FORMULARZ ZGODY PACJENTA

Usluga (prosze wybraé zaméwiona Ustuge)

h FOUNDATIONONE®“CDx h FOUNDATIONONE“HEME h FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

Informacja dla pacjenta i deklaracja zgody
na przetwarzanie danych osobowych

Pana/Pani lekarz zalecil wykonanie badania profilowania genomowego w celach
diagnostycznych. Badanie to polega na analizie prébki Pana/Pani krwi lub aspiratu
szpiku kostnego lub tkanki (zgodnie z wymogami zleconego u Pana/Pani badania) w
celu wykrycia zmian genomowych charakterystycznych dla Pana/Pani nowotworu.
Wtasciwe badanie profilowania genomowego zostalo wybrane przez Pana/Pani
lekarza (FoundationOne CDx, FoundationOne Heme lub FoundationOne Liquid CDx)
i wskazane w goérnej czeéci tego dokumentu (,,Ustuga”).

Ustuge te wykonuje firma Roche we wspéipracy z Foundation Medicine zgodnie
Z ponizszymi ustaleniami:

= Usluge w Polsce oferuje Roche Polska sp. z 0.0., Warszawa ul. Domaniewska
39B (,Roche Polska”), ktéra jest strong umowy o wykonanie tej Ustugi. Roche
Polska odpowiada za przetwarzanie wszelkich danych osobowych
otrzymanych od Pana/Pani w kontek$cie wykonywania Ustugi oraz jest ich
wspoétadministratorem wraz z firma Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strafie 1,
79639 Grenzach, Niemcy (“Roche Pharma AG”). Roche Pharma AG odpowiada
za centralng koordynacje i jako$¢ wykonywanej ustugi w Europie oraz za
dostarczanie ustug serwisu klienta. Roche Polska oraz Roche Pharma AG sa
dalej razem okreSlane nazwa ,Roche”. Z Roche mozna sie kontaktowaé,
korzystajac z danych kontaktowych podanych ponizej w Czesci 3.

= W celu $wiadczenia Ustugi, Roche wspétpracuje z Foundation Medicine GmbH,
Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Niemcy (,,FMI GmbH”), ktéra - razem
z Foundation Medicine Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA 02141, USA
(,FM Inc.”) wystepuje jako wspétadministrator i $wiadczy ustugi badan
molekularnych. FMI GmbH i FMI Inc. beda wspdlnie przetwarzaty Pana/Pani
dane osobowe w systemach i aplikacjach zarzadzanych przez FM Inc.

W  wiekszoéci przypadkéw FMI GmbH bedzie gtéwnym podmiotem
przetwarzajacym Pani / Pana dane osobowe w kontek$cie dostarczania ustug
laboratoryjnych, a FM Inc. bedzie §wiadczyto tylko ograniczona cze$é Ustugi,
co zostanie wyjasnione w dalszej czesci formularza.

W przypadku zaméwienia Ustugi FoundationOne Liquid CDx (1) do momentu,
kiedy FMI GmbH nie bedzie wykonywalo tej Uslugi lub (2) w rzadkich
przypadkach opisanych w Czeéci 1 D ponizej, Pana/Pani dane beda
przekazane przez lekarza zamawiajacego Ustuge 1lub przez Roche
bezposérednio do FM Inc.

*Aby sprawdzié, jaka Usluga zostala zamoéwiona, prosze zobaczy¢ punkt zaznaczony w goérnej czesci
niniejszego Formularza Zgody Pacjenta.




W Stanach Zjednoczonych. FM Inc. bedzie odpowiedzialne za laboratoryjna
ustuge FoundationOne Liquid CDx (bez lub z ograniczonym zaangazowaniem
FMI GmbH). FMI GmbH i FMI Inc. nazwane wspéinie “FMI”. Kontakt do FMI
znajdzie Pan/Pani w Sekcji 3.

Niniejsza Informacja dla Pacjenta oraz Deklaracja Zgody (,Formularz Zgody
Pacjenta”) ma na celu poinformowanie Pana/Pani o przetwarzaniu Pana/Pani
danych osobowych przez lekarza zlecajacego Ustuge, Roche i FMI oraz
stuzy jako podstawa uzyskania i udokumentowania Pana/Pani zgody
na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych.

WAZNA INFORMACJA:

Prosze wyrazi¢ swoja zgode na oryginale niniejszego dokumentu i przekazaé¢ go
lekarzowi zlecajacemu Ustuge. Kopie prosze zachowacd.

Cze$¢ 1 (Zgoda niezbedna do realizacji Ustugi)

Zgoda na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych dla celéw $wiadczenia
Uslugi

Pana/Pani zgoda na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych zgodnie z niniejsza
Czescia 1 jest wymagana w celu $wiadczenia zamoéwionej Ustugi, co obejmuje
przetwarzanie informacji wrazliwych dotyczacych Pani/Pana stanu zdrowia. Aby
wyrazi¢ zgode, prosze podpisal sie na koricu CzesSci 1. Pana/Pani dane przetwarzane
w celu rozliczenia Ustugi i wystawienia rachunku przetwarzane sa na podstawie
przepis6w prawa (w szczegdlnosci przepis6w ustawy o rachunkowosci).

