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Informacje i zgoda na wykorzystanie
Prébek materiatu biologicznego i powigzanych danych w biobanku na potrzeby badania

"EURECA - Europejski Rejestr Rodzinnych Przypadkéw CAKUT"

Drodzy Rodzice,

analiza ludzkich prébek biologicznych oraz danych juz uzyskanych lub mozliwych do uzyskania stata
sie waznym narzedziem w badaniach medycznych. Zrozumienie istoty choréb wymaga, aby dowiedzie¢
sie wiecej o procesach biologicznych lezgcych u ich podstaw. Dzi§ wiemy, ze materiat genetyczny (geny)
odgrywa wazng role w rozwoju i mozliwosciach leczenia choréb. W zwigzku z tym zwracamy sie do
rodzicow naszych pacjentéw z pytaniem czy sg gotowi udostepni¢ nam okreslone materiaty i dane
istotne klinicznie do celéw badawczych. Materiat biologiczny, taki jak krew, mocz lub tkanki, majg byc¢
gromadzone w tak zwanym biobanku i powigzane z odpowiednimi danymi medycznymi. Biobank jest
prowadzony przez prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga
Maximiliana w Monachium, Niemcy.

Prosimy o rozwazenie, czy wyrazajg Panstwo zgode na wykorzystanie bioprébek Panstwa dziecka i
powigzanych z nimi danych medycznych. W razie potrzeby mozna omowi¢ te kwestie z dzieckiem.

Dziecko zostanie poinformowane w sposéb odpowiedni dla jego wieku tylko wtedy, gdy rodzice lub
opiekunowie prawni zostang o tym poinformowani i rozwazg mozliwos¢ udziatu dziecka w badaniu. W
takim przypadku dziecko zostanie rowniez zapytane o swojg zgode, jesli jest wystarczajgco doroste,
aby jg wyrazié. Zadne uczestnictwo nie odbedzie sie wbrew jego woli.

Zgoda na wykorzystanie bioprobek i powigzanych danych jest dobrowolna. Jesli Panstwa dziecko nie
zechce uczestniczy¢ w badaniu lub pézniej wycofa swojg zgode, nie bedzie to miato negatywnego
wptywu na opiekg nad Panhstwa dzieckiem.

Ponizej przedstawione sg informacje o celach biobanku, procedurach i srodkach ochrony danych
osobowych Waszego dziecka, abyscie mogli wyrobi¢ sobie wiasng opinie i podjg¢ decyzje.

1. Jakie sa cele biobanku?

Biobank stuzy promowaniu badan medycznych. W tym celu zebrane bioprébki i powigzane z nimi dane
majg by¢ przechowywane przez dtugi czas i udostepniane do celow badawczych w celu poprawy
zapobiegania, wykrywania i leczenia chordb. Celem tych badan jest nie tylko postawienie diagnozy u
dziecka lub innych os6b ale tez zidentyfikowanie predyspozycji do danej choroby. Badanie
porbwnawcze w liczniejszych grupach oséb ma by¢é pomocne w zidentyfikowaniu powigzan
biomedycznych.

W zatgczeniu znajduje sie krotkie podsumowanie tematyki omawianego biobanku:

Wady wrodzone nerek i drég moczowych (CAKUT) sg jedng z najczestszych przyczyn przewlekiej
choroby nerek i schylkowej niewydolnosci nerek u dzieci w Europie. W ciezkich obustronnych
przypadkach prowadzi do znacznej smiertelnosci przed- i okotoporodowej. W wielu przypadkach
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wskazana jest terapia nerkozastepcza, w tym dializa i przeszczep nerki, a obcigzenie spoteczno-
ekonomiczne jest wysokie. Wiele osob z CAKUT wykazuje wystepowanie rodzinne, co wskazuje na
znaczacy udziat czynnikow genetycznych w patogenezie CAKUT. Warianty powodujgce chorobe
(prawdopodobnie patogenne i patogenne) zostaty zidentyfikowane w kilku genach zaangazowanych w
rozwoj nerek. Jednak wskaznik wykrywalnosci dla wiekszosci genow jest niski. Nowe strategie, w tym
sekwencjonowanie egzomu i genomu, poprawig wyniki badan, a tym samym wskaznik wykrywalnosci
chorob.

