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Informacje dotyczace catosciowej analizy
genetycznej przeprowadzonej u pacjenta w
powi3zaniu z badaniem prenatalnym

W przypadku cigz zagrozonych aberracjami chromosomowymi oferowane sg badania
genetyczne ptodéw. Od Ciebie zalezy, czy chcesz poddac sie temu badaniu, ktére obejmuje
catosciowa analize genetyczna. Jesli sie na nie zdecydujesz, musisz udzieli¢ pisemnej zgody |
wybra¢ rodzaj informacji zwrotnej, jaki chcesz otrzymac.

Ponizej znajdziesz informacje dotyczace gendw i zmian genetycznych oraz tego, co sie wydarzy, a takze informacje
zwigzane z wyborami, ktérych musisz dokona¢ w powigzaniu z udzieleniem Swiadomej zgody na zabieg, ktére
obejmuje catosciowa analize genetyczng (formularz Swiadomej zgody). Bedziesz réwniez mogta zadac pytania.
Szczegotowe informacje dotyczace Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) znajduj3 sie na
stronie www.ngc.dk/patient.

Czym sa geny?

Wszystkie komaérki w ciele zawieraja materiat genetyczny. Ten materiat zwany jest réwniez DNA. DNA zawiera
kod determinujacy strukture naszych ciat, wyglad fizyczny i funkcjonowanie organizmu. Gen jest odcinkiem DNA.
Kazda komdrka zawiera okoto 20 000 genéw. Kazdy gen petni specyficzne funkcje, ale wiele z nich jest jeszcze
nieznanych. Geny zwykle wystepuja w parach - po kazdym rodzicu dziedziczymy po jednym genie. Zmiany
genetyczne (mutacje/warianty) wystepujg u wszystkich ludzi, jednak czasami moga one powodowac choraby.

Zmiana genetyczna powodujaca chorobe moze pojawic sie wtedy, gdy jeden lub wieksza liczba genéw nie dziata
prawidtowa. Przyczyna tych zaburzen moze by¢ brak czesci genu lub zmiana zawartej w nim informacji. Szkodliwe
zmiany genetyczne moga sie réwniez pojawic, gdy brak jest odcinkéw materiatu genetycznego zawierajacych wiele
genéw lub gdy wystepuja one w zbyt wielu kopiach. Ptéd moze odziedziczy¢ zmiany genetyczne po rodzicach lub
wytworzyc¢ nowe.

Jesli chodzi o cigze, podstawa udzielonej Ci porady jest rozpoznanie zmiany genetycznej w ptodzie i wiedza lekarza.

Ogolne cele badania prenatalnego przedstawiaja sie nastepujaco:
* Przygotowanie rodzicéw na dziecko, u ktérego moga wyksztatcic sie specjalne potrzeby.
*  Przygotowanie pracownikéw stuzby zdrowia na dziecko, u ktérego moga wystapic specjalne potrzeby tuz
po porodzie.
» Pomoc rodzicom w uzyskaniu zgody na przerwanie cigzy w razie powaznej choroby ptodu.

Czym jest catosciowa analiza genetyczna?

Catosciowa analiza genetyczna obejmuje jednoczesne badanie wielu genéw (panel genowy), jednoczesne badanie
wszystkich genéw (egzon lub petne sekwencjonowanie genomu) lub sprawdzenie, ile utworzyto sie kopii genow
(mikromacierz).
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Jak przeprowadzane jest badanie?

Pobrana zostanie od Ciebie probka (krwi lub tkanki). Nastepnie z probki wyodrebnione zostanie DNA ptodu.
Czasami konieczne okazuje sie badanie DNA matki i ojca (badanie krwi) - w niektorych przypadku umozliwia to
doktadniejsza ocene stanu ptodu. DNA zostaje poddane analizie, a po jej zakonczeniu lekarz, ktéry zlecit badanie,
otrzymuje wyniki i kontaktuje sie z Toba.

Jakich wynikéw mozesz oczekiwa¢?

CatosSciowa analiza genetyczna, wykonana w powigzaniu z badaniami prenatalnymi, moze dac kilka mozliwych
wynikéw:

A. Wynikinormalne
B. Rozpoznano jedna lub kilka zmian genetycznych, co potwierdza poprzednie podejrzenie aberracji
chromosomowych w ptodzie.

Rzadziej rozpoznaje sie nastepujace zmiany:

C. Jedna lub kilka zmian genetycznych, ktérych skutkéw nie mozna okresli¢ z cata pewnaoscia. Z tego powodu
nie wiadomo, czy zmiana genetyczna potwierdza poprzednie podejrzenie aberracji chromosomowych w
ptodzie.

