FORMULARZ ZGODY PACJENTA

Usluga (prosze wybraé¢ zaméwiona usluge)

u FOUNDATIONONE* h FOUNDATIONONE*“HEME u FOUNDATIONACT®

Informacja dla pacjenta i deklaracja zgody
na przetwarzanie danych osobowych

Pana/Pani lekarz prowadzacy zalecit wykonanie badania genetycznego w celach
diagnostycznych. Badanie to polega na analizie probki Pana/Pani krwi i (lub)
tkanek (zgodnie z wymogami zleconego u Pana/Pani badania) w celu wykrycia
mutacji genetycznych charakterystycznych dla Pana/Pani nowotworu. Wiasciwy
test genetyczny zostal wybrany przez Pana/Pani lekarza (FoundationOne,
FoundationOne Heme lub FoundationACT) i wskazany w gérnej czesci tego
dokumentu (,,Ustuga”).

Ustuge te wykonuje firma Roche we wspétpracy z Foundation Medicine zgodnie z

ponizszymi ustaleniami:

- Ustluge w Pana/Pani kraju oferuje Roche Polska sp. z 0.0., Warszawa ul.
Domaniewska 39B (,,Miejscowy oddzial firmy Roche”), ktéry jest strona
umowy o wykonanie tej Ustugi. Miejscowy oddziat firmy Roche odpowiada za
przetwarzanie wszelkich danych osobowych otrzymanych od Pana/Pani w
konteks$cie wykonywania tej Ustugi oraz jest ich wspétadministratorem wraz z
firma Roche Pharma AG, Emil-Barell-StraRe 1, 79639 Grenzach, Niemcy (“Roche
Pharma AG”). Firma Roche Pharma AG odpowiada za centralna koordynacje i
jako$¢ wykonywanej ustugi w Europie oraz za dostarczanie ustug wsparcia
klienta. Miejscowy oddzial firmy Roche oraz firma Roche Pharma AG sa dalej
razem okre$lane nazwg ,, Roche”. Z firma Roche mozna sie kontaktowag,
korzystajac z danych kontaktowych podanych ponizej w Czesci 3.

- W celu $wiadczenia Ustugi, firma Roche wspoétpracuje z firmg FMI Germany
GmbH, Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Niemcy (,,FMI Germany”), ktéra -
razem z firmg Foundation Medicine Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA
02141, USA (,,FMI Inc.”) - Swiadczy ustugi molekularnych badan genetycznych.
W wiekszo$ci przypadkéw firma FMI Germany bedzie odpowiadac za
przetwarzanie Pana/Pani danych w kontek$cie $wiadczenia Ustugi jako
administrator i, jako strona przetwarzajaca dane, bedzie przekazywac
instrukcje firmie FMI Inc. dotyczace wsparcia przy zapewnianiu pewnych
elementéw Ustugi. Wytacznie w przypadku zamoéwienia Ustugi FoundationOne
Heme lub FoundationACT?, Pana/Pani dane moga zostaé tez przestane przez
lekarza prowadzacego bezposrednio do firmy FMI Inc. w Stanach
Zjednoczonych, ktéra bedzie w takiej sytuacji wykonywaé wszystkie ustugi
molekularnych badan genetycznych jako wytaczny administrator danych (bez
udzialu lub z jedynie niewielkim udzialem firmy FMI Germany jako strony
przetwarzajacej dane). FMI Germany oraz FMI Inc. sa dalej razem okre$lane
nazwa ,FMI”. Z firma FMI mozna sie kontaktowa¢, korzystajac z danych
kontaktowych podanych ponizej w Czesci 3.