Rejestr EURECA =zostat zainicjowany przez grupe roboczg CAKUT/UTI/Bladder Dysfunction
Europejskiego Towarzystwa Nefrologii Pediatrycznej (ESPN). Rejestr jest prowadzony przez prof. dr J.
Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium,
Niemcy i prof. dr Stefanie Weber, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy, Marburg, Niemcy i systematycznie
gromadzi kliniczne i molekularne dane genetyczne od pacjentéw z rodzinnym wystepowaniem CAKUT
w catej Europie. Rejestrowane sg dane kliniczne (takie jak diagnoza, postep choroby, wyniki badan
laboratoryjnych, wyniki badah genetycznych) i wywiad rodzinny. Prébki biologiczne gromadzone w
biobanku sg analizowane i przechowywane w Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu
Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy. Celem rejestru jest identyfikacja nieznanych jeszcze
molekularnych przyczyn genetycznych CAKUT, a tym samym optymalizacja leczenia pacjentéw z tymi
chorobami w przysztosci.

2. Jakiego rodzaju bioprobki i dane omawiamy?

Bioprobka skfada sie z tkanek lub ptynéw ustrojowych, ktére zostaty pobrane podczas obecnego pobytu
w szpitalu/wizyty u lekarza w takcie badan lub leczenia, ale nie sg juz potrzebne i w normalnych
okolicznosciach zostatyby zniszczone. Dodatkowo moze zostac pobrana prébka krwi o objetosci 2-5 ml,
probka moczu o objetosci 20 ml lub prébka tkanki o grubosci 2 mm. Zebrane dane obejmujg wybrane
informacje o dziecku, w szczegdlnoéci dane medyczne i genetyczne.

3. W jaki sposob wykorzystywane s3 bioprébki i dane?

Bioprobki i dane dziecka sg wykorzystywane wytgcznie do badah nad dziedzicznymi chorobami nerek i
drég moczowych. Obecnie nie mozna jednak postawi¢ konkretnych pytan badawczych. Na bioprobkach
dziecka moga réwniez zostac przeprowadzone badania genetyczne, w tym ewentualna analiza catego
materiatu genetycznego (genomu).

Ze wzgledow logistycznych biobank nie moze wprowadzac¢ indywidualnych ograniczen (np. wykluczenie
niektérych badan, wykluczenie przekazania materiatu osobom trzecim). Jesli Ty lub Twoje dziecko nie
zgadzacie sie w peini z opisanym rodzajem i czasem wykorzystania danych, nie powinniscie wyrazac¢
zgody na udziat w badaniu. Bioprobki i dane majg by¢ przechowywane przez czas nieokreslony i
udostepniane do badan medycznych.

4. Jakie ryzyko wiaze sie z udzialem dziecka?

a. Ryzyko dla zdrowia

W ramach planowanego diagnostycznego lub terapeutycznego pobrania krwi chcieliby$my pobra¢ od
dziecka dodatkowe 2-5 ml krwi (okoto 1 tyzeczki). Pobranie to nie wigze sie z zadnym dodatkowym
ryzykiem dla zdrowia dziecka.

b. Inne zagrozenia

Przy kazdym gromadzeniu, przechowywaniu i przesyfaniu danych dotyczgcych prébek materiatu
biologicznego dziecka do celéw badawczych istnieje ryzyko dotyczgace zachowania poufnosci (np.
mozliwo$¢ zidentyfikowania dziecka), zwtaszcza w odniesieniu do informacji o materiale genetycznym
dziecka. Ryzyko to nie moze zosta¢ catkowicie wyeliminowane i wzrasta w miare tgczenia ze sobg
wiekszej ilosci danych, zwlaszcza jesli dziecko lub uczestnik rejestru (np. w celu badan
genealogicznych) publikuje dane genetyczne w Internecie. W sekcji 7 "Kto ma dostep do bioprobek i

Formularz zgody dla rodzicéw, Rejestr EURECA 2
Wersja 04/2026



danych mojego dziecka?" wyjasnimy bardziej szczegétowo, w jaki sposéb chroniona jest prywatnos¢
dziecka.