D. Tak zwany rezultat uboczny, np. zmiana genetyczna, ktéra zwieksza ryzyko choréb niepowigzanych z
podejrzeniem aberracji chromosomowych wykrywanych w obecnym badaniu ptodu. Ponizej znajdziesz
wiecej informacji dotyczacych waznych dla zdrowia rezultatéw ubocznych i opcji odrzucenia informagji
zwrotnej o tych rezultatach.

Przed podjeciem decyzji bedziesz mogta zadac pytania.

Twoje wybory

Sama decydujesz o tym, czy chcesz poddac¢ sie zabiegowi w ramach stuzby zdrowia. Bez uzyskania Twojej
Swiadomej zgody nie rozpoczniemy zadnych procedur. Obwigzuje to réwniez w przypadku zabiegow, ktére obejmuja
szeroka analize genetyczna ptodu; w zwigzku z tym musisz podjac kilka decyzji dotyczacych informacji zwrotnej
o rezultatach ubocznych, ktére maja wptyw na zdrowie i ktére moga wystapi¢ w trakcie badania. Zawsze mozesz
zakonczy¢ badanie, kontaktujac sie z lekarzem prowadzacym.

Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej tej kwestii bedziesz mie¢ wiele czasu na przemyslenia. Jesli nie
chcesz poddac sie badaniom prenatalnym obejmujacym catosciowg analize genetyczng ptodu, lekarz poinformuje
Cie o innych dostepnych badaniach i zabiegach oraz o mozliwych konsekwencjach niewykonania tej analizy.

Wazne rezultaty uboczne zwigzane ze zdrowiem

Podczas badania wielu lub wszystkich genéw moze okazac sie, ze wykrywane zmiany genetyczne zwiekszaja
ryzyko choraby, ale nie wigza sie z podejrzeniem aberracji chromosomowych, ktére byty powodem przeprowadzenia
tych badan. Takie wyniki nazywany rezultatami ubocznymi. Jesli na przyktad badamy ptéd po wykryciu deformacii,
poszukiwania genu moga w rzadkich przypadkach doprowadzi¢ do odkrycia wariantu, ktéry zwieksza ryzyko
wystapienia zupetnie innej i mozliwie powaznej choroby, réwniez takiej, ktéra ujawnia sie w pézniejszym wieku,
np. rak piersi.
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Podczas podpisywania formularza swiadomej zgody musisz zdecydowat, czy chcesz by¢ poinformowana o wszelkich
waznych dla zdrowia rezultatach ubocznych wykrytych w badaniach ptodu, a jesli tak, to o jakich rezultatach tego typu
chcesz by¢ powiadomiona. Beda to tylko te rezultaty, ktére wedtug lekarza maja istotny wptyw na zdrowie. Niektdre
osoby wale otrzymac informacje zwrotne tylko wtedy, gdy chorobie mozna zapobiec lub gdy mozna ja wyleczy¢. Inne
wola informacje zwrotne dotyczace waznych rezultatéw ubocznych bez wzgledu na to, czy chorobie mozna zapobiegac
lub ja wyleczy¢. Jeszcze inne osoby nie chca, aby przekazano im jakiekolwiek informacje zwrotne o rezultatach
ubocznych. Powinnas jednak pamietac o tym, ze w bardzo rzadkich przypadkach wykryte rezultaty uboczne moga
miec tak duze znaczenie dla Ciebie i cztonkdw Twojej rodziny, Ze lekarz moze czu¢ sie zobowigzany do poinformowania
Cie o nich, nawet jesli postanowitas adrzuci¢ mozliwos¢ otrzymania informacji o rezultatach waznych dla zdrowia.

Konsekwencje badania dla ojca nienarodzonego dziecka i dla innych bliskich krewnych

Wyniki wskazujace na chorobe dziedziczng ptodu moga w pewnych przypadkach wskazywac réwniez na ryzyko dla
Twojego zdrowia, a takze dla zdrowia ojca lub innych cztonkéw rodziny, ktérzy mogli odziedziczy¢ te sama zmiane
genetyczng po swoich przodkach. Lekarz moze Cie wtedy skierowac na sesje poradnictwa genetycznego.