A. Przetwarzanie danych dotyczacych rachunkéw i umowy przez Roche
(UWAGA: dotyczy wylacznie pacjentéw samodzielnie optacajacych Ustuge)

W przypadku pacjentéw samodzielnie optacajacych Ustuge, lekarz zlecajacy Ustuge
zbiera od pacjenta wymienione ponizej dane dotyczace umowy w celu wypelnienia
formularza zamoéwienia i przesyla te dane do Roche (zaré6wno Roche Polska, jak
i Roche Pharma AG jako wspétadministratoréw):

* Imie i nazwisko
= Adres korespondencyjny
= Numer telefonu, adres e-mail

W celu realizacji ptatnosci i wystawienia rachunku Roche Polska zbiera od pacjenta
nastepujace dane:

= Imie i nazwisko

= Adres korespondencyjny

= Numer telefonu, adres e-mail
= Dane rachunku bankowego

Administratorzy Pana/Pani danych sg wspétodpowiedzialni za ich przetwarzanie.
Roche Polska bedzie przetwarza¢ Pana/Pani dane w celu realizacji Ushlugi i
wystawienia rachunku, na podstawie art. 6 ust. 1 lit b. Rozporzadzenia 2016/679
(RODO). Roche Pharma AG bedzie przetwarza¢ Pana/Pani dane w celach
niezbednych do centralnej koordynacji, jakosci $wiadczenia Ustugi oraz
Swiadczenia uslug wsparcia klienta, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. g RODO
(uzasadniony interes administratora danych).




B. Nadawanie identyfikatora zamoOwienia przez Roche (proces
pseudonimizacji)

Roche zapozna sie z zaméwieniem zlozonym przez Pana/Pani lekarza
i przypisze do niego identyfikator. Roche przes$le ten identyfikator zamoéwienia
zaréwno do Pana/Pani lekarza zlecajacego Ustuge, jak i patomorfologa (zgodnie
z informacja podana ponizej w Czesci 1 D) oraz do FMI.

Identyfikator zamoéwienia to centralny numer zaméwienia, ktéry nie pozwala
na Pani/Pana identyfikacje, a ktéry umozliwi Pana/Pani lekarzowi zlecajacemu
Ustuge i/lub patomorfologowi wymienianie danych z Roche i FMI w postaci
spseudominizowanej (bez ujawniania Pana/Pani tozsamo$ci).

W przypadkach samodzielnego optacania Ustugi (patrz Cze$¢ 1 A powyzej), Roche
Polska otrzyma informacje o Pana/Pani tozsamosci w celach zwigzanych
z wystawieniem rachunku oraz bedzie mogta przypisa¢ identyfikator zaméwienia
do Pana/Pani danych osobowych ($rodki techniczne i organizacyjne zapewnia dostep
do Pana/Pani danych wylacznie w ramach realizacji Ustugi i wystawienia rachunku).
W zadnym wypadku firma FMI nie bedzie otrzymywata jakichkolwiek informacji
umozliwiajacych przypisanie identyfikatora zamoéwienia do Pana/Pani danych
osobowych.

C. Przygotowanie prébki przez patomorfologa (jesli dotyczy)

W przypadku dostarczenia préobki Pana/Pani tkanki lub krwi lub aspiratu szpiku
kostnego osobiscie do lekarza zlecajacego Ustuge, niniejszy punkt C nie obowiagzuje.

W celu przygotowania probki Pana/Pani tkanki (zgodnie z wymogami Ustugi)
Pana/Pani lekarz zlecajacy Ustuge bedzie wspoédipracowal z wymienionym ponizej
patomorfologiem i bedzie z tym patomorfologiem wymieniat dane znaczace dla
Ustugi (np. rozpoznanie, date pobrania materialu, date urodzenia), a w razie
koniecznoéci - pelng dokumentacje histopatologiczna pacjenta:

Patomorfolog

Szpital

Patomorfolog (imi¢ i nazwisko)

Adres miejsca pracy

Nr telefonu Nr faksu

Adres e-mail




D. Analiza w laboratorium i tworzenie raportu przez FMI

Aby zaméwienie mogto by¢ zrealizowane, Pana/Pani lekarz zlecajacy Ustuge lub
patomorfolog wypeini druk TRF (Test Requisition Form) i przesle go do Roche i FMI.
Dane osobowe zawarte w TRF sg spseudominizowane. Dane, ktére zawiera TRF to:

= Identyfikator zamoéwienia,

= Data urodzenia (miesigc/dziert/rok)

= Piet

= Rozpoznanie, stadium zaawansowania choroby

= Narzad, z ktérego pobrano prébke

= Identyfikator prébki tkanek/krwi

= Data pobrania prébki

= Miedzynarodowa klasyfikacja choroby (kod ICD-10)

= Czy wykonano u Pana/Pani procedure przeszczepienia narzadu lub szpiku
= Czy stosowano terapie celowana

= Dane kontaktowe Pana/Pani lekarza zlecajacego Ustuge i patomorfologa
= Nieobowigzkowe: Wynik badania histopatologicznego (skrécona wersja)

Pana/Pani lekarz zlecajacy Ustuge lub patomorfolog moze dostarczy¢ Pana/Pani
wynik badania histopatologicznego (w skréconej wersji), w Kktéorym bardziej
szczegblowa diagnoza i informacje o prébkach, ktére moga byé pomocne w
$wiadczeniu Ustugi.