5. Jaka jest korzys¢ dla dziecka osobiscie?

Osobiscie dziecko nie moze oczekiwa¢ zadnych bezposrednich korzysci ani korzysci dla swojego
zdrowia z przekazania prébek i danych. Ich analiza stuzy wytgcznie celom badawczym, a nie wycigganiu
wnioskéw na temat zdrowia dziecka. W indywidualnych przypadkach mozliwe jest jednak, ze badacz
dojdzie do wniosku, ze wynik oceny moze mie¢ istotne znaczenie dla zdrowia dziecka. Dotyczy to w
szczegolnosci sytuaciji, gdy prowadzi to do pilnego podejrzenia powaznej, potencjalnie nierozpoznanej
choroby, ktérg mozna leczy¢ lub ktérej mozna zapobiec. W takim przypadku moze zosta¢ przekazana
informacja zwrotna (patrz punkt 9 ponizej). Prosimy o zaznaczenie w formularzu zgody, czy chca
Panstwo otrzymacé informacje zwrotng w takim przypadku (patrz rowniez punkt 9 ponizej). Uczestnik
rejestru i jego dziecko mogg w dowolnym momencie zmieni¢ swojg decyzje dotyczgcg mozliwosci
otrzymania informacji zwrotnej, powiadamiajgc nas o tym. Nalezy jednak pamietac, ze moze zaistnieé
koniecznos¢ ujawnienia informacji zdrowotnych uzyskanych w ramach takiej informacji zwrotnej innym
podmiotom (np. przed zawarciem polisy ubezpieczenia zdrowotnego lub na zycie), co moze wigzac sie
z niekorzystnymi konsekwencjami.

Poniewaz mozliwe/zamierzone sg rowniez badania materiatu genetycznego dziecka, powyzszy tekst
moze réwniez odnosi¢ sie do predyspozycji genetycznych dziecka do okreslonych chordb. Informacije
o0 materiale genetycznym dziecka mogg miec¢ réwniez wpltyw na cztonkoéw jego rodziny i planowanie
rodziny.

6. Jakie korzysci odnosi spoteczenstwo?
Medyczno-naukowe projekty badawcze majg na celu lepsze zrozumienie patogenezy i diagnozowania
chordb, a na tej podstawie opracowanie lepszych srodkéw leczenia i zapobiegania.

7. Kto ma dostep do prébek biologicznych i danych dziecka i w jaki sposéb sg one chronione?
a. Kodowanie probek biologicznych i danych

Wszystkie dane umozliwiajgce natychmiastowg identyfikacje dziecka (imie i nazwisko, data urodzenia,
adres itp.) sa natychmiast zastepowane kodem (pseudonimizowane) po uzyskaniu prébek
biologicznych. Prébki biologiczne i dane sg udostepniane do celéw badawczych wytgcznie w tej formie.

Dane identyfikujgce dziecko pozostajg w instytucji, w ktoérej uzyskano prébki i dane, i sg tam
przechowywane oddzielnie od probek biologicznych i danych medycznych. Probki i dane nie mogg byé
przypisane do dziecka bez udziatu tej instytucji. Takie przypisanie jest dokonywane wytgcznie w celu
uzupetnienia dodatkowych danych z dokumentacji medycznej dziecka lub w celu ponownego
skontaktowania sie z uzytkownikiem i jego dzieckiem, jesli uzytkownik wyrazit zgode na kontakt (zob.
pkt 9 ponizej). Dane osobowe dziecka nie bedg ujawniane badaczom ani innym nieupowaznionym
osobom trzecim, takim jak firmy ubezpieczeniowe lub pracodawcy.

b. Transfer bioprébek i danych

Zakodowane bioprébki i dane medyczne sg przechowywane przez prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki
Cziowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy, ale mogg by¢
przekazywane innym instytucjom w UE, takim jak uniwersytety, instytuty badawcze i firmy badawcze,
do okreslonych celéw badah medycznych zgodnie z wczesniej ustalonymi zasadami. Dane mogag byé
réwniez tgczone z danymi medycznymi w innych bazach danych, pod warunkiem spetnienia wymogéw
prawnych w tym zakresie. Probki biologiczne i dane, ktore zostaty udostepnione badaczom, mogg by¢
wykorzystywane wytacznie do wczesniej okreslonych celéw badawczych i nie mogg by¢ dalej
przekazywane do innych celéw przez odbiorce. Niewykorzystany materiat jest zwracany do biobanku
lub niszczony.

c. Przekazywanie do krajéw spoza Unii Europejskiej
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Prébki i dane moga by¢ réwniez przekazywane odbiorcom w krajach spoza UE, jesli spetniony jest jeden
Z ponizszych warunkow:

o Komisja Europejska ustalita, ze dany kraj posiada odpowiedni poziom prawnej ochrony danych,
lub

e Prof. dr J. Hofele uzgodni z partnerami badawczymi umowne klauzule ochrony danych, ktére
zostaly przyjete lub zatwierdzone przez Komisje Europejskg lub wiasciwy organ nadzorczy.
Kopie tych klauzul ochrony danych mozna uzyska¢ w Prof. dr J. Hoéfele.