Nowa wiedza

W przysztosci nasza wiedza o genach, zmianach genetycznych iich konsekwencjach z pewnoscia bedzie petniejsza.
Oznacza to, Ze moga pojawic sie dane, ktére maja istotne znaczenie dla choroby i deformacji badanego ptodu.
Powinnas jednak pamieta¢, Zze wyrazenie zgody na kontakt w sprawie nowych faktéw nie oznacza, iz DNA ptodu
jest badane w regularnych odstepach czasowych. W zataczniku 2 znajduja sie informacje dotyczacego Twojego
prawa do podejmowania decyzji w zwiazku z badaniami.

Prawo do decydowania o wtasnych danych genetycznych

Masz ustawowe prawo do decydowania o danych genetycznych pochodzacych z analizy i przechowywanych w
Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu), wspomniane w dolnej czesci formularza zgody.
Jesli nie chcesz, aby badacze wykarzystali w projektach naukowych dotyczacych zdrowia dane genetyczne ptodu,
powinnas zarejestrowac sie w krajowej bazie danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prébek tkanek w
celach naukowych (Vaevsanvendelsesregister). W zatgczniku 2 znajduje sie wiecej informacji dotyczacych Twojego
prawa do podejmowania decyzji w zwigzku z badaniami.

Przechowywanie i bezpieczenstwo danych genetycznych

Dane genetyczne ptodu przechowywane sg w Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) i
oznaczone s3 Twoim krajowym numerem rejestracyjnym. Wszystkie dane sa przechowywane i wykorzystywane z
zachowaniem najbardziej rygorystycznych zasad bezpieczenstwa. Wiecej informacji dotyczacych bezpieczenstwa
danych i Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) znajduje sie na stronie www.ngc.dk.

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) to instytucja zarzadzana w obrebie dunskiego
Ministerstwa Zdrowia, z siedzibg pod adresem: @restads Boulevard 5, 2300 Copenhagen S. Mozesz sie z nia
skontaktowat droga elektroniczna: kontakt@ngc.dk lub telefoniczna: 24 9717 65.

Wiecej informacji dotyczacych przechowywania danych genetycznych i bezpieczefdstwa danych znajduje sie w
zataczniku 1.

Informacje kontaktowe

Jesli masz jakiekolwiek pytania lub jesli chcesz zmieni¢ swoja decyzje dotyczaca udzielonej zgody, skontaktuj sie z
placéwka, w ktdrej wykonuje sie badanie.
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Zatacznik 1: Przechowywanie danych
w Nationalt Genom Center

(Krajowe Centrum Badania Genomu)
W potaczeniu z catosciowym badaniem
genetycznym
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Dane z catosciowej analizy genetycznej przechowywane
sa w Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania

Genomu)

Czym jest Nationalt Genom Center
(Krajowe Centrum Badania Genomu)?

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) to agencja
podlegajaca Ministerstwu Zdrowia. Jesli przejdziesz catosciowa analize
genetyczna w ramach stuzby zdrowia, Twoje dane beda przechowywane
w Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu).

W Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu)
pomagamy lekarzom i badaczom w opracowywaniu spersonalizowanych
metod leczenia, czyli procedur medycyny precyzyjnej, ktéra wykorzystuje
wiedze o genach pacjenta i innych zagadnieniach. Medycyna precyzyjna
obejmuje diagnoze, leczenie i zapobieganie w jak najwiekszym stopniu
dopasowane do indywidualnych potrzeb pacjenta. Centrum odpowiada
za rozwoj krajowej infrastruktury, ktéra oferuje ustugi lekarzy i badaczy
majacych dostep do metod sekwencjonowania catogenomowego
(catosciowa analiza genetyczna) i do analizy wielkich zbioréw danych

w celu poprawy stanu aktualnych i przysztych pacjentéw.

Twoje dane genetyczne i krajowy numer rejestracyjny przechowywane
sg oddzielnie w krajowym systemie superkomputeréw. S3 one dobrze
chronione w Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania
Genomu). Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu)
bardzo powaznie traktuje kwestie achrony Twoich danych i danych
innych pacjentéw, dlatego opracowalismy rygorystyczny model
bezpieczenstwa.

Wiecej informacji dotyczacych bezpieczefnstwa danych i Nationalt
Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) znajduje sie na

stronie www.ngc.dk.

Inspektor ochrony danych

Dunskie Ministerstwo Zdrowia wyznaczyto wspélnego inspektora
ochrony danych, ktéry ma obowiazek udziela¢ porad i monitorowac
sposoby zabezpieczania danych, np. w Nationalt Genom

Center (Krajowe Centrum Badania Genomu). Mozesz sie z nim

skontaktowac drogg elektroniczng: databeskyttelse@sum.dk.




