSens” warunki ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.

miejscowos¢ i data czytelny podpis Uczestnika badania

podpis osoby pobierajgcej materiat biologiczny
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3. KLAUZULA INFORMACYIJNA DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH PRZEZ
IMIF i tUKASIEWICZ — PORT

POBIERANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO DO CELOW NAUKOWYCH W RAMACH PROJEKTU CoVSens |
TOWARZYSZACE MU UStUGI DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ

Dostepna rowniez na stronach: https://www.port.org.pl/pl/dane-osobowe/ oraz
https://imif.lukasiewicz.gov.pl/bip-2-2-2-2-2-2-2/

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (tzw. ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych)("RODO”),
informujemy ze:

1. Administratorami danych osobowych w ramach niniejszego postepowania s3: Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytut
Mikroelektroniki i Fotoniki w Warszawie, Aleja Lotnikow 32/46, 02-668 Warszawa, KRS: 0000865821, NIP: 5213910680;
sekretariat@imif.lukasiewicz.gov.pl i Sie¢ Badawcza tukasiewicz - PORT Polski Osrodek Rozwoju Technologii z siedzibg we
Wroctawiu, ul. Stabtowicka 147, 54-066 Wroctaw, KRS: 0000850580; NIP: 893140523; biuro@port.lukasiewicz.gov.pl
(,Administratorzy”).

2. W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych nalezy kontaktowac sie z Inspektorami Ochrony Danych
(,10D”) powotanymi przez Administratoréw. Kontakt z I0D: iod @imif.lukasiewicz.gov.pl i iod@port.lukasiewicz.gov.pl.

3. Informacje specyficzne dot. przetwarzania danych w Panstwa przypadku:

Ustugi diagnostyki laboratoryjnej (korzysé dla Uczestnika wynikajaca z udziatu w Badaniu)

Kogo dotyczy przetwarzanie | Osoby zlecajgce Administratorom badania diagnostyki laboratoryjnej materiatu
biologicznego przy okazji ich dobrowolnej decyzji o donacji i wykorzystaniu ich materiatu
dla celéw naukowych

Sposdb pozyskania danych Od Pana / Pani — Uczestnika badania

osobowych

Podstawa prawna Dane osobowe s3 tez przetwarzane przez Administratoréw w zakresie niezbednym do ochrony
przetwarzania danych zywotnych intereséw osoby (ochrona jej zdrowia), ktérej dane dotycza, zgodnie z art. 6 ust. 1
osobowych lit. d) Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016

r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej:
RODO). W zakresie, w jakim Administratorzy przetwarzajg dane wrazliwe, o ktérych mowa w
art. 9 ust. 1 RODO, podstawa przetwarzania sg art. 9 ust. 2 lit. h) i i) RODO.

Jesli Panstwo samodzielnie zlecili nam badanie, podanie danych przewidzianych dokumentacja
medyczng zgodnie z przepisami prawa jest niezbedne dla swiadczenia ustugi medycznej (art. 6
ust. 1 lit b) RODO). W przypadku ich niepodania swiadczenie ustugi medycznej komercyjnej
moze okazad sie cze$ciowo lub w petni niemozliwe. Podanie danych kontaktowych, w zakresie
wskazanym przez Panstwa, jest niezbedne dla realizacji ustugi (umdwienia etc.).

W zakresie wymaganym przepisami dot. dokumentacji medycznej i tresci zlecenia badania
niezalezng podstawg przetwarzania jest art. 6 ust. 1 lit c) RODO w zw. z przepisami rozporzadzen
ministra wiasciwego do spraw zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, oraz w sprawie standarddéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.
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Przetwarzane dane
osobowe

Administratorzy przetwarzajg informacje o zdrowiu (wyniki badania) oraz dane osobowe
zawarte w Panstwa formularzu zgtoszenia oraz dokumentacji medycznej w zakresie wskazanym
przez przepisy prawa, w tym w szczegdlnosci w art. 25 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