Ponadto moze sie réwniez zdarzy¢, ze probki i dane zostang przekazane partnerom badawczym w
krajach trzecich, w ktoérych zaden z tych dwéch warunkdw nie jest spetniony. Kraje te mogg mie¢
nizszy poziom ochrony danych niz UE. Prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice
Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy zobowigzuje sie umownie zobowigzac
partnerow badawczych do przestrzegania unijnego poziomu ochrony danych, o ile jest to prawnie
mozliwe, nawet w takich przypadkach. Niemniej jednak istnieje ryzyko, ze rzad lub podmioty prywatne
mogg uzyskac dostep do danych, nawet jesli nie bytoby to dozwolone na mocy europejskiego prawa o
ochronie danych. Ponadto prawa osobiste uczestnika rejestru i jego dziecka mogg by¢ mniej lub
stabiej egzekwowalne, i moze nie istnie¢ niezalezny organ nadzorczy, ktory wspieratby uzytkownika i
jego dziecko w korzystaniu z ich praw. Przekazanie prébek i danych w tym przypadku moze nastgpi¢
wylgcznie za wyrazng zgodg uzytkownika. Aby wyrazi¢ zgode, mozna zaznaczy¢ odpowiednie pole w
formularzu zgody.

d. Ocena przez komisje etycznag

Warunkiem wstepnym wykorzystania bioprobek i danych do konkrethego medycznego projektu
badawczego jest zasadniczo pozytywna ocena projektu badawczego przez niezalezng komisje
etyczna.

e. Publikacje

Publikacje naukowe wynikow sg dokonywane wytgcznie w formie zanonimizowanej, tj. w formie, ktéra
nie pozwala na wyciggniecie wnioskdéw na temat dziecka. Dotyczy to w szczegdlnosci informacii
genetycznych. Mozliwe jest jednak umieszczenie informacji genetycznych w szczegdlnie chronionych
naukowych bazach danych, ktére nie sg dostepne dla ogotu spoteczenstwa.

8. Czy Panstwa dziecko lub biobank otrzymuja jakiekolwiek korzysci finansowe z
wykorzystania bioprébek i danych Panstwa dziecka?

Po przekazaniu probek do rejestru EURECA (analiza i przechowywanie bioprobek w Instytutu
Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy), stajg sie
one wiasnoécig prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga
Maximiliana w Monachium, Niemcy. Uczestnik rejestru upowaznia rowniez prof. dr J. Hofele z
Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy
do wykorzystywania danych swojego dziecka. Uzytkownik i jego dziecko nie otrzymajg zadnego
wynagrodzenia za przekazanie bioprobek i danych. Jesli z badan bedg czerpane jakiekolwiek korzySci
komercyjne, Ty i Twoje dziecko nie bedziecie w nie zaangazowani. Biobank wykorzystuje bioprébki i
dane wytgcznie do celéw naukowych. Prébki i dane nie sg sprzedawane. Biobank moze jednak
pobiera¢ od uzytkownikow rozsgdny zwrot kosztéw za dostarczenie bioprobek i danych.

9. Czy skontaktujemy sie z Tobg i Twoim dzieckiem pézniej?

W celu zebrania dalszych danych moze by¢ potrzebne ponowne skontaktowanie sie z Tobg i Twoim
dzieckiem w pozniejszym terminie w celu uzyskania dodatkowych informac;ji i/lub probek biologicznych.
Ponadto ponowny kontakt moze zosta¢ wykorzystany na przyktad w celu uzyskania zgody uczestnika
rejestru lub jego dziecka na powigzanie z danymi medycznymi z innymi bazami danych lub w celu
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przekazania lekarzowi prowadzacemu leczenie/lekarzowi prowadzgcemu badanie/lekarzowi
rodzinnemu informacji zwrotnych dotyczgacych wynikéw istotnych dla zdrowia dziecka (zob. pkt 5
powyzej). Ta ostatnia czynnos¢ zostanie wykonana, gdy tylko dziecko osiggnie petnoletnosé.

Kontakt z lekarzem prowadzgcym zostanie nawigzany pisemnie i/lub telefonicznie przez prof. dr J.
Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium,
Niemcy lub prof. dr Stefanie Weber z Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Marburgu.

Prosimy o zaznaczenie w formularzu zgody, czy Ty lub Twoje dziecko zyczycie sobie ponownego
kontaktu w takich przypadkach.