Jaki rodzaj danych osobowych gromadzimy?

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu)
gromadzi dane zdrowotne pacjentéw z réznych regiondw. Dowiesz
sie tutaj, jak Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania
Genomu) przechowuje Twoje dane i jak sie nimi postuguije.

Jaki rodzaj danych osobowych gromadzimy?
Gromadzimy

« dane genetyczne

+ dane zdrowotne

* metadata

«  krajowy numer rejestracyjny

Jakie dane zaliczamy do danych genetycznych?

Dane genetyczne obejmuja dane dotyczace Twojego materiatu
genetycznego lub dane, ktére zawierajg informacje o Twoich genach
albo wariantach genetycznych powigzanych z innymi ludZzmi. S3 one
poréwnywane z ludzkim genomem referencyjnym, dzieki czemu
mozemy dokona¢ mapowania Twojego wtasnego genomu i okresli¢
warianty w odniesieniu do genomu referencyjnego.

Dane o Twoich wariantach genetycznych przechowywane sg w bazie
danych dotyczacych wariantéw. Dane osobowe obejmuja réwniez dane
dotyczace Twoich wyboréw w obliczu ubocznych rezultatéw i sytuacji,
w ktérych mozemy sie z Toba skontaktowa¢ w razie gdybysmy lepiej
zrozumieli wyniki badan genetycznych. Nie reinterpretujemy Twoich
danych.

Jakie dane zaliczamy do danych zdrowotnych?

Wraz z odbiorem i przestaniem Twoich danych genetycznych do
Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) docieraja
do nas réwniez dane zdrowotne powigzane z prawdopodobna diagnoza
Twojego stanu. Wykorzystujemy je m.in. w celu zdobycia wiedzy
o charakterystykach Twoich danych genetycznych, a takze w celu
upewnienia sig, ze korzystanie z danych odbywa sie prawidtowo oraz
ze mozna je odnalez¢ (odzyskac).

Jakie dane zaliczamy do metadanych?

Wraz z przestaniem Twoich danych zdrowotnych do Nationalt
Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) docierajg do nas
réwniez tzw. metadane. Obejmuja one ogromng liczbe praktycznych/

technicznych danych, takich jak informacje o oddziale stuzby zdrowia,
ktéry udostepnia nam Twoje dane genetyczne. Metadane to réwniez
danedotyczace probkowaniaiproducentaoraz modelu aparatu, ktérego
uzyto do analizy Twojego materiatu genetycznego. Wykorzystujemy je
m.in. w celu zdobycia wiedzy o charakterystykach przestanych danych,
a takze w celu upewnienia sie, ze korzystanie z danych odbywa sie
prawidtowo oraz Ze mozna je odnalez¢ (odzyskac).

Do czego stuzy nam Twaéj krajowy numer rejestracyjny
i w jakim celu sie nim postugujemy??

Dzieki krajowemu numerowi rejestracyjnemu mozemy w razie
potrzeby zidentyfikowa¢ Twoje dane genetyczne. Wykorzystujemy
go w tzw. pseudonimizowanej postaci. Oznacza to, ze korzystamy
z pewnej metody szyfrowania, ktéra pozwala nam przeksztatci¢
Twoj rozpoznawalny krajowy numer rejestracyjny w unikalny, fikcyjny

identyfikator. Dzieki temu eliminujemy z niego ,0sobowy” aspekt.

Czym jest
genom referencyjny?

Genom referencyjny jest jak materiat Zrédtowy.
Gdy lekarze lub badacze chca sie dowiedziec, czy
przyczyng choroby jest konkretny wariant genu
wystepujacy u pacjenta, korzystaja z genomu
referencyjnego, aby sprawdzi¢, czy ten wariant
stanowi norme w populacji zdrowych Dunczykéw,
czy tez stanowi odchylenie od tej normy.
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Jak przechowujemy Twoje dane i jak sie nimi
postugujemy?

Jak dtugo przechowujemy Twoje dane? Co oznacza fakt, ze Twoje dane moga byc¢ przetwarzane w celu
Zgodnie zgtéwna zasadaw ramach leczenia dane mozna przechowywaé¢ ~ wdrozenia leczenia pacjenta?

przez okres 30 lat. Po uptynieciu tego czasu eliminujemy je. Jesli Twoje dane s3 przetwarzane w celu wdrozenia leczenia, oznacza
to, ze moga one byc¢ réwniez przetwarzane w celu bezpoSrednio
zwigzanym z tym leczeniem. Moze to by¢ np. zapewnienie jakosci,
rozw6j metody, szkolenie pracownikéw stuzby zdrowia w placowce,
w ktorej wykonywane jest badanie i podobne rutynowe procedury,
ktére sa wigza sie bezposrednio z leczeniem.