Cel przetwarzania danych
osobowych

udzielenie Panstwu Swiadczenia zdrowotnego — badania diagnostycznego — na Parstwa
wyrazne zlecenie, jako mozliwej dla Panstwa korzysci przy okazji donacji materiatu
biologicznego dla celéw naukowych

Okres przetwarzania
danych osobowych

Panstwa dane osobowe znajdujgce sie w dokumentacji medycznej bedy przetwarzane przez
okres 20 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu w
dokumentacji, z wyjatkami wskazanymi w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Wykorzystywanie materiatu biologicznego do badan naukowych

Kogo dotyczy przetwarzanie

Osoby, ktére swiadomie i dobrowolnie zgodzity sie poprzez formularz Swiadomej zgody, na
wykorzystywanie ich materiatu biologicznego do badan naukowych

Sposdb pozyskania danych
osobowych

Od Pana / Pani — uczestnika badania

Podstawa prawna
przetwarzania danych
osobowych

art. 6 ust. 1 lit b RODO — Panstwa dobrowolna i $wiadoma zgoda

Przetwarzane dane
osobowe

Dane osobowe przekazane przez Panstwa w ramach udzielanych Panstwu $wiadczen
zdrowotnych przez Administratorow oraz inne wprost przekazane przez Panstwa dane
Srodowiskowe, kliniczne, demograficzne etc. (dane przekazane przez Panstwa, a powodujace,
ze wartos¢ naukowa Paristwa materiatu biologicznego jest wieksza, przez powigzanie go z
innymi czynnikami, takimi jak wiek, pte¢, styl zycia, dane demograficzne etc.)

Cel przetwarzania danych
osobowych

Realizacja dziatalnosci naukowej przez Administratorow i inne podmioty, ktérym
Administratorzy moga przekazac¢ Paristwa materiat biologiczny, w ramach wykonywania prawa
do wolnosci naukowej, na zasadach okreslonych w formularzu swiadomej zgody i informacji mu
towarzyszacej, w tym w celu udostepniania ich dalszym podmiotom dla celéw naukowych i
wykorzystywania w dalszych projektach w przysztosci, w tym zagranicznych

Okres przetwarzania
danych osobowych

Na ww. zasadach dla dokumentacji medycznej lub do momentu utraty wartosci naukowej
(stania sie bezwartosciowym z punktu widzenia celu zgody i badan naukowych).

UWAGA:

Niniejsza informacje dot. danych osobowych nalezy czytaé tacznie z formularzem $wiadome;j
zgody i towarzyszacg informacjg dot. badan naukowych. Panstwa dane osobowe na potrzeby
dziatalnosci naukowej beda pseudonimizowane lub anonimizowane tak, by w zadnym wypadku
osoby dokonujgce na Panstwa materiale biologicznym badan nie mogty zna¢ ani rozpoznaé
Panstwa tozsamosci.

4, Jesli zadacie Panstwo udostepnienia Panstwu wyniku badania elektronicznie, Panstwa adres kontaktowy e-
mail przetwarzamy na Panstwa zgdanie, w celu jego wykonania (art. 6 ust. 1 lit. b RODO).

5. Panstwa dane osobowe mogg by¢ przetwarzane réwniez — po wyczerpaniu innych podstaw prawnych — dla celow
archiwalnych, co jest prawnie uzasadnionym interesem panstwowej osoby prawnej wykonujacej ze srodkéw publicznych
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zadania publiczne przydane ustawg, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit f) RODO, w takim wypadku dalszy okres archiwizacji
nie bedzie dtuzszy niz dalsze 10 lat.

6. Dane na potrzeby rachunkowosci i dochodzenia roszczen, w tym dane zawarte w dokumentach ksiegowych, bedg
przetwarzane przez okres wynikajgcy z wtasciwych przepiséw prawa lub przez okres przedawnienia roszczen, w zaleznosci
do tego, ktory z tych okresow jest dtuzszy.