Niniejsza Informacja dla Pacjenta oraz Deklaracja Zgody (,,Formularz Zgody

Pacjenta”) ma na celu poinformowanie Pana/Pani o przetwarzaniu Pana/Pani o

przetwarzaniu Pana/Pani danych osobowych przez lekarza prowadzacego, firmy

Roche i FMI oraz stuzy jako podstawa uzyskania i udokumentowania Pana/Pani

! Aby sprawdzié, jaka Ustuga zostata zamodéwiona, prosze zobaczy¢ punkt
zaznaczony goérnej czesci niniejszego Formularza Zgody Pacjenta.



zgody na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych.

WAZNA INFORMACJA: Prosze wyrazié¢ swoja zgode na oryginale niniejszego
dokumentu i odda¢ go swojemu lekarzowi prowadzacemu. Kopie prosze zachowac.

Czes¢ 1 (Obowiazkowa zgoda) -
Zgoda na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych dla celow
Swiadczenia Ustugi

Pana/Pani zgoda na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych zgodnie z niniejsza
Czes$cia 1 jest wymagana w celu $§wiadczenia zaméwionej Ustugi?, w tym do celéw
zwiazanych z wystawieniem rachunku. Aby wyrazi¢ zgode, prosze podpisac sie na
konicu Czesci 1.

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

W przypadku pacjentéw samodzielnie optacajacych Ustuge lekarz prowadzacy zbiera
od pacjenta wymienione ponizej dane dotyczace rachunkéw i umowy w celu
wypetnienia formularza zaméwienia i przesyla te dane do firmy Roche (zar6wno do
miejscowego oddziatu firmy Roche, jak i firmy Roche Pharma AG jako
wspoétadministratoréw):

* Imie i nazwisko

» Data urodzenia (istotna dla celé6w operacyjnych)

* Adres pocztowy

* Numer telefonu, adres e-mail

* Dane rachunku bankowego

» Informacje dotyczace statusu badania (istotne dla celéw zwigzanych z
wystawianiem rachunkéw i koordynowaniem wspéipracy pomiedzy stronami
zaangazowanymi w §wiadczenie Ustugi)

Odbiorcy wspélnie odpowiadaja za przetwarzanie Pana/Pani danych. Miejscowy

oddziat firmy Roche bedzie przetwarzat takie dane w zakresie niezbednym do celéw

wywigzywania sie z umowy i wystawiania faktury za Ustuge. Firma Roche Pharma AG

bedzie przetwarzata takie dane w zakresie niezbednym do celé6w zwigzanych z

centralna koordynacja, jako$cia wykonywanej Ustugi oraz dostarczaniem ustug

wsparcia klienta.

W celu wyjasénienia informujemy, ze w przypadku pacjentéw, ktérzy nie optacaja
Ustugi samodzielnie, lekarz prowadzacy nie przekazuje zadnych danych wymienionych
w punkcie A do firmy Roche. W tych przypadkach tylko lekarz prowadzacy bedzie w
stanie powigzaé swoje zamowienie bezposrednio z pacjentem.

B. Nadawanie identyfikatora zamoéwienia przez firme Roche (proces
pseudonimizacji)

Firma Roche zapozna sie z zamdéwieniem zloZonym przez Pana/Pani lekarza i, w razie
zaakceptowania umowy, przypisze do niego identyfikator. Firma Roche przesle ten
identyfikator zaméwienia zaré6wno do Pana/Pani lekarza prowadzacego, jak i patologa
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(zgodnie z informacja podana ponizej w Czesci 1 D).