W niektérych przypadkach Twoje dane moga by¢ wykorzystane
w leczeniu innych pacjentow, a w kansekwencji - przekazane w tym celu

innym pracownikom stuzby zdrowia.

Jaki jest cel przetwarzania Twoich danych?

Twoje dane beda przetwarzane tylko w razie potrzeby i w celu
+  zapobiegania chorobom

+  postawienia diagnozy medycznej

+  zapewnienia opieki pielegniarskiej

» drozenialeczenia

+  zarzadzania ustugami medycznymii zdrowotnymi Diagnostyka ?
genetyczna '

Mozemy réwniez przetwarzac Twoje dane, jesli przetwarzanie odbywa

sie wytacznie w celu przeprowadzenia badan statystycznych lub Dane genetyczne pochodzace od badanej osoby moga

. ) ., o réwniez wskazywac na zwiekszone ryzyko chorob
naukowych o istotnym znaczeniu dla spoteczefnstwa oraz jesli jest ono v € vzy v

niezbedne do przeprowadzenia tych badan. . b!iSkiCh krewny[h, Wiazie gdybyyvys{tepowa’r
u nich ten sam wariant genu. W niektérych
wypadkach krewni pierwszego stopnia
Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) podlega 2 50-procentowym prawdopodobiefistwem beda
ustawowemu ograniczeniu celéw. Oznacza to, ze zgodnie z dunska miec te sama predyspozycje do zachorowania, co
ustawa zdrowotna mozemy korzysta¢ z Twoich danych wytgcznie w badana osoba. Musisz wiec pamietac, ze Twoje dane
celach i w zakresie opisanym powyzej. zgromadzone w Nationalt Genom Center (Krajowe
Centrum Badania Genomu) moga by¢ posrednio
powiazane z danymi zdrowotnymi Twoich bliskich

krewnych.




Jak przechowujemy Twoje dane i jak sie nimi postugujemy?

Co oznacza fakt, ze informacje o Tobie muszg by¢ przetworzone,
aby mac przeprowadzi¢ badania statystyczne lub naukowe?

Przetwarzanie danych w celu przeprowadzenia badan statystycznych
lub naukowych o istotnym znaczeniu dla spoteczenstwa oznacza,
ze Twoje dane moga zosta¢ uzyte w badaniach naukowych. Zaktada
to jednak, ze s3 one niezbedne do przeprowadzenia tych badan i ze
samo badanie zostato zatwierdzone przez Krajowa Komisje Etyki ds.
Badan Zdrowotnych (National Videnskabsetisk Komité). Takie badania
przyczyniaja sie do poszerzenia naszej wiedzy o tym, jak geny moga
usprawni¢ metody leczenia pacjentow.

Wiecej informacji o ogdlnych zasadach stosowanych w badaniach nad
genomem znajduje sie na stronie Krajowej Komisji Etyki ds. Badan

Zdrowotnych (National Videnskabsetisk Komité): www.nvk.dk/emner/

genomer/regler-og-retningslinjer.

Wiecejinformacjidotyczacych projektéw badawczych zwykorzystaniem
danych pochodzacych z Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum
Badania Genomu) znajduje sie na stronie www.ngc.dk.

Krajowa baza danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie
prébek tkanek w celach naukowych (Vavsanvendelsesregister).

Jesli nie chcesz, aby Twoje dane zostaty wykorzystane w projektach
naukowych, musisz zarejestrowac sie w krajowejbazie danych dotyczacych
braku zgody na wykorzystanie prébek tkanek w celach naukowych
(Veevsanvendelsesregister). Mozesz skontaktowac sie z przedstawicielem
krajowej bazy danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prébek
tkanek w celach naukowych (Vavsanvendelsesregister), wysytajac list do
dunskiego Qrganu ds. Danych Zdrowotnych (Sundhedsdatastyrelsen) lub
za posrednictwem strony www.borger.dk.

Instrukcje dotyczace sposobow rejestracji w rejestrze utylizacji tkanek

(Veevsanvendelsesregister) przedstawione s3 na naszej stronie

internetowej: www.ngc.dk/blanketter-og-vejledninger.