Ponadto lekarz zlecajacy Ustuge lub patomorfolog moze nada¢ na druku TRF
unikatowy numer identyfikacyjny (np. numer pacjenta), ktéry usprawni proces
przypisania raportu do Pana/Pani danych. Numer ten bedzie wydrukowany na
raporcie i w zaden sposdb nie bedzie wykorzystywany dalej przez Roche lub FMI.

Laboratorium FMI (FMI GmbH lub FM Inc.) wykonujace ustuge w zaleznos$ci
od zleconej Ustugi otrzyma dane zawarte w TRF od Roche lub bezposrednio od
lekarza zlecajacego badanie lub patomorfologa. Dane te beda przechowywane
i przetwarzane przez FM Inc. i FMI GmbH na systemach i aplikacjach zarzadzanych
przez FMI w Stanach Zjednoczonych.

Pana/Pani lekarz zlecajacy lub patomorfolog wys$le do laboratorium FMI Pana/Pani
tkanke nowotworowg/ krew/ aspirat szpiku kostnego (w zaleznosci od wybranej
Ustugi, jak opisano w Czeéci C).

W sytuacji, gdy pacjent udzieli opcjonalnej zgody na przetwarzanie swoich danych
osobowych na potrzeby badawcze i naukowe (w Cze$ci 2 ponizej), FMI bedzie
przetwarza¢ dane zawarte w druku TRF wylacznie w celach zwigzanych z
wykonaniem zaméwionej Ustugi, tzn. w celu:

— potwierdzenia otrzymania prawidtowej probki

— dokonania badania patomorfologicznego poprzez ocene  preparatu
histopatologicznego utrwalonego na szkietku (potwierdzenia klasyfikacji
choroby i oceny zawartosci guza) przez zatrudnionych lub wspoéipracujacych z
FMI patomorfologéw,

— izolacji DNA/RNA i sekwencjonowania waznych genéw z punktu widzenia
choroby nowotworowej, zwigzanych z powstawaniem guza i jego progresja

— analizowania uzyskanych danych na temat genomu nowotworu, tgczenia danych




dotyczacych wykrytych mutacji z celowanymi terapiami lub immunoterapiami
oraz trwajacymi badaniami klinicznymi
— przygotowania raportu zawierajacego zidentyfikowane mutacji genomowe oraz
dostepnych opcji terapii. Nie mozna zagwarantowac dostepnosci jakichkolwiek
opcji leczenia.
FMI zaangazuje zewnetrznych patomorfologéw w Niemczech, ktérzy beda mieli
dostep do Pana/Pani raportu aby zweryfikowac jego ostatecznag zawartos$¢. Jest to
wymagane przez wewnetrzne przepisy kontroli jako$ci i compliance.
Raport zostanie przestany do Pana/Pani lekarza zlecajgacego Ustuge i patomorfologa
oraz, w stosownych przypadkach, dalszych odbiorcéw wskazanych przez szpital,
poradnie lub inng placéwke medyczna, ktéra bedzie uczestniczy¢é w Pana/Pani
leczeniu oraz ktéra musi mie¢ dostep do raportu jako podstawy podejmowania
decyzji co do dalszego leczenia Pana/Pani. Pani/Pana raport moze by¢ dalej
udostepniony do innych wtasciwych zespotéw FM Inc. w celach zwiazanych
z dopasowaniem leczenia, np. przez Molecular Tumour Board.

Roche $wiadczy dodatkowa ustuge oznaczania metoda immunohistochemiczng
markera PD-Li. W przypadku, zlecenia tej dodatkowej ustugi przez Pana/Pani
lekarza zamawiajgcego, Roche i FMI zaangazuja zewnetrznych patomorfologéw w
Niemczech jako podwykonawcé4w Ustugi. W tym celu zewnetrzni patomorfolodzy
beda mieli ograniczony dostep do danych zawartych w druku TRF. Bedzie to gtéwnie
dostep do rozpoznania histopatologicznego oraz przestanej tkanki jako niezbednej
informacji do przeprowadzenia badania PD-L1 i dostarczenia wyniku.

Firma FMI nie bedzie prowadzi¢ dalszych analiz Pana/Pani DNA/RNA ani
ich przetwarzaé. Dane genomowe uzyskane przez firme FMI podczas
sekwencjonowania nie beda =zawieraly zadnych danych pozwalajacych
na bezpoérednie zidentyfikowanie danej osoby. Dla unikniecia jakichkolwiek
watpliwosci: Roche nie ma dostepu do Pani/Pana DNA/RNA.

