Uniwersytet Medyczny

[ 3 : )
“ :\:I‘::z?i’tl)ziecka @ I GPPAD @ SYNT1A

Szanowna Pani,

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o wyrazenie zgody na wykorzystanie prébki krwi na bibule, pobranej od Pani
dziecka do badan przesiewowych noworodkdéw do dalszych analiz, ktére sg prowadzone we wspdtpracy Poradni i
Oddziatu Diabetologii Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie
i Zaktadu Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej Instytutu Matki i Dziecka (ZBPiDM IMiD) w Warszawie, w
ramach miedzynarodowego programu badawczego GPPAD (Global Platform for the Prevention of Autoimmune
Diabetes - Globalna platforma zapobiegania autoimmunologicznej cukrzycy).

Badania te nie majg skutkdw ubocznych i nie sg zwigzane z dodatkowym pobieraniem krwi. Celem tych badan jest
okreslenie czestosci wystepowania w Polsce cukrzycy typu 1 o poczatku w okresie niemowlecym lub wczesnym
dzieciinstwie. Ponadto, w przypadku wykrycia u Pani dziecka w badaniu molekularnym podwyzszonego ryzyka rozwoju
cukrzycy typu 1, za Pani zgoda, zostanie wtgczone bezptatne leczenie profilaktyczne, w celu powstrzymania rozwoju
tej choroby. Dzieci leczone zostang objete bezptatng kontrolg kliniczng i diagnostyka w ramach projektu probiotykowej
profilaktyki cukrzycy ,,SYNT1A”.

Uzyskana prébka krwi bedzie badana w laboratorium anonimowo, a numer prébki zostanie zakodowany w ZBPiDM
Instytutu Matki i Dziecka tak, aby zadne dane osobowe nie mogty zosta¢ ujawnione. Tylko w przypadku koniecznosci
wezwania dziecka do kliniki dane osobowe zostang odkodowane do wiadomosci lekarza diabetologa.

Zakodowane wyniki badan dziecka zostang przekazane do Helmholtz Miinchen — German Research Institute for
Environmental Health (GmbH) (dalej ,,HMGU”) i bedg mogty zosta¢ wykorzystane do celéw naukowych, w tym
publikacji w czasopismach naukowych, przez HMGU oraz inne podmioty realizujgce programy badawcze, wytgcznie w
formie zanonimizowanej, zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi zasadami i przepisami dotyczgcymi ochrony danych i
prywatnosci obowigzujgcymi w danym kraju. Udostepnianie anonimowych danych w $rodowisku naukowym jest
wazne dla postepu naukowego, ktéry moze ostatecznie przyniesé korzysci pacjentom. Zakodowane dane analiz mogg
by¢ wykorzystywane w celu poszerzania wiedzy w zakresie diagnostyki i leczenia choréb, a HMGU bedzie monitorowad
ewentualne uzycie tych danych.

Dziekujemy za wyrazenie zgody na udziat w badaniach.

Prof. dr. hab. med. Agnieszka Szypowska Dr n. biol. Mariusz Ottarzewski
Poradnia i Oddziat Diabetologii Dzieciecej Zaktad Badan Przesiewowych i Diagnostyki Metabolicznej
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne WUM Instytut Matki i Dziecka

Program GPPAD jest finansowany przez fundacje charytatywna: The Leona M. and Harry B. Helmsley Charitable Trust.

Deklaracja $swiadomej zgody na uczestnictwo w badaniach naukowych, w ramach programu GPPAD
»Wczesne wykrywanie i zapobieganie zwiekszonemu ryzyku zachorowania na cukrzyce typu 1”.

Zapoznatam sie z informacjg o programie GPPAD. Wyrazam zgode na wykorzystanie prébki krwi na bibule
mojego dziecka zabezpieczonej w ramach ,Programu Badan Przesiewowych Noworodkéw w Polsce”, do
w/w badan przesiewowych oraz na diagnostyke kliniczng, w przypadku dodatniego wyniku badania
przesiewowego, a takze do badan naukowych, zgodnie z informacjg powyzej.