Komu udostepniamy Twoje dane?

Pracownicy stuzby zdrowia

W ramach leczenia udostepniamy Twoje dane
genetyczne pracownikom stuzby zdrowia.

Badacze

Jesli nie zarejestrowates/-as sie w krajowej bazie danych
dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prabek tkanek
w celach naukowych (Vavsanvendelsesregister), mozemy
przekazac¢ Twoje dane badaczom, ktérzy wykorzystaja je

®

w badaniach z dziedziny medycyny precyzyjnej.

Apelacje, system prawny i dunski urzad
ds. bezpieczenstwa pacjentow

Yo

Jesli Twoje dane majg by¢ uzyte do wniesienia skargi,
udostepnimy je w celu przetworzenia tej skargi

i powigzanego odszkodowania zgodnie z dunska
ustawa o prawie do wnoszenia skarg i otrzymywania
odszkodowania w ramach stuzby zdrowia.

Udostepnimy Twoje dane dunskiemu urzedowi ds.
bezpieczenstwa pacjentéw, jesli maja one by¢ uzyte
podczas realizacji zadan nadzorczych tej agencji w ramach
ustawy autoryzacyjnej lub dunskiej ustawy zdrowotnej.

W szczegolnych okoalicznosciach sedzia moze
zdecydowac, ze Twoje dane powinny zostac przekazane
policji, ale tylko jesli postepowanie takie stanowi

czesc Sledztwa przeciwko terrorystom lub osobom
podejmujacym podobne dziatania.

Z kim wspétpracujemy?

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) blisko wspétpracuje  z

Politechnikg Durska (DTU) oraz Rook IT via Peak Consulting Group za posrednictwem

superkomputera, na ktérym przechowywane s3 Twoje dane genetyczne. Jednak Paolitechnika

nie ma dostepu do tych informacji.

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) wdrozyt systemy informatyczne

obstugiwane przez Panstwowy organ ds. Informatycznych (Statens IT), dunski Organ ds.

Danych Zdrowotnych (Sundhedsdatastyrelsen), KMD przetwarzajace Twoje dane osobowe (z

wyjatkiem danych genetycznych).

Zawarlismy umowy o przetwarzaniu danych z podmiotami przetwarzajacymi dane i na

biezaco sprawdzamy, czy dziataja one zgodnie z tymi umowami i cbowigzujacym prawem.




Jakie masz prawa?

Jako administrator danych, Nationalt Genom Center (Krajowe
Centrum Badania Genomu) szanuje Twoje prawa chronione
w ramach Ogdélnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO).

Jesli chcesz z nich korzystaé¢ w zwiazku z dziataniami Nationalt
Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu), mozesz sie
z nami skontaktowac:

E-mail: kontakt@ngc.dk
Telefon: 24 9717 65.

Ponizej znajdziesz podsumowanie swoich praw.

Wiecej informacji o Twoich prawach znajduje sie na stronie dunskiej
Agencji Ochrony Danych: https://www.datatilsynet.dk/generelt-

om-databeskyttelse/hvad-er-dine-rettigheder

Ponizej znajdziesz wytyczne dunskiej Agencji Ochrony Danych
dotyczace praw podmiotu danych.

Prawo do wgladu w dane

Masz prawo do uzyskania kopii swoich danych, przetwarzanych
w naszym centrum, a takze dodatkowych informacji dotyczacych
przetwarzania danych osobowych.

Artykut 15 Rozporzgdzenia dotyczgcy prawa dostepu.

Prawo do poprawiania lub usuwania danych

W niektérych przypadkach masz prawo do poprawienia

nieprawidtowych informacji o sobie lub do usuniecia tych informacji
przez administratora danych, bez zbednej zwtoki.

Artykuty 16 i 17 Rozporzgdzenia.
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Nie zawsze mozna jednak usunac dane przechowywane w Nationalt
Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu), gdyz jestesmy
zobowiazani do ich zachowania, np. w przypadku gdy s3 one
potrzebne do udokumentowania przestanek do podjecia leczenia.
W normalnych warunkach usuwamy lub poprawiamy dane osobowe,
jesli mamy do tego moc prawna. Dzieje sie tak, poniewaz organy
musza by¢ w stanie udokumentowac to, co stato sie z Twoimi danymi,
np. w przypadku skargi.

Ma to swoje uzasadnienie m.in. w ogdlnych zasadach prawa administracyjnego czy
rozporzgdzeniach o zarzgdzaniu archiwami i rejestrami, ktére stosuje sie w odniesieniu do

organow takich jak Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu).