FMI GmbH i FMI Inc. beda wspoélnie przetwarzaly Pana/Pani dane osobowe
w systemach i aplikacjach zarzadzanych przez FMI Inc.

W wiekszoséci przypadkéw (z wyjatkiem dodatkowej ustugi oznaczania PD-L1 przez
zewnetrznych patomorfologéw w Niemczech): (1) FMI GmbH wykona laboratoryjna
ustuge zleconego testu i jest odpowiedzialne za przetwarzanie danych zawartych w
druku TRF oraz obrébke przestanej tkanki/krwi (w zalezno$ci od zleconego testu) w
zakresie wyizolowania DNA/RNA i jego sekwencjonowania w odpowiednich genach
oraz (2) FMI Inc. bedzie mialo dostep i bedzie przetwarzalo spseudominizowane dane
(z wyjatkiem prébki tkanki/krwi i wyizolowanego DNA/RNA jako materiatu
niezbednego do analizy danych uzyskanych z profilowania, powigzania potencjalnych
terapii i badan klinicznych ze zidentyfikowanymi mutacjami i przygotowaniem
raportu).

W wyjatkowych sytuacjach kiedy FMI GmbH nie bedzie miato mozliwosci wykona¢é
wszystkich wymienionych punktéw powyzej (1) FM Inc. przejmie te zadania, aby
zapewni¢ kontynuacje procesu (wtedy proéobka tkanki/krwi lub wyizolowane
DNA/RNA bedzie przestane do FM Inc.)

W przypadku zamdéwienia Ustugi FoundationOne Liquid CDx lub w wyjatkowych
przypadkach opisanych powyzej, Pana/Pani spseudonimizowane dane zostana
przestane przez Roche i/lub lekarza lub patomorfologa bezposrednio do FM Inc. w
USA, a FM Inc. nastepnie wykona wszystkie powyzsze kroki (bez lub z ograniczonym
udzialem FMI GmbH). Do czasu, gdy FMI GmbH nie bedzie wykonywalo tej Ustugi,




FM Inc. bedzie otrzymywa¢é probki krwi do badania FoundationOne Liquid CDx. Aby
uzyskaé wiecej informacji na temat roli FMI GmbH i FM Inc. w kontek$cie Pana/Pani
konkretnej Ustugi, nalezy skontaktowac sie z lekarzem zlecajacym Ustuge lub FMI,
korzystajac z danych kontaktowych podanych w Czeséci 3 ponizej.

W zakresie koniecznym do $wiadczenia Ustugi, pod warunkiem, ze udzielil/a
Pan/Pani zgody na przetwarzanie Pana/Pani danych na potrzeby badawcze
i naukowe (zgodnie z opisem w punkcie 2 ponizej), Pana/Pani spseudonimizowane
dane (np. dane z formularza zlecenia badania diagnostycznego oraz, w stosownych
przypadkach, pobrana od Pana/Pani prébka krwi) zostang przekazane do firmy FMI
Inc. w USA, czyli do kraju spoza UE/EOG, ktérego przepisy prawne moga nie
zapewniaé takiego samego poziomu ochrony danych, jaki jest uznany za witasciwy w
Unii Europejskiej. Wiaze sie to z pewnym ryzykiem dla ochrony Pana/Pani danych
osobowych - m.in. moze by¢ trudniej egzekwowa¢ Pana/Pani prawa do ochrony
danych jako osoby, ktérej dane dotycza, i Pana/Pani spseudonimizowane dane
osobowe moga by¢ przedmiotem wnioské6w o uzyskanie dostepu na mocy prawa
amerykanskiego sktadanych przez organy publiczne, ktére maja szersze
uprawnienia niz organy w UE/EOG. Jednak w celu zapewnienia, aby Pana/Pani dane
byty skutecznie chronione zgodnie z wymaganiami przepiséw o ochronie danych
osobowych obowiazujacych w UE, firmy Roche i FMI zobowigzaly sie do
przestrzegania zabezpieczajacych klauzul umownych opartych na obowigzujacych
w UE standardowych klauzulach umownych (wedlug art. 46 RODO), zawartych
w umowach pomiedzy sp6étkami FMI GmbH i FMI Inc. oraz spétkami Roche Polska,
Roche Pharma AG i FMI Inc., i wdrozyly dalsze, uzupelniajace Srodki, w tym
koncepcje ,privacy by design”, ktéra zapewnia, ze tylko spseudonimizowane dane
beda przesylane do FMI Inc. w USA. W przypadku przesylania Pana/Pani
spseudonimizowanych danych do firmy FMI Inc. bezpoS$rednio przez Pana/Pani
lekarza prowadzacego lub patologa, na przyktad w przypadku zamoéwienia Ustugi
FoundationOne Liquid CDx, firma FMI Inc. bedzie w réwnym stopniu chronic
otrzymane dane na mocy standardowych klauzul umownych obowigzujacych w UE,
zawartych w umowie pomiedzy sp6tkami FMI GmbH i Roche.