Informacje dodatkowe o cukrzycy typu 1
w rodzinie (prosze zaznaczyd)

Nazwisko matki (drukowane)

- nikt nie choruje

Imie matki - choruje matka dziecka
- choruje ojciec dziecka
Data urodzenia dziecka - choruje rodzenstwo dziecka

Data i czytelny podpis matki

Tu nakleic etykiete
z kodem

Lekarz odbierajgcy zgode, pieczatka i podpis




.§ Instytut

Matki i Dziecka

Obowiagzek informacyjny — RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 roku w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: RODO) informuije, iz:

1.

10.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Instytut Matki i Dziecka, 01-211 Warszawa, ul. Kasprzaka
17a. We wszystkich kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych mozna
skontaktowa¢ sie z Inspektorem Ochrony Danych (IOD). Dane kontaktowe: adres poczty elektronicznej
iod@imid.med.pl lub telefon 22 32 77 394.

Przetwarzamy Pani/Pana dane osobowe jako podmiot leczniczy, a celem tego przetwarzania jest zapewnienie
opieki zdrowotnej i zarzgdzanie systemami i ustugami opieki zdrowotnej.

Jako podmiot leczniczy jestesmy zobowigzani do prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej oraz
kontaktujemy sie z Panig/Panem pod podanym przez Panig/Pana numerem telefonu czy adresem poczty
elektronicznej.

Jezeli jest Pani/Pan naszym pacjentem, utworzyliSmy Pani/Pana dokumentacje medyczng i mamy obowigzek
jej przechowywania.

Pani/Pana dane bedg wykorzystywane do celdéw statutowych Instytutu w tym do celéw badawczych oraz
udostepniane nastepujgcym odbiorcom: innym podmiotom, z ktérymi Instytut posiada zawarte umowy na
wykonywanie ustug zwigzanych z Panstwa leczeniem w tym w przypadku pozytywnego wyniku badania
przesiewowego mozliwos¢ skierowania na odbycie wizyty konsultacyjnej w wyspecjalizowanej placéwce
medycznej podczas ktorej zostanie poinformowany jak mozna zapobiec komplikacjom i ewentualnemu
wystgpieniu choroby.

Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w celach marketingowych bez uzyskania wyraznej zgody,
mogg by¢ przetwarzane w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w formie profilowania.

Ma Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, sprostowania, uzupetnienia, usuniecia, ograniczenia
przetwarzania, prawo do przenoszenia danych osobowych, prawo do wniesienia sprzeciwu.

Jesli uzna Pani/Pan, ze przetwarzamy Pani/Pana dane niezgodnie z RODO moze Pani/Pan wnies¢ na nas
skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie przez Panig/Pana danych jest warunkiem skorzystania ze swiadczen medycznych, a w przypadku
danych przetwarzanych na podstawie przepisdéw prawa — obowigzkiem prawnym. Moze nam Pani/Pan podac¢
numer telefonu czy adres poczty elektronicznej, a ich niepodanie nie bedzie skutkowato odmowg udzielenia
Swiadczen medycznych.

Do realizacji badania przesiewowego w kierunku cukrzycy typu 1 i oraz do badan naukowych mogg by¢
wykorzystywane nastepujgce dane demograficzne dotyczgce dziecka: pte¢, data urodzenia, data pobrania
prébki krwi oraz informacja o cukrzycy w rodzinie. Pozostatle dane nie sg przekazywane do Gtéwnego
wykonawcy programu, ktéry odpowiada za ochrone tych danych tj: Helmholtz Zentru Munchen i Deutsches
Forschungszentrum fur Gesuntheit und Umwelt (GmmH), Institute fur Diabetesforschung, Ingolstadter Landstr.1
85764 Neuherberg,

Szczegodtowe informacje dotyczace przetwarzania przez nas danych osobowych znajdzie Pani/Pan na stronie

internetowej Instytutu adres www.imid.med.pl.