Prawo do ograniczenia przetwarzania danych osobowych

W pewnych przypadkach masz prawo do ograniczenia przetwarzania
swoich danych. Pamietaj, ze masz réwniez prawo do ograniczenia
przetwarzania swoich danych; musisz jednak zarejestrowac sie
w krajowej bazie danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie
probek tkanek w celach naukowych (Vavsanvendelsesregister).

Artykut 18 Rozporzqdzenia.

Prawo do sprzeciwu
W szczegdlnych przypadkach masz réwniez prawo do sprzeciwu
wobec przetwarzania swoich danych osobowych.

Artykut 21 Rozporzgdzenia.

Prawo do skargi

Masz prawo do ztozenia skargi w dunskiej Agencji Ochrony Danych,
jesli nie podoba Ci sie sposéb, w jaki Nationalt Genom Center (Krajowe
Centrum Badania Genomu) przetwarza Twoje dane osobowe. Informacje
kontaktowe dunskiej Agencji Ochrony Danych znajduja sie na stronie
www.datatilsynet.dk/kontakt.




Chcesz dowiedzie¢ sie wiecej

o podstawie prawnej przetwarzania

danych osobowych?

Zasady dziatania Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania
Genomu) opisane s3 W sekcjach 223-223 b czesci 68. dunskiej ustawy
zdrowotnej. Zgodnie z to sekcjg 223 a (1) i (2) Ministerstwo Zdrowia
w dniu 4 kwietnia 2019 r. wydato dekret nr 360 w sprawie gromadzenia
danych genetycznych przez Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum
Badania Genomu); okresla on zakres, w jakim dane genetyczne
powinny by¢ zgtaszane do Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum
Badania Genomu).

W ramach ograniczen natozonych na cel, opisanych w sekcji 223
b dunskiej ustawy zdrowotnej, Nationalt Genom Center (Krajowe
Centrum Badania Genomu) moze gromadzi¢ dane w celu wykorzystania
ich do leczenia pacjentéw i przeprowadzenia badan, a takze
w celu t3czenia danych, w tym danych genetycznych i zdrowotnych,
pozyskanych z réznych zrédet, np. dokumentacji pacjentéw, rejestréw,
baz danych i biobankéw.

Oprocz tego komentarze do ustawy wyraznie stwierdzaja, ze Nationalt
Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) moze przetwarzac
dane osobowe, aby osiagnac kilka dodatkowych celéw zwigzanych
z realizacjg zadan w tym centrum, takich jak przekazanie danych
w celu wykorzystania ich w procesie przetwarzania przypadkéw skarg
i wnioskow o odszkodowanie, zgodnie z duniska ustawg o prawie do
sktadania skarg i otrzymywania odszkodowan w stuzbie zdrowia, lub
tez w celu wykorzystania ich przez dunski urzad ds. bezpieczenstwa
pacjentéw do realizacji zadan nadzorczych, zgodnie z ustawa
autoryzacyjna badz dunska ustawa zdrowotna.

Dunska ustawa o ochronie danych i Ogélne rozporzadzenie o ochronie
danych osobowych - rozporzadzenie (UE) 2016/679 Parlamentu i Rady
Europejskiej z dnia 27 kwietnia 2016 r. - réwniez regulujg przetwarzanie
danych osobowych przez Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum
Badania Genomu).

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) gromadzi
i przetwarza dane osobowe, w tym metadane, w celu wykorzystaniaich
do leczenia pacjentéw i przeprowadzenia badan zgodnie z artykutem
6(1) Ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych, patrz
sekcja 6 dunskiej ustawy o ochronie danych.
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Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) gromadzi
i przetwarza dane osobowe, w tym metadane, w celu wykorzystaniaich
do leczenia pacjentéw i przeprowadzenia badan zgodnie z artykutem
9(2) Ogodlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych, patrz
sekcja 7(3) dunskiej ustawy o ochronie danych.

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) gromadzi
i przetwarza dane osobowe, w tym metadane, w celu wykorzystaniaich
do leczenia pacjentéw i przeprowadzenia badan zgodnie z artykutem
9(2) Ogodlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych, patrz
sekcja 7(3) dunskiej ustawy o ochronie danych.

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) gromadzi
i przetwarza dane zdrowotne i genetyczne w celu przeprowadzenia
badan zgodnie zwtaszcza z sekcjg 10(1) dunskiej ustawy o ochronie
danych.