7. Jesli przepisy prawa w jakimkolwiek zakresie przewidujg dtuzszy okres przetwarzania danych, stosuje sie ten dtuzszy okres.

8. Administratorzy moga zgodnie z przepisami prawa przekazywa¢ Panstwa dane dalej, do innych odbiorcéw. Jest to
mozliwos¢. W przypadku Panstwa dokumentacji medycznej przepisy prawa szczegdétowo okreslaja, kto moze miec do nich
dostep do Panstwa dokumentacji medycznej — art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — i
kazdorazowo Administratorzy winni przestrzegac tych przepisdw. Standardowo, poza zakresem dokumentacji medycznej,
odbiorcami Panstwa danych osobowych mogg by¢:

a) nalezycie upowaznieni wspotpracownicy Administratoréw lub ich ustugodawcy, w zakresie w jakim to niezbedne i
uzasadnione, w tym np. dostawcy ustug informatycznych, software’owych;

b) podmioty uprawnione do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad Administratorami, w szczegdlnosci
Centrum tukasiewicz i Prezes Centrum tukasiewicz, takze wtasciwy minister;

c) inne podmioty uprawnione ustawowo do nadzoru i kontroli oraz inne podmioty uprawnione przepisami prawa;

d) w przypadku powigzania Panstwa relacji z Administratorami dla celéow dotowanych projektow naukowych lub
komercjalizacji — instytucji dotujgcej, posredniczacej, fundujace etc., w szczegdlnosci ABM, NCBiR lub NCN;

e) podmioty zapewniajgce utrzymanie lub wsparcie systeméw informatycznych uzywanych przez Administratora,
podmiotu $wiadczgce ustugi hostingowe etc.;

f) firmy kurierskie, pocztowe etc.

9. Panistwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do krajow trzecich lub organizacji miedzynarodowych, jesli odpowiada to
zakresowi wyrazonej przez Paristwa dobrowolnej zgody na wykorzystanie materiatu biologicznego.

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

11. Dla realizacja Panistwa praw prosimy o kontakt mailowy z Administratorami. Majg Panstwo prawo do:

a) dostepu do przekazanych danych osobowych;

b) sprostowania przekazanych danych osobowych;

c) zadania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;

d) whiesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych na przetwarzanie danych przez Administratoréw;

e) usuniecia danych (prawo do bycia zapomnianym);

f) przenoszenia danych osobowych;

g) sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych;

h) cofniecia swojej dobrowolnie wyrazonej zgody na przetwarzanie w kazdym czasie — jesli przetwarzanie odbywa sie
na podstawie zgody. Cofniecie tej zgody nie wptywa na dotychczasowe przetwarzanie na tej podstawie, przed jej
cofnieciem.
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Zlecenie badania laboratoryjnego
w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym

Nr zlecenia
kod kreskowy:

Dane pacjenta (prosze wypetni¢ drukowanymi literami)

Imieg: Nazwisko:

Data urodzenia: PESEL: * Ple¢: | K | M

(dzieri/ miesigc/ rok)

*W przypadku braku nr PESEL lub innych wymagan, np. przy przekroczeniu granicy, nazwa i nr innego
dokumentu potwierdzajacego tozsamosc:

Rodzaj dokumentu: Nr:

Obywatelstwo:

Adres Kod Miejscowosc:

pocztowy: | —— ————
zamieszkania: Ulica i nr

domu/mieszkania:

Tel.:

Dane

kontaktowe:

Uzupetnienie powyzszych danych jest warunkiem koniecznym do przyjecia zlecenia na badania diagnostyczne. Opracowano na podstawie aktualnego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych oraz innych przepisdéw z zakresu dokumentacji medycznej.