W zakresie niezbednym do wykonania Ustugi, firma FMI moze korzysta¢ z uslug
ustugodawcé4w technicznych jako podmiotéw przetwarzajacych, ktoérzy beda
prowadzi¢ hosting i obstuge jej baz danych, portali i aplikacji. Ci ustugodawcy moga
by¢ zlokalizowani na obszarze UE/EOG lub USA. W przypadku ustugodawcé4w w USA,
FMI zapewni istnienie odpowiednich zabezpieczen zapewniajacych odpowiedni
poziom ochrony danych, na przykitad poprzez zawarcie uméw o przesytanie danych
z danym ustugodawca na podstawie standardowych klauzul umownych
obowiazujacych w UE lub standardowych klauzul ochrony danych przyjetych lub
zatwierdzonych przez Komisje Europejska (art. 46 RODO).

Aby otrzyma¢ dodatkowe informacje na temat zabezpieczen wdrozonych przez firme
FMI, w tym na temat tego, jak mozna uzyskac¢ ich kopie, mozna sie skontaktowacé z
firma FMI, korzystajac z danych kontaktowych podanych w punkcie 3 ponizej.

We wszystkich tych przypadkach dodatkowym zabezpieczeniem jest to, ze firma
FMI i jej dalsi podwykonawcy przechowujga i przetwarzaja wylacznie
spseudonimizowane informacje, ktérych nie mozna bezpoSrednio powigzaé z
Pana/Pani osoba. Jeéli firma FMI przypadkowo otrzyma dane w postaci pozwalajacej
na peilna identyfikacje Pana/Pani osoby od Pana/Pani lekarza prowadzgcego lub
patomorfologa (na przyklad Pana/Pani imie i1 nazwisko w wyniku badania
histopatologicznego), zredaguje tekst, aby nie bylo mozliwe odczytanie tych




informacji, w chwili otrzymania dokumentéw. Firma FMI otrzyma jednak takze
prébke Pana/Pani krwi i/lub tkanki (co bedzie konieczne do wykonania dla
Pana/Pani Ustugi), ktéra bedzie zawiera¢ Pana/Pani DNA/RNA, czyli Pana/Pani
niepowtarzalny ,,genetyczny odcisk palca”. Firma FMI nie bedzie sekwencjonowac
ani przetwarza¢ Pana/Pani danych, aby uzyska¢ Pana/Pani ,genetyczny odcisk
palca”. Wszelkie raporty przekazywane firmie Roche ré6wniez nie beda zawierac tego
typu informacji.

E. Centralna koordynacja ustug, jako$¢ dostarczanych ustug i obstuga
klienta prowadzona przez firme Roche

Roche bedzie sprawdzaé dokiadno$é¢ i kompletnos¢ TRF (Test Requisition Form),
$ledzi¢ status wykonania Ustugi na podstawie identyfikatora zaméwienia nadanego
dla celéw centralnej koordynacji ustug w Europie, zapewniajac jako$¢ dostarczanych
ustug. Roche moze odpowiada¢ na pytania (w zakresie Ustugi), otrzymywac
odpowiednie informacje od patomorfologa oraz lekarza (Dane TRF) oraz firmy FMI.
Firma Roche nie bedzie otrzymywac¢ danych uzyskanych podczas sekwencjonowania
DNA/RNA.

Dodatkowo, w zakresie koniecznym do zajmowania sie pytaniami dotyczacymi
raportu zadawanymi przez lekarzy zlecajacymi Ustuge, Roche moze réwniez mieé
dostep do raportu przechowywanego przez firme FMI.

Roche i FMI zapewniag wdrozenie odpowiednich $érodkéw technicznych
i organizacyjnych, ograniczajacych dostep do raportu wylacznie do pojedynczych
przypadkéw zwigzanych z otrzymaniem pytan w ramach obstugi klienta oraz
w zakresie wymaganym do udzielenia odpowiedzi na to pytanie, w szczegdlnosci:
do przekazania informacji, czy raport zostal wygenerowany lub czy lekarz zlecajacy
Ustuge ma pytania dotyczace raportu.

Roche Polska zapewnia odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne, aby
zabezpieczy¢ dane i raport przed nieupowaznionym dostepem.

F. Przechowywanie i usuwanie danych

Roche bedzie przechowywaé Pana/Pani dane zgodnie z podanymi ponizej
warunkami:

— Dane okre$lone w Czeéci 1 A, 1D, 1 E powyzej beda przechowywane przez Roche
w systemach produkcyjnych przez 90 dni od momentu udostepnienia raportu
lekarzowi zlecajacemu (,Ukonczenie $wiadczenia Uslugi”), a nastepnie
archiwizowane przez 10 lat, po czym zostang usuniete.