Jak wynika z sekcji 32(2) duriskiej ustawy zdrowotnej, dane genetyczne
pochodzace z analizy materiatu genetycznego powigzanej z leczeniem
pacjenta, przechowywane w Nationalt Genom Center (Krajowe
Centrum Badania Genomu), mogg zosta¢ przekazane badaczowi do
wykorzystania w konkretnym projekcie badawczym, jesli spetnione
beda warunki okreslone w sekgji 46(1) lub (2), chyba Ze pacjent podjat
decyzje zarejestrowana w sekcji 29(1), zdanie drugie, w krajowej bazie
danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prébek tkanek
w celach naukowych (Vaevsanvendelsesregisteret).

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu)
przetwarza dane dotyczgce krajowego numeru rejestracyjnego na
mocy sekcji 11(1) dunskiej ustawy o ochronie danych.

Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu) moze
réwniez ujawni¢ dane osobowe na mocy nakazu ujawnienia, zgodnie
z sekcja 804 dunskiej ustawy, o wymiarze sprawiedliwosci, w razie
Sledztwa dotyczgcego naruszenia sekgji 114 lub sekcji 114 a dunskiego
kodeksu karnego, patrz sekcja 223 b(2) dunskiej ustawy zdrowotnej.

Te ulotke mozna pobrac na stronie www.ngc.dk



Informacje dotyczace catosciowej analizy genetycznej przeprowadzonej u pacjenta w powiazaniu z badaniem prenatalnym

Zatacznik 2: Prawo do podejmowania decyzji w
zwigzku z badaniami

Dane genetyczne ptodu wykorzystywane s3 w celu postawienia diagnozy lub wykonania zabiegu, moga
jednak réwniez zostac¢ wykorzystane w projektach badawczych po zatwierdzeniu przez odpowiednie urzedy,
np. przez komisje etyki ds. badan naukowych.

Dane genetyczne wykarzystywane w badaniach umozliwiaja odkrywanie nowych faktéw naukowych, ktére
przyniosa korzysci pacjentom i kobietom w cigzy.

Sama zdecydujesz, czy wyniki analizy zostana wykorzystane w celach wykraczajacych poza wykonywane
badanie (réwniez badanie ptodu) oraz w celach, ktére wigza sie z nim bezposrednio. Cele, ktére bezposrednio
wigza sie z przeprowadzanym zabiegiem, to m.in. zapewnienie jakosci, rozwdéj metod czy szkolenia
pracownikéw stuzby zdrowia w placéwce medycznej, w ktdrej wykonuje sie ten zabieg.

Sama wiec zdecydujesz, czy dane uzyskane podczas badania ptodu zostana wykorzystane np. w badaniach
nad zdrowiem. Jesli nie chcesz, aby badacze wykorzystali w projektach naukowych dotyczacych zdrowia
dane genetyczne ptodu, powinnas zarejestrowac sie w krajowej bazie danych dotyczacych braku zgody na
wykarzystanie probek tkanek w celach naukowych (Vavsanvendelsesregister). Mozesz to zrobi¢ na stronie
borger.dk, podajac swéj NemlID, lub za posrednictwem formularza, ktéry otrzymasz lub ktéry mozesz
pobrac na stronie Nationalt Genom Center (Krajowe Centrum Badania Genomu): www.ngc.dk. Znajdziesz
tam réwniez informacje o krajowej bazie danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prébek tkanek
w celach naukowych (Veavsanvendelsesregister). Nie mozesz zarejestrowac ptodu i siebie oddzielnie w
krajowej bazie danych dotyczacych braku zgody na wykorzystanie prébek tkanek w celach naukowych
(Vavsanvendelsesregister) ani wyrejestrowac z niej ptodu i siebie.

Pamietaj, ze wykarzystanie danych genetycznych ptodu do celéw naukowych jest zgodne z zasadami,
ktoére obowigzuja w kazdym badaniu naukowym. Oznacza to, ze decyzje, ktére podjetas za posrednictwem
formularza swiadomej zgody w zwigzku z informacja zwrotng o rezultatach ubocznych nie dotyczg wynikéw
uzyskanych w badaniu naukowym. W praktyce otrzymasz informacje o rezultatach ubocznych uzyskanych
w projektach badawczych tylko wtedy, gdy beda one miaty istotny wptyw na Twoje zdrowie, zdrowie ptodu
lub cztonkéw Twojej rodziny; dzieki nim bedzie mozna podjac¢ dziatania zapobiegawcze lub wdrozyc¢ leczenie.
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