Identyfikator zaméwienia to losowo wybrany numer identyfikacyjny, ktéry bedzie
stuzyt jako niepowtarzalny centralny identyfikator Pana/Pani przypadku oraz
umozliwi Pana/Pani lekarzom prowadzacym i patologom wymienianie danych z firma
Roche i FMI w postacie spseudominizowanej (bez ujawniania Pana/Pani tozsamoS$ci).
Oznacza to, ze chociaz firmy Roche i FMI moga otrzymywa¢ dane zawierajace
okres$lone cechy charakterystyczne Pana/Pani, w tym informacje dotyczace zdrowia,
ogéblnie nie beda mogty powiazac tych cech charakterystycznych z Panem/Pania, z
wyjatkiem sytuacji, gdy Pana/Pani lekarz prowadzacy lub patolog ujawni Pana/Pani
tozsamos$¢. Prosze jednak pamietaé, ze w przypadkach samodzielnego optacania Ustugi
(patrz CzesS¢ 1 A powyzej) firma Roche (zar6wno miejscowy oddzial firmy Roche, jak i
firma Roche Pharma AG jako wspétadministratorzy) otrzymaja tez informacje o
Pana/Pani tozsamos$ci w celach zwigzanych z wystawieniem rachunku i wsparcia oraz
ogéblnie beda mogli przypisaé identyfikator zamoéwienia osobiécie do Pana/Pani
(chociaz Srodki techniczne i organizacyjne zapewnia dostep do Pana/Pani toZsamosci
wylacznie w ramach wsparcia firmy Roche i wystawiania rachunku). W zadnym
wypadku firma FMI nie bedzie otrzymywala jakichkolwiek informacji
umozliwiajacych przypisanie identyfikatora zaméwienia osobiscie do Pana/Pani.

C. Przygotowanie probki przez patologa

W celu przygotowania prébki Pana/Pani krwi i (lub) tkanek (zgodnie z wymogami
Ustugi) Pana/Pani lekarz prowadzacy bedzie wspdipracowat z wymienionym ponizej
patologiem i bedzie z tym patologiem wymieniat dane znaczace dla Ustugi
diagnostycznej (tzn. rozpoznanie i date urodzenia), w tym, w razie konieczno$ci,
peina dokumentacje pacjenta:

Szpital

Patolog (imie i nazwisko)

Adres miejsca pracy

Nr telefonu Nr faksu

Adres e-mail




D. Analiza w laboratorium i tworzenie raportu przez FMI

Pana/Pani lekarz prowadzacy lub patolog wypelni formularz skierowania na badanie
i prze$le wymienione ponizej spseudominizowaneg dane wraz z prébka Pana/Pani
krwi i (lub) tkanek (zgodnie z wymogami Ustugi) do laboratorium firmy FMI, ktére
bedzie przeprowadza¢ analize laboratoryjna.

» Identyfikator zamoéwienia,

* Data urodzenia (dzieri/miesiac/rok)

' Pted

* Rozpoznanie, stadium

* Miejsce pobrania probki

» Identyfikator proébki (identyfikator probki krwi/tkanek)
* Data pobrania prébki

* Miedzynarodowa klasyfikacja choroby (kod ICD-10)

* Status przeszczepu

* Raport badania patologicznego (w formie zredagowanej)
* Dane kontaktowe Pana/Pani lekarza prowadzacego i patologa

(razem okre$lane jako ,,Dane formularza skierowania na badanie”)

Z wyjatkiem sytuacji, gdy pacjent udzieli opcjonalnej zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych na potrzeby badawcze i naukowe (w Czesci 2 ponizej),
firma FMI bedzie przetwarza¢ wymienione powyzej dane wytacznie w celach
zwigzanych z wykonaniem zamoéwionej Ustugi diagnostycznej, tzn. w celu:

- potwierdzenia otrzymania prawidlowej probki,

- dokonania oceny patologicznej (potwierdzenia klasyfikacji choroby i oceny
zawartosci guza) przez patologéw zatrudnionych przez firme lub
wspoétpracujacych z nia,

- ekstrakcji DNA/RNA i sekwencjonowania genéw znaczacych z punktu widzenia
choroby nowotworowej zwigzanych z powstawaniem guza i jego progresja oraz