FMI bedzie przechowywac dane pacjentéw oraz materiat biologiczny wytacznie przez
czas konieczny do wykonania Uslugi oraz na wypadek, gdyby nalezaloby
przeprowadzi¢ audyt fizyczny, gdyby konieczne bylo ustalenie integralnosci lub
identyfikacji materialu zgodnie z podanymi ponizej warunkami (z wyjatkiem
opcjonalnej zgody w Czesci 2):

— Probka krwi/tkanek: Po ukoniczeniu §wiadczenia Ustugi lub z powodu wycofania
Pana/Pani zgody, wszelkie prébki tkanek, ktére nie zostang wykorzystane przez
firme FMI (o ile beda dostepne w postaci bloczka tkanek guza), zostang zwrécone
przez firme FMI do wymienionej w TRF osoby wskazanej do zwrotu. (lekarz
zlecajacy Ustuge, patomorfolog, pacjent). Zwrot szkietek jest mozliwy na pisemna
prosbe. Niewykorzystane szkietka beda przechowywane przez FMI przez 10 lat,
a wyizolowane DNA/RNA maksimum rok od ukoriczenia §wiadczenia Ustugi, po
czym zostang zniszczone. Prébki krwi zostana zutylizowane przez firme FMI, gdy




nie beda juz potrzebne do wykonania Ustugi, a najp6zniej w chwili Ukoniczenia
$wiadczenia Ustugi.

— Dane TRF (Test Requisition Form) i raport: Dane TRF (patrz Cze$¢ 1 D powyzej)
oraz raport beda przechowywane przez firme FMI GmbH przez maksymalnie 10
lat po ukoniczeniu $§wiadczenia Ustugi, a nastepnie usuniete. W przypadkach, gdy
dane TRF oraz probka zostang przestane bezposrednio do FM Inc., zar6wno dane,
jak i raport beda przechowywane przez firme FM Inc. przez maksymalnie 10 lat
po ukonczeniu $wiadczenia Ustugi.

— Szkielka laboratoryjne z tkanka nowotworowa oraz uzyskane dane w wyniku
sekwencjonowania genomu guza: Szkietka beda przechowywane przez FM Inc.
przez maksymalnie 10 lat po ukoriczeniu $wiadczenia Ustugi i zniszczone po tym
czasie. Dane uzyskane w wyniku sekwencjonowania beda przechowywane przez
FM Inc. przez maksymalnie 10 lat po ukoniczeniu §wiadczenia Ustugi i usuniete po
tym czasie.

Pana/Pani dane osobowe zostana calkowicie usuniete/zniszczone po uplywie
podanego powyzej terminu, z wyjatkiem pewnych informacji w pelni
zanonimizowanej lub spseudonimizowanej formie (tzn. bez informacji, ktére mozna
bezposrednio lub posrednio przypisa¢ do Pana/Pani osoby), ktére moga by¢ dalej
przetwarzane przez firme FM Inc., zgodnie z opisem w CzeS$ci 2 ponizej.

G. Ogoélne informacje na temat ochrony danych

Informacje podane w CzeSci 3 stanowia integralna cze$¢ niniejszej zgody i podaja
bardziej szczeg6towe dane dotyczace przetwarzania Pana/Pani danych osobowych
oraz Pana/Pani praw.

H. Zgoda na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z CzeScia 1:

Niniejszym wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez
wspoétadministratoré6w danych osobowych wskazanych w CzeSci 1 powyzej, w
tym danych dotyczacych mojego zdrowia, zgodnie z opisem w Czesci 1 powyzej
dla celow zwigzanych z dostarczeniem zamoéwionej Ustugi.

Zdaje sobie sprawe, Ze nie musze wyrazac tej zgody i Ze moge ja wycofa¢ w
dowolnym momencie, kontaktujac sie z moim lekarzem zlecajacym Usluge.
Jestem Swiadomy/Swiadoma, ze moge skontaktowac sie z inspektorami ochrony
danych osobowych wymienionymi w sekcji 3A. Wycofanie mojej zgody nie
wplywa na zgodno$¢é z prawem jakiegokolwiek przetwarzania danych
dokonanego na podstawie mojej zgody przed jej wycofaniem.

W razie wycofania mojej zgody, zaméwiona Usluga zostanie uznana
za zakonczona i zostanie przerwana na danym etapie. Roche zostanie zwolniony
z obowiazku $wiadczenia Uslugi. Zgode wyrazam dobrowolnie. Mam
$wiadomos¢, ze jezeli nie wyraze zgody, Ustuga nie bedzie mogta by¢ wykonana.

Miejscowos$¢ / Data Imie i nazwisko pacjenta
(drukowanymi literami)

Podpis pacjenta (w przypadku oséb
niepeinoletnich podpisuje opiekun prawny)




Czes$¢ 2 (Opcjonalna zgoda) -

Zgoda na przetwarzanie Pana/Pani spseudonimizowanych danych osobowych i
niewykorzystanego materiatu biologicznego dla cel6w badawczych i naukowych

Jesli wyrazi Pan/Pani zgode przez zlozenie podpisu na konicu Czesci 2, Pana/Pani
spseudonimizowane dane osobowe i niewykorzystany material biologiczny beda
wykorzystywane przez FMI do celéw badawczych i naukowych oraz komercyjnych
w celu zrozumienia powstawania i progresji nowotworédw oraz do opracowania,
walidacji i rozwoju nowych metod diagnostyki i leczenia choréb nowotworowych.
Pana/Pani zgoda na przetwarzanie Pana/Pani spseudonimizowanych danych
osobowych oraz niewykorzystanego materialu biologicznego zgodnie z niniejsza
Czescia 2 jest dobrowolna.