Jesli dziecko nie ukonczyto jeszcze 16 roku zycia, po ukohczeniu 16 roku zycia skontaktujemy sie z nim
pisemnie, korzystajgc ze znanego nam adresu kontaktowego, aby poinformowac je o biobanku oraz o
przekazaniu jego bioprobek i danych, ktére miato miejsce. Dziecko moze wowczas w dowolnym
momencie odwotaé swojg zgode na dalsze wykorzystywanie danych. Dopdki zgoda nie zostanie
cofnieta, bioprébki i dane mogg by¢ dalej wykorzystywane.

10. Co obejmuje prawo do odwotania zgody?

Zgode na wykorzystanie probek biologicznych dziecka i danych mozna wycofa¢ w dowolnym momencie
bez podawania przyczyn i bez zadnych niedogodnosci dla siebie i dziecka. Zgoda na wykorzystanie
prébek i danych do momentu odwotania pozostaje jednak nienaruszona.

W przypadku odwotania prébki biologiczne zostang zniszczone, a dane usuniete. Usuniecie danych
moze jednak nastgpic¢ tylko w takim zakresie, w jakim jest to technicznie wykonalne. Ponadto dane z
juz przeprowadzonych analiz nie mogg zostac usuniete.

Zamiast zniszczenia lub usunigcia, Ty i Twoje dziecko mozecie réwniez wyrazi¢ zgode na dalsze
wykorzystywanie bioprobek i danych w formie zanonimizowanej do celéw naukowych. Anonimizacja
oznacza usuniecie kodu identyfikacyjnego, ktéry moze by¢ wykorzystany do ustalenia, od ktorej osoby
pochodzi prébka (zob. pkt 7a/b powyzej). Taka anonimizacja bioprobek nigdy nie moze catkowicie
wykluczyé przypisania materiatu genetycznego do dziecka w przysziosci. Po dokonaniu anonimizaciji
nie jest juz mozliwe ukierunkowane zniszczenie na podstawie decyzji uzytkownika i jego dziecka.

W celu wycofania zgody prosimy o kontakt: Prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice
Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29, 80336 Monachium, Niemcy.

11. Jakie inne prawa do ochrony danych przystuguja Tobie i Twojemu dziecku?

Podstawg prawng przetwarzania danych jest zgoda uzytkownika zgodnie z Art. 6 ust. 1 lit. a i art. 9 ust.
2 lit. a niemieckiego ogolnego rozporzgdzenia o ochronie danych. Podmiotem odpowiedzialnym zgodnie
z 0golnym rozporzadzeniem o ochronie danych jest: prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka
przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29, 80336 Monachium,
Niemcy.

Ty i Twoje dziecko mozecie zazgdac informaciji od prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy
Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29, 80336 Monachium, Niemcy
dotyczgcych danych przechowywanych na temat uczestnika rejestru i jego dziecka w ramach wymogow
prawnych. Uczestnik moze réwniez zazgda¢ poprawienia nieprawidtowych danych, przeniesienia
podanych danych, a takze usuniecia danych lub ograniczenia ich przetwarzania. Uczestnik i jego
dziecko mogg skontaktowac¢ sie z prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy Klinice
Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29, 80336 Monachium, Niemcy, aby
skorzysta¢ z tych praw.
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W sprawach dotyczgcych przetwarzania danych i zgodnosci z ochrong danych, Ty i Twoje dziecko
mozecie rowniez skontaktowac sie z inspektorem ochrony danych: Szpital Uniwersytecki w Monachium,
Pettenkoferstr. 8, 80336 Monachium, Niemcy, E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de. Uczestnik
i jego dziecko majg réwniez prawo do ztozenia skargi do dowolnego organu nadzorczego ds. ochrony
danych. Liste organéw nadzorczych w Niemczech mozna znalez¢ pod adresem:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

12. Gdzie Ty i Twoje dziecko mozecie uzyska¢ dodatkowe informacje?

Jesli cokolwiek jest niejasne dla Ciebie i Twojego dziecka, zapytaj lekarza prowadzacego przed
wyrazeniem zgody. Ty i Twoje dziecko mozecie rowniez skontaktowac sie z prof. dr J. Hofele z Instytutu
Genetyki Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29,
80336 Monachium, Niemcy lub prof. dr Stefanie Weber, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy, Baldingerstr.,
35033 Marburg, Niemcy w pozniejszym terminie.
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KLINIKUM UKGM &

Institut fir Humangenetik UNIKLINIKUM GIESSEN UND MARBURG

» EURECA - Europejski Rejestr Rodzinnych Przypadkéw CAKUT"

Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszego oswiadczenia o wyrazeniu zgody, zaznaczenie
odpowiednich pdl i podpisanie oswiadczenia o wyrazeniu zgody na koncu tej strony.