- analizowania uzyskanych danych na temat genomu, taczenia danych dotyczacych
okres$lonych mutacji z celowanymi terapiami oraz trwajacymi badaniami
klinicznymi oraz przygotowania raportu dotyczacego zidentyfikowanych mutacji
genowych oraz dostepnych opcji terapii. Nie mozna zagwarantowac¢ dostepnoséci
jakichkolwiek opcji leczenia. Raport zostanie przestany do Pana/Pani lekarza
prowadzacego i patologa oraz, w stosownych przypadkach, dalszych odbiorcéw
wskazanych przez szpital, poradnie lub inng placobwke medyczna, ktéra bedzie
uczestniczyé w Pana/Pani leczeniu oraz ktéra musi mie¢ dostep do tego raportu
jako podstawy podejmowania decyzji co do dalszego leczenia Pana/Pani.

Firma FMI nie bedzie prowadzi¢ dalszych analiz Pana/Pani DNA ani je przetwarzac.
Dane genomiczne uzyskane przez firme FMI podczas sekwencjonowania nie beda
zawieraty zadnych danych pozwalajacych na bezposSrednie zidentyfikowanie danej
osoby.

W wiekszoSci przypadké6w Pana/Pani Formularz skierowania na badanie oraz prébka
krwi i (lub) tkanek (zgodnie z wymogami danej Ustugi) zostanie przestany przez
Pana/Pani lekarza prowadzacego lub patologa w celu wykonania ustug
laboratoryjnych do firmy FMI Germany (w celu ekstrakcji DNA i sekwencjonowania
wiasciwych genéw), a firma FMI Germany prze$le dalej lub umozliwi dostep do
takich spseudonimizowanych informacji, z wyjatkiem proébki krwi/tkanek, firmie
FMI Inc. w Stanach Zjednoczonych (w celu analizy uzyskanych danych
genomicznych, laczenia i utworzenia raportu). W takich przypadkach firma FMI
Germany bedzie odpowiada¢ za przetwarzanie Pana/Pani danych jako administrator
i bedzie przekazywac firmie FMI Inc. instrukcje dotyczace wykonania opisanych
czeéci Ustugi w charakterze strony wykonujacej. Firma FMI Germany zapewni na
drodze podpisania odpowiednich uméw, zobowigzujacych firme FMI Inc. do
przetwarzania Pana/Pani danych wylacznie w imieniu firmy FMI Germany oraz
zgodnie z otrzymanymi od niej instrukcjami i tylko w zakresie niezbednym do
wykonania opisanych czeéci Ustugi. Wylacznie w przypadku zamdéwienia Ustugi




FoundationOne Heme lub FoundationACT?3, Pana/Pani spseudonimizowane dane
moga zostal tez przestane przez lekarza prowadzacego lub patologa bezposrednio do
firmy FMI Inc. w Stanach Zjednoczonych, ktéra bedzie w takiej sytuacji wykonywa¢
wszystkie wymienione powyzej kroki jako wylaczny administrator danych (bez
udzialu lub z jedynie niewielkim udzialem firmy FMI Germany jako strony
przetwarzajacej dane). Tylko w takich przypadkach firma FMI Inc. bedzie tez
otrzymywac probke Pana/Pani krwi i (lub) tkanek (zgodnie z wymogami danej
Ustugi). Wiecej szczegbétowych informacji dotyczacych rél firm FMI Germany oraz
FMI Inc. w kontekScie okre$lonej danej Ustugi mozna uzyskaé, kontaktujac sie z
lekarzem prowadzacym lub firma FMI - dane kontaktowe podano w Czesci 3 ponizej.