A.Przetwarzanie spseudonimizowanych danych osobowych oraz
niewykorzystanego materialu biologicznego dla celé6w badawczych
i naukowych

Jes$li wyrazi Pan/Pani zgode w Czeéci 2 tego Formularza (opcjonalna zgoda),
przetwarzanie Pana/Pani spseudonimizowanych danych osobowych oraz
niewykorzystanego materialu biologicznego przez FMI GmbH i FM Inc. jako
wspétadministratoréw danych osobowych bedzie polegato na:

— przechowywaniu (i) wszystkich otrzymanych i1 wygenerowanych danych
w zwigzku z wykonywana Ustuga (np. dane z druku TRF, wynik oceny
patomorfologa szkietek =z utrwalong tkanka, dane powstale w wyniku
sekwencjonowania, dodatkowe informacje molekularne je$li sg dostepne) oraz
przygotowaniu raportu wraz z (ii) niewykorzystanym materialem biologicznym
innym niz bloczek parafinowy i/lub dane wygenerowane w trakcie $wiadczenia
Ustugi, (np. wyizolowane DNA/RNA) do celéw badawczych i naukowych przez
maksimum 10 lat po ukoniczeniu $wiadczenia Ustugi. Po tym okresie dane te
zostana usuniete. FMI bedzie przechowywal Pana/Pani dane i niewykorzystany
materiat tylko w spseudonimizowanej formie (jako identyfikator zaméwienia).
FMI nie otrzyma i nie bedzie przechowywat zadnych danych, ktére mozna
bezposrednio przypisa¢ do Pana/Pani osoby. Dla unikniecia watpliwosci kazdy
niewykorzystany material biologiczny w postaci bloczka parafinowego zostanie
zwrécony do osoby wskazanej w druku TRF;

— przetwarzaniu danych spseudonimizowanych lub zanonimizowanych oraz
niewykorzystanego materiatu biologicznego dla cel6w badawczych i naukowych,
wlaczajac analizy statystyczne potrzebne do zrozumienia przyczyny powstania
nowotworéw oraz ich progresji oraz w celach poprawy walidacji oraz rozwoju
nowych metod diagnostycznych i terapeutycznych, a takze w celach
doskonalenia Uslug FoundationOne CDx, FoundationOne Liquid CDx oraz
FoundationOne Heme;

— przekazywaniu spseudonimizowanych lub zanonimizowanych danych oraz
niewykorzystanego materialu biologicznego do zewnetrznych centréow
akademickich, przemystowych i innych wspéipracujacych partneréw. Pana/Pani
niewykorzystany materiat biologiczny bedzie przekazany w formie
uniemozliwiajacej identyfikacje Pana/Pani danych bez dodatkowych informacji,
ktére mogtyby w sposéb bezposredni powigzane z Pana/Pani osoba.




Pana/Pani dane osobowe oraz niewykorzystany materiat biologiczny nie beda uzyte
do innych celéw.

B. Ogodlne informacje na temat ochrony danych

Informacje podane w Czeéci 3 (,,0gélne informacje na temat ochrony danych”)
stanowia integralnag cze$¢ niniejszej zgody i podaja bardziej szczegdétowe dane
dotyczace przetwarzania Pana/Pani danych osobowych oraz Pana/Pani praw.

C. Zgoda na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z CzeScia 2.

Niniejszym wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych, w tym
danych dotyczacych mojego zdrowia, oraz niewykorzystanego materialu
biologicznego przez FM Inc. dla celow badawczych i naukowych oraz
komercyjnych (wylacznie w opisanym powyzej zakresie), zgodnie z opisem
w Czesci 2 powyzej. Zdaje sobie sprawe, ze nie musze wyrazacé tej zgody i ze
moge ja wycofa¢ w dowolnym momencie, kontaktujac sie z moim lekarzem
zlecajacym Usluge lub z Roche. Mam $§wiadomo$é, Ze moge sie takze
skontaktowa¢ z inspektorami ochrony danych osobowych wymienionymi
w CzeSci 3A.

Wycofanie mojej zgody nie wplywa na zgodnos§¢ z prawem jakiegokolwiek
przetwarzania danych na podstawie mojej zgody dokonanego przed jej
wycofaniem.

Rozumiem, Ze nawet w razie wycofania mojej zgody, FMI bedzie w dalszym ciagu
przetwarzac wszelkie dane oraz niewykorzystany material biologiczny w formie
zanonimizowanej przez FMI przed wycofaniem zgody.

Zgode wyrazam dobrowolnie. Niewyrazenie zgody lub jej wycofanie
w pézniejszym terminie nie wplynie na dostarczenie zaméwionej Ustugi.

Miejscowos$¢ / Data Imie i nazwisko pacjenta
(drukowanymi literami)

Podpis pacjenta (W przypadku oséb
niepeinoletnich podpisuje opiekun prawny)

Czes¢ 3 - Oglélne informacje na temat ochrony danych

Podane ponizej ogbélne informacje na temat ochrony danych dotycza wszystkich
czynnos$ci zwigzanych z przetwarzaniem danych opisanych w Czeséciach 11i 2.