Deklaracja zgody (rodzice/opiekun prawny)

Imie i nazwisko pacjenta :

Data urodzenia pacjenta:

Przeczytatem, -am broszure informacyjng i miatem,-am mozliwo$¢ zadawania pytan. Mam swiadomosé,
ze udziat mojego dziecka w badaniu jest dobrowolny, a ja i moje dziecko mozemy wycofa¢ zgode w
dowolnym momencie bez podania przyczyny, bez konsekwencji dla mojego dziecka.

Wyrazam zgode na przekazanie prébek biologicznych i danych mojego dziecka, jak opisano w
broszurze informacyjnej, do rejestru EURECA i prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy
Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy oraz na ich wykorzystanie do celéow
badan medycznych wymienionych w broszurze informacyjnej. W szczegolnosci wyrazam zgode, jak
opisano w broszurze informacyjnej,

- ze Rejestr EURECA reprezentowany przez prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cziowieka przy
Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Goethestr. 29, 80336 Monachium, Niemcy
oraz prof. dr Stefanie Weber, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy, Baldingerstr., 35033 Marburg, Niemcy
gromadzi dane osobowe mojego dziecka, w szczegdlnoéci informacje o stanie zdrowia mojego
dziecka, moze uzyskiwaC dalsze dane osobowe z dokumentacji medycznej i przechowuje dane
pseudonimizowane (tj. zakodowane);

- probki biologiczne sg przechowywane pod pseudonimem przez prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki
Cztowieka przy Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy. My i moje dziecko
przenosimy witasno$¢ prébek biologicznych na prof. dr J. Hofele z Instytutu Genetyki Cztowieka przy
Klinice Uniwersytetu Ludwiga Maximiliana w Monachium, Niemcy;

- pseudonimizowane probki biologiczne, wraz z wyzej wymienionymi danymi, mogg by¢ przekazywane
uniwersytetom, instytutom badawczym i firmom badawczym w celu prowadzenia badan medycznych.

Ponadto wyrazamy réwniez zgode na przekazywanie préobek biologicznych i danych mojego
dziecka do krajéw spoza UE, nawet w przypadkach, w ktorych istnieje deklaracja adekwatnosci
Komisji Europejskiej i nie sag stosowane oficjalnie zatwierdzone klauzule ochrony danych.
ZostaliSmy poinformowani o mozliwym ryzyku zwigzanym z takim przekazaniem (zob. sekcja 7c
informaciji).

o Tak o Nie
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Wyrazamy zgode na mozliwos¢ ponownego skontaktowania sie z nami w pozniejszym terminie:
- w celu uzyskania dalszych informacji/probek biologicznych:
o Tak o Nie

- w celu uzyskania mojej zgody na powigzanie danych mojego dziecka z danymi medycznymi z innych
baz danych:

o Tak o Nie

Ponadto mozna skontaktowaé sie ze mng lub (po osiggnieciu petnoletnosci) z moim dzieckiem, jesli w
wyjatkowych przypadkach pojawig sie istotne wyniki dotyczace zdrowia. Informacja ta powinna zostac
przekazana przez placéwke, w ktdrej pobrano prébki biologiczne/dane mojego dziecka, lub przez
nastepujgcego lekarza (w razie potrzeby prosze podac):

Imie i nazwisko oraz adres lekarza:

Ponadto skontaktujemy sie z dzieckiem w wieku okoto 16 lat, aby mogto samodzielnie zdecydowac o
dalszym wykorzystaniu jego probek biologicznych i danych.

Otrzymalismy kopie formularza informacji i zgody rodzicow.

Imie i nazwisko pierwszego rodzica/opiekuna prawnego drukowanymi literami

Miejsce, data (wypetnia rodzic/opiekun prawny) Podpis pierwszego rodzica/opiekuna prawnego

Imie i nazwisko drugiego rodzica/opiekuna prawnego na wydrukowanych listach

Miejsce, data (wypetnia rodzic/opiekun prawny) Podpis drugiego rodzica/opiekuna prawnego

Omaowiono i uzyskano zgode rodzica/opiekuna prawnego.

Imie i nazwisko osoby informujgcej w formie drukowane;j

Miesjce, data Podpis osoby informujgcej
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