We wszystkich podanych powyzej przypadkach Pana/Pani spseudonimizowane dane
(Formularz zamoéwienia badania i, w stosownych przypadkach, prébka Pana/Pani
krwi/tkanek) beda przesytane do Stanéw Zjednoczonych, w ktérym to kraju, jako
nienalezacym do UE/EOG przepisy moga nie zapewnia¢ takiego samego poziomu
ochrony danych, jakie uznaje sie za wlasciwe w Unii Europejskiej. Jednak firma FMI
Inc. posiada certyfikat w ramach , Tarczy Prywatnos$ci UE-USA”, ktéra Komisja
Europejska uznata za wtasciwa (Art. 45 GDPR) za gwarancje odpowiedniego
poziomu ochrony danych poréwnywalnego z poziomem ochrony danych w UE. Aby
uzyska¢ wiecej informacji na temat certyfikatu Tarczy Prywatnos$ci firmy FMI Inc.
prosze odwiedzi¢ strone www.privacyshield.gov lub skontaktowa¢ sie z firma FMI,
korzystajac z danych kontaktowych podanych w CzeSci 3 ponizej.

W ramach dodatkowego zabezpieczenia we wszystkich opisanych powyzej
przypadkach, firma FMI przechowuje i przetwarza wylacznie spseudonimizowane
informacje, ktérych nie mozna przypisac bezposrednio do Pana/Pani osoby. W razie
przypadkowego otrzymania przez firme FMI danych w formie umozliwiajgcych
pelna identyfikacje Pana/Pani od Pana/Pani lekarza prowadzacego lub patologa
(takich jak Pana/Pani imie i nazwisko w raporcie badania patologicznego), firma
FMI dokona redakcji takich informacji po ich otrzymaniu. Firma FMI otrzyma tez
jednak prébke Pana/Pani krwi i (lub) tkanek (zgodnie z wymogami danej Ustugi),
zawierajace Pana/Pani DNA, a wiec Pana/Pani niepowtarzalny profil genetyczny.
Firma FMI nie bedzie sekwencjonowac ani przetwarzaé¢ Pana/Pani danych w celu
uzyskania Pana/Pani profilu genetycznego.

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

Firma Roche bedzie sprawdza¢ doktadno$¢ i kompletno$é Formularza skierowania
na badanie, $ledzi¢ status wykonania Ustugi na podstawie identyfikatora
zamoOwienia dla celd6w centralnej koordynacji ustug w Europie, zapewniajac jakosé
dostarczanych ustug i zajmujac sie zapytaniami w ramach obstugi klienta oraz, w
zakresie koniecznym do tych celéw, otrzymywac¢ odpowiednie informacje od
patologa (Dane Formularza skierowania na badanie) oraz firmy FMI (Dane
Formularza skierowania na badanie, informacje na temat statusu Uslugi), ale w
kazdym przypadku poza prébka krwi/tkanek, danymi uzyskanymi podczas
sekwencjonowania oraz DNA.

Dodatkowo, w zakresie koniecznym do zajmowania sie pytaniami dotyczacymi
raportu zadawanymi przez lekarzy prowadzacych, firma Roche moze réwniez mieé
dostep do raportu przechowywanego przez firme FMI. Firmy Roche i FMI zapewnig
wdrozenie odpowiednich §rodkéw technicznych i organizacyjnych, ograniczajacych
dostep do raportu wytacznie do pojedynczych przypadkéw, po otrzymaniu pytania w
ramach obstugi klienta oraz w zakresie wymaganym do udzielenia odpowiedzi na to
pytanie, w szczeg6lnosci do przekazania onkologowi prowadzacemu informacji, na
przyklad, czy raport nie zostal przekazany onkologowi lub czy Pana/Pani lekarz
prowadzacy ma pytania dotyczgce raportu.
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http://www.privacyshield.gov/

F. Termin przechowywania, usuniecie

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

- Dane okreSlone w Czesci 1 A, 1 E powyzej, odnoszace sie do pacjentéow
samodzielnie optacajacych Ustuge, beda przechowywane przez firme Roche przez
dziesie¢ lat, a nastepnie zostana usuniete.