A. Dane kontaktowe:
Roche Polska: Roche Polska sp. z 0.0., Warszawa ul. Domaniewska 39B

Roche Pharma AG: Roche Pharma AG, Emil-Barell-StraRe 1, 79639 Grenzach,
Niemcy
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FMI GmbH: Foundation Medicine GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Niemcy

Foundation Medicine Inc.: Foundation Medicine Inc., 150 Second Street,
Cambridge, MA 02141, USA

Inspektorzy ochrony danych i prywatno$ci Roche i FMI stanowig dla Pana/Pani osoby
kontaktowe w odniesieniu do wszelkich pytan, sugestii lub zazaleri dotyczacych
przetwarzania Pana/Pani danych osobowych.

Oto ich dane kontaktowe:

Inspektor ochrony danych Roche Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa
ul.Domaniewska 39 B, e-mail: ochrona.danych@roche.com, tel.:+48 22 3451888

Inspektor ochrony danych Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strafle 1, 79639
Grenzach, Niemcy, grenzach.datenschutz.gdi@roche.com,

tel.:+49 (7624) 14-2829

Inspektor ochrony danych FMI GmbH, Foundation Medicine GmbH Nonnenwald
2, 82377 Penzberg, Niemcy; dpo.fmi-germany@foundationmedicine.com,

tel.: +49 (8856)905-3715

Inspektor ochrony danych FMI Inc: Foundation Medicine Inc, 150 Second Street,
Cambridge, Massachusetts 02141, dpo.fmicambridge@foundationmedicine.com,

tel.: +1(617) 413-7313

B. Bezpieczenstwo

Roche i FMI podejma odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony
Pana/Pani danych osobowych przed przypadkowym lub bezprawnym zniszczeniem,
utratg, zmianag, nieuprawnionym ujawnieniem lub dostepem do danych
przesytanych, przechowywanych lub przetwarzanych w inny sposéb.

C. Pana/Pani prawa

Ma Pan/Pani prawo, zgodnie z odpowiednimi przepisami o ochronie danych:

— do zadania informacji o przetwarzanych danych na Pana/Pani temat oraz do
uzyskania kopii takich danych (prawo dostepu);

— do uzyskania poprawienia niedokladnych danych lub, biorgc pod uwage cele
przetwarzania, zadania uzupelnienia niepeinych danych (prawo do
poprawiania);

— do uzyskania usuniecia danych osobowych w zakresie zapewnianym przez
przepisy prawa (prawo do zadania usuniecia danych);

— w zakresie wypelniania przepiséw prawnych do uzyskania ograniczenia
przetwarzania Pana/Pani prawa (prawo do ograniczenia przetwarzania);

— w zakresie wypetniania przepisé6w prawnych, do uzyskiwania wszelkich
danych osobowych przekazanych przez Pana/Panig do firmy Roche i (lub) firmy
FMI w ustrukturyzowanym, powszechnie stosowanym i odczytywanym przez
urzadzenia formacie oraz do przesytania tych danych do innego administratora
lub, w przypadkach, gdy jest to wykonalne technicznie, zlecenia przestania
danych (prawo do przenoszenia danych);
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— do wyrazania sprzeciwu, na podstawie Pana/Pani szczegllnej sytuacji oraz
zgodnie z witasciwymi przepisami, do wszelkiego przetwarzania Pana/Pani
danych osobowych (prawo do sprzeciwu);

— do wycofania swojej zgody w dowolnym momencie bez wptywu na zgodnos$¢
z prawem przetwarzania danych na podstawie zgody wyrazonej przed jej
wycofaniem.

W celu wyegzekwowania swoich praw prosze sie skontaktowaé¢ z lekarzem
zlecajacym Ustuge. Moze Pan/Pani réwniez skontaktowalé sie z ktérymkolwiek
z inspektoréw ochrony danych wymienionym powyzej w Czes$ci 3 A.

Prosze zauwazy¢, ze FMI otrzymuje tylko spseudonimizowane dane osobowe i ani
weryfikacja Pana/Pani osoby ani identyfikacja Pana/Pani danych nie jest mozliwa
bez otrzymania dodatkowych informacji od Pana/Pani bezposSrednio oraz lekarza
zlecajacego Ustuge. Aby skutecznie dochodzi¢ Pana/Pani praw (i uniknaé
identyfikacji Pana/Pani osoby przez FMI), prosimy o skontaktowanie sie
bezposrednio z lekarzem zlecajacym Ustuge, nawet je$li chce Pan/Pani dochodzié
swoich praw przeciwko FMI GmbH i/lub FM Inc. lub z firma Roche Polska Sp. z o.0.

Ponadto ma Pan/Pani prawo do skladania skarg wszelkim urzedom ds. ochrony
danych, w szczegblnoséci urzedom ds. ochrony danych wtaéciwych dla miejsca statego
zamieszkania lub miejsca domniemanego naruszenia.
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