1. Zleceniodawca: [ pacjent / [0 opiekun prawny [ pracodawca [ placowka med./ lekarz

(dane do faktury — nazwa firmy, dane zleceniodawcy indywidualnego)

Nazwa:
NIP:

Pieczqtka imienna lekarza
Tel/ e-mail: zlecajgcego badanie

2. Rodzaj zleconego badania (prosze wybor zaznaczy¢ X)

[0 Test RT-qPCR SARS-CoV-2 - badanie genetyczne PCR

Oferta badan - test RT-qPCR SARS-CoV-2

Indywidualny O Rodzina 2+1 O Rodzina 2+2 [ Grupa __ osobowa [

3. Uwagi:

Tryb wykonania: O CITO / O STANDARD Wynik w jezyku angielskim OO TAK / O NIE

Faktura VAT** O Faktura imienna** [ Paragon

**dane do faktury nalezy umiesci¢ w pkt 1 formularza jako zleceniodawca
4. Istotne dane kliniczne pacjenta:

WyStepUujaCe ChOrobDY PrzeWIEKIE: ...ttt oo
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5. Badanie w kierunku choréb infekcyjnych:
Czy wystepujq u pacjenta objawy zakazenia? O TAK / O NIE

ROAZAj ODJAWOW, LA WYSEAPIEMIA e

Oswiadczenia niezbedne do realizacji badania

[0 TAK / O NIE Zapoznatem/am sie z klauzulg informacyjng dot. ochrony danych osobowych na potrzeby zlecenia
badan, przekazang mi przez Medyczne Laboratorium Diagnostyczne przy przyjmowaniu zlecenia badan. Potwierdzam,
ze wiem, iz z tg samg klauzula moge zapozna¢ sie w kazdym czasie zdalnie poprzez strone internetowg
www.port.org.pl/pl/dane-osobowe/

O TAK / O NIE/ O NIE DOTYCZY W przypadku badan metoda PCR, wyrazam zgode na izolacje materiatu
genetycznego i wykonanie zaznaczonego na skierowaniu badania molekularnego w celu diagnostycznym. Uzyskatem
informacje o znaczeniu diagnostycznym zleconego badania. Brak zgody moze spowodowac niemozliwos¢ realizacji
badania.

0O TAK / O NIE Wyrazam zgode na pobranie materiatu (wymazu, krwi), celem realizacji zaznaczonego badania
diagnostycznego i zostatem poinformowany o sposobie jego pobrania.

O TAK / O NIE Wyrazam zgode na udziat w projekcie ,Czujniki do szybkiego i bezinwazyjnego wykrywania
SARS-CoV-2 na wczesnym etapie zakazenia” (akronim: CoVSens) finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych (nr umowy 2020/ABM/COVID19/0012) realizowanego przez Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytut
Mikroelektroniki i Fotoniki.

Pacjent ma prawo ztozy¢ reklamacje, mailowo lub telefonicznie na sposob realizacji zlecenia do 14 dni od momentu
otrzymania sprawozdania. Szczegdty dostepne na stronie internetowej Lukasiewicz - PORT www.port.org.pl.

W przypadku osob ponizej 16 roku zycia zgody udziela przedstawiciel ustawowy/opiekun faktyczny, pomiedzy 16 a 18
rokiem zycia ta osoba i/lub przedstawiciel ustawowy/opiekun faktyczny, powyzej 18 roku zycia - sam pacjent.

Przedstawiciel ustawowy/
opiekun faktyczny: Pacjent:

(data, czytelny podpis, imie i nazwisko) (data, czytelny podpis, imie i nazwisko)

Wypeinia pracownik Punktu Pobran

Rodzaj pobranego materiatu:
Wymaz z gardia i nosa/ wymaz z nosogardzieli

O wymaz, miejsce pobrania: .. 2 . 2 e L L T
1 KIOW PINE: o, D 03028, D surowica
L0 Y £ et
dota | godeing pobrania materioh do baderie:  __/__/____ __:+__
Imie | nazwisko osoby pobierajace) material:

Wypetnia pracownik Medycznego Laboratorium Diagnostycznego

Materiat przydatny do badania [0 TAK / [ NIE z powWOdU: ...
Data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium: Y A -
U G e
Pracownik Laboratorium: ...,
(podpis)
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