Z wyjatkiem sytuacji, gdy pacjent udzieli zgody na przetwarzanie swoich danych na
potrzeby badawcze i naukowe (zgodnie z opisem w Czesci 2), firma FMI bedzie
przechowywac jego dane wylacznie przez czas konieczny do dostarczenia Ustugi
oraz spelnienia stosownych prawnych wymogéw dotyczacych przechowywania
danych zgodnie z podanymi ponizej warunkami:

- Prébka krwi/tkanek: Po ukoriczeniu Ustugi lub w przypadku zakorniczenia
$wiadczenia Ustugi z powodu wycofania Pana/Pani zgody, wszelkie probki
tkanek, ktére nie zostang wykorzystane przez firme FMI (o ile tak sie zdarzy w
ramach zamoéwionej Ustugi), o ile beda dostepne w postaci bloczka tkanek guza,
zostana zwrocone przez firme FMI do wymienionego powyzej (w Czesci D)
patologa i beda przechowywane przez patologa zgodnie z odpowiednimi
przepisami. Pozostate resztki materiatu (np. wyekstrahowane DNA,
niewybarwione skrawki) beda przechowywane w firmie FMI zgodnie z
odpowiednimi przepisami. Probki krwi zostang zutylizowane przez firme FMI,
gdy nie beda juz potrzebne do wykonania Ustugi, a najpézniej w chwili
ukonczenia $wiadczenia Ustugi.

- Dane Formularza skierowania na badanie i raport: Dane Formularza
skierowania na badanie (patrz Cze$¢ 1 E powyzej) oraz raport beda
przechowywane przez firme FMI Germany przez maksymalnie 10 lat po
ukonczeniu $wiadczenia Ustugi. W przypadkach, gdy Dane Formularza
skierowania na badanie oraz prébka zostang przestane bezposrednio do FMI Inc.,
zaréwno dane, jak i raport beda przechowywane przez firme FMI Inc. przez
maksymalnie 10 lat po ukoniczeniu $wiadczenia Ustugi.

- Uzyskany w wyniku sekwencjonowania genomu guza: Nieprzetworzone dane
uzyskane w wyniku sekwencjonowania beda przechowywane przez firme FMI
Inc. przez maksymalnie 10 lat po ukoriczeniu $wiadczenia Ustugi. Wysokiej
jakos$ci dane uzyskane w wyniku sekwencjonowania beda przechowywane przez
maksymalnie 10 lat po ukoriczeniu §wiadczenia Ustugi.

Pana/Pani dane zostang calkowicie usuniete/zniszczone po uptywie podanego
powyzej terminu, z wyjatkiem pewnych informacji w pelni zanonimizowanej formie
(tzn. bez informacji, ktére mozna bezposrednio lub posrednio przypisa¢ do
Pana/Pani osoby), ktére moga by¢ dalej przetwarzane przez firme FMI Inc., zgodnie
z opisem w Czeéci 2 ponizej.

G. Ogodlne informacje na temat ochrony danych

Informacje podane w Czesci 3 (,,0g6lne informacje na temat ochrony danych”)
stanowig integralng cze$¢ niniejszej zgody i podaja bardziej szczegétowe 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, w tym
danych dotyczacych mojego zdrowia, zgodnie z opisem w Czes$ci 1 powyzej dla
celow zwiagzanych z dostarczeniem zaméwionej Ustugi (wskazanej w gérnej
czesci niniejszego Formularza Zgody Pacjenta). Zdaje sobie sprawe, ze nie
musze wyrazac tej zgody i ze moge ja wycofa¢ w dowolnym momencie,
kontaktujac sie z moim lekarzem prowadzacym lub firmg Roche. Wycofanie




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

W razie wycofania mojej zgody, zamdéwiona Ustuga zostanie uznana za
zakonczona i zostanie przerwana na danym etapie. [Oddziat firmy Roche]
zostanie zwolniony z obowigzku $wiadczenia Ustugi.

Zgode wyrazam dobrowolnie. Jesli jednak nie wyraze zgody, Usluga nie bedzie
mogta by¢ wykonana.

Miejscowos$¢ / Data Imie i nazwisko pacjenta
Drukowanymi literami

Podpis pacjenta*
* W przypadku oséb niepelnoletnich podpisuje
opiekun prawny

Czes¢ 2 (Opcjonalna zgoda) -
Zgoda na przetwarzanie Pana/Pani spseudonimizowanych danych
osobowych dla celé6w badawczych i naukowych

W razie wyrazenia zgody na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych poprzez
zlozenie podpisu na koricu niniejszej Czesci 2, Pana/Pani spseudonimizowane dane
beda wykorzystywane tez do celé6w badawczych i naukowych w celu poprawienia
zrozumienia powstawania i progresji guzéw. Pana/Pani dane moga by¢ niezbedne do
opracowania nowych metod diagnostyki i leczenia choréb genetycznych. Pana/Pani
zgoda na przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych zgodnie z niniejsza Czescia 2 jest
dobrowolna.

A. Przetwarzanie spseudonimizowanych danych osobowych dla cel6w badawczych
i naukowych

Na podstawie Pana/Pani zgody firma FMI Inc. bedzie przechowywa¢ dane otrzymane
w ramach $wiadczenia Ustugi (tzn. Dane Formularza skierowania na ustuge, dane
otrzymane w wyniku sekwencjonowania) w spseudonimizowanej formie (oznaczone
identyfikatorem zamoéwienia) wraz z przygotowanym raportem. Firma FMI Inc. nie
bedzie otrzymywac ani przechowywaé Pana/Pani imienia i nazwiska ani innych
informacji, ktére mozna byltoby bezposrednio przypisa¢ do Pana/Pani osoby. Firma
FMI Inc. bedzie przetwarza¢ te informacje jako administrator dla celéw badawczych
i naukowych, w tym w celu analiz statystycznych, dalszego zrozumienia przyczyn
powstawania i progresji nowotworéw jak ré6wniez w celu doskonalenia ustug
FoundationOne, FoundationOne Heme oraz FoundationACT.

Pana/Pani spseudonimizowane dane beda przechowywane przez maksymalnie

10 lat, a potem zostang catkowicie usuniete i zniszczone, z wyjatkiem przypadkoéw
wycofania Pana/Pani zgody przed uptywem tego terminu (w tym przypadku
spseudonimizowane dane zostang usuniete bez nadmiernego opéznienia po
wycofaniu zgody).




Firma FMI Inc. dokona dalszej anonimizacji i agregacji Pana/Pani danych oraz
bedzie ujawniaé te informacje w formie catkowicie zanonimizowanej (tzn. bez
informacji, ktére mozna byloby bezposrednio lub posrednio przypisa¢ do Pana/Pani
osoby) partnerom akademickim, przemystowym lub innym, ktérzy beda
wykorzystywac te informacje w celu poprawy zrozumienia powstawania i progresji
nowotworéw oraz dalszych prac nad nowymi metodami diagnostyki i leczenia
choréb genetycznych, w tym dla celéw badawczych, naukowych i komercyjnym.

B. Ogolne informacje na temat ochrony danych

Informacje podane w Czesci 3 (,,0g6lne informacje na temat ochrony danych”)
stanowig integralna cze$¢ niniejszej zgody i podaja bardziej szczegélowe 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, przez firme FMI Inc. dla cel6w badawczych
i naukowych, zgodnie z opisem w Czesci 2 powyzej. Zdaje sobie sprawe, Ze nie
musze wyrazac tej zgody i ze moge ja wycofa¢ w dowolnym momencie,
kontaktujac sie z moim lekarzem prowadzacym lub firma Roche. Wycofanie
mojej zgody nie wplywa na zgodnos$¢ z prawem jakiegokolwiek przetwarzania
danych na podstawie mojej zgody przed jej wycofaniem. W szczegdlnosci
rozumiem, Ze nawet w razie wycofania mojej zgody, firma FMI Inc. bedzie w
dalszym ciggu przetwarzac wszelkie dane zanonimizowane przez firme FMI Inc.
przed wycofaniem zgody.

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

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

Podpis pacjenta*
* W przypadku oséb niepelnoletnich podpisuje
opiekun prawny

CzeS$¢ 3 — Ogoblne informacje na temat ochrony danych

Podane ponizej ogbélne informacje na temat ochrony danych dotyczac wszystkich
czynnoéci zwigzanych z przetwarzaniem danych opisanych w Czeséciach 11i 2.

A. Dane kontaktowe, Inspektor ochrony danych




Miejscowy oddzial firmy Roche: Roche Polska sp. z 0.0., Warszawa ul. Domaniewska
39B

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

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

Inspektorzy ochrony danych i prywatnosci firmy Roche i FMI stanowia dla
Pana/Pani osoby kontaktowe w odniesieniu do wszelkich pytan, sugestii lub zazaleni
dotyczacych przetwarzania Pana/Pani danych osobowych.

Oto ich dane kontaktowe:

Inspektor ochrony danych oddziatu firmy Roche: Roche Polska Sp. z 0.0., 02-672
Warszawa ul.Domaniewska 39 B, e-mail:ochrona.danych@roche.com, tel
+48223451888

Inspektor ochrony danych oddziatu firmy Roche Pharma AG: Roche Pharma AG,
Emil-Barell-StraRe 1, 79639 Grenzach, Niemcy,
grenzach.datenschutz.gdi@roche.com, +49 (7624) 14-2829

Inspektor ochrony danych firmy FMI Germany GmbH: FMI Germany GmbH,
Nonnenwald 2, 82377 Penzberg, Niemcy; dpo.fmi-
germany@foundationmedicine.com, Phone: +49 (8856)905-3715

Inspektor ochrony danych firmy FMI Inc.: Foundation Medicine, Inc., 150 Second
Street, Cambridge, Massachusetts 02141, dpo.fmi-
cambridge@foundationmedicine.com, Phone: +1(617) 413-7313

B. Bezpieczenstwo

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

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 niedoktadnych danych lub, bioragc pod uwage cele
przetwarzania, zgdania uzupeinienia niepeilnych danych (prawo do
poprawiania);

- do uzyskania usunigcia danych osobowych w zakresie zapewnianym przez
przepisy prawa (prawo do zadania usuwania danych);

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

- W zakresie wypeilniania przepiséw 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 przesylania tych danych do innego administratora
lub, w przypadkach, gdy jest to wykonalne technicznie, zlecenia przestania
danych (prawo do przenoszenia danych) oraz

- do niepodlegania automatycznemu podejmowaniu decyzji w razie
niewypelnienia przepiséw prawnych. Automatyczne podejmowanie decyzji nie
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ma miejsca.

Ponadto ma Pan/Pani prawo do wyrazania sprzeciwu, na podstawie Pana/Pani
szczegllnej sytuacji oraz zgodnie z wlasciwymi przepisami, do wszelkiego
przetwarzania Pana/Pani danych osobowych na podstawie faktu, ze przetwarzanie
to jest konieczne do uzyskania przez firmy Roche i (lub) FMI zgodnych z prawem
celéow (prawo do sprzeciwu).

Ponadto ma Pan/Pani prawo do wycofania swojej zgody w dowolnym momencie bez
wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania danych na podstawie wyrazonej
zgody przed jej wycofaniem.

W celu wyegzekwowania swoich praw prosze sie skontaktowac ze swoim lekarzem
prowadzacym albo z inspektorami ochrony danych wymienionymi powyzej w
Czesci 3 A.

Ponadto ma Pan/Pani prawo do skladania skarg wszelkim urzedom ds. ochrony danych,
w szczeg6lnosci urzedom ds. ochrony danych witasciwych dla miejsca statego
zamieszkania lub miejsca domniemanego naruszenia.
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