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FORMULARZ ZGODY NA REALIZACJE BADAN GENETYCZNYCH W RAMACH

PROGRAMU MOJE ZDROWIE GENETYCZNE

Dalej jako ,,Program”

WYJASNIENIE CELU PROGRAMU, NA CZYM POLEGA | W JAKI SPOSOB JEST PRZEPROWADZANY:

Program Moje Zdrowie Genetyczne polega na sekwencjonowaniu genomu, czyli analizie Twojego DNA.

Pomoze to ocenié Twoje ryzyko zachorowania i zapewnié wsparcie w zarzgdzaniu Twoim zdrowiem zaréwno teraz, jak
i w przysztosci. Szczegdtowe informacje na temat Programu zawierajq udostepnione Tobie materiaty Programu w postaci
broszury. (dalej ,Materiaty Programu”). Wazne jest zapoznanie sie i zrozumienie informacji w udostepnionych Materiatach
Programu przed wyrazeniem zgody w niniejszym formularzu.

Udziat w programie jest catkowicie dobrowolny. Badanie prowadzone w ramach Programu nie ma charakteru
diagnostycznego.

Celem Programu jest ocena ryzyka rozwoju wybranych schorzen, a tylko w wyjgtkowych sytuacjach moze dojs¢ do ich
rozpoznania.

W ramach Programu LUX MED wspétpracuje z innymi podmiotami tj. SANITAS S.A. w Hiszpanii i Veritas Intercontinental
Spotka z 0.0. w Hiszpanii tqcznie zwani dalej jako ,Podmioty Wspdtpracujgce”. Po pobraniu Twojej krwi, probki zostang
przekazane przez LUX MED do Laboratorium Sanitas S. A., ktére dokonywad bedzie ekstrakcji DNA, natomiast Veritas
Intercontinental Spoétka z o.0. podejmie sie sekwencjonowania, analizy i interpretacji wynikdw.

Jesli chodzi o istotne zastrzezenia i ryzyka wynikajagce z Programu, to nalezy pamietad, ze wyniki badan genetycznych
nie zawsze sq jednoznaczne.

Ze wzgledu na obecne ograniczenia technologiczne i brak wiedzy medycznej, niektdre warianty wywotujqgce choroby
mogq nie zostaé wykryte. Dlatego pomimo wykonanych badan nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystgpienia
wszystkich mozliwych chordb genetycznych.

Zdarza sie to niezwykle rzadko, niemiej w niektérych przypadkach analiza moze wykazaé obecnosé nieprawidtowosci
genetycznej, podczas gdy u pacjenta ona faktycznie nie wystepuje (wynik fatszywie dodatni), lub moze wskazywaé, ze
nieprawidtowosci genetyczne nie wystepujg, podczas gdy u pacjenta ona wystepuje (wynik fatszywie ujemny). Powody
takiej analizy mogq wynika¢ z bteddw laboratoryjnych popetnionych na dowolnym etapie badania lub z powodu
nietypowych okolicznosci, takich jak przeszczep narzqdu, szpiku kostnego lub komdrek macierzystych, niedawna
transfuzja krwi, mozaicyzm genetyczny lub nieprawidtowe zgtaszanie osobistej lub rodzinnej historii medycznej lub relacji
rodzinnych.

Mozliwe, ze wyniki mogq ujawni¢ informacje o mnie lub moich krewnych, ktérych wolatbym nie zna¢. Na przyktad moge
dowiedzied sie informacji o predyspozycjach do chordb, w tym takich, na ktére nie ma dostepnego leczenia lub lekarstwa.

W przypadku, gdyby LUX MED nie byt w stanie wykryé podstawowej przyczyny wyniku fatszywie pozytywnego lub
fatszywie negatywnego, nie bedzie ponosic¢ odpowiedzialnosé za jakiekolwiek niekompletne, btednie zinterpretowane lub
nieprawidtowe wyniki analizy. Sama analiza wynikéw badan nie wigze sie z zadnymi innymi zagrozeniami dla zdrowia.
Jednak przekazanie wynikéw analizy moze spowodowac u Ciebie i/lub u Twoich bliskich stres psychiczny.

W zaleznosci od uzyskanych wynikdw udziat w Programie moze spowodowacd podjecie przez Ciebie diagnostyki
i leczenia tj. badania przesiewowe, zmiane stylu zycia, a w niektérych przypadkach zabiegi operacyjne, jesli zostang
uznane za klinicznie konieczne.
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Ze wzgledu na ograniczenia obecnej technologii niektére rodzaje wariantéw nie mogg by¢ wykryte w ramach Programu.
Warianty te obejmujq wielokrotne ekspansje, inwersje, delecje, translokacje i duze rearanzacje strukturalne, ktére sg
odpowiedzialne za niektdre choroby genetyczne. Ponadto zastosowana technologia moze nie by¢ w stanie okresli¢, czy
warianty znajdujg sie na tych samych, czy przeciwnych chromosomach.

OSWIADCZENIE PACJENTA

Po zapoznaniu sie z powyzszq informacjg oraz przedstawionymi materiatami programu ponizszym podpisem
oswiadczam, ze wyrazam zgode na udziat w programie i wykonanie badania, a ponadto:

1. akceptuje w catosci zasady udziatu w Programie, w tym réwniez akceptuje udziat Podmiotéw Wspdtpracujgcych
w Programie z LUX MED oraz:

e wyrazam zgode na przekazywanie pomiedzy LUX MED a Podmiotami Wspdtpracujgcymi, a takze pomiedzy
samymi Podmiotami Wspdtpracujgcymi, mojego materiatu biologicznego i danych osobowych w celach
zwigzanych z Programem, jego badanie oraz tworzenie i przekazywanie analiz powstatych w wyniku badan;

e wyrazam zgode na uzyskanie przez LUX MED informacji zwrotnej po sekwencjonowaniu genomu oraz na
udzielanie pomiedzy LUX MED a Podmiotami Wspodtpracujgcymi, a takze pomiedzy samymi Podmiotami
Wspétpracujgcymi, moich informacji genetycznych, moich danych osobowych, analizy i raportu oraz
dostarczonej historii mojej osobistej i/lub rodzinnej w celu uzyskania wynikéw testéw oraz do wewnetrznego
wykorzystania moich danych w celu poprawy jakosci ustug i oceny jakosci, w tym przekazywanie tych informagji
na wytworzonych plikach i formularzach i przechowywanie ich na komputerowych nosnikach danych, w tym
w chmurze obliczeniowej;

e wyrazam zgode na wykorzystanie przez LUX MED i Podmioty Wspdtpracujgce moich danych pozbawionych
elementéw umozliwiajgcych identyfikacje (i ktdére nie pozwalajg na ponowng identyfikacje), w celu
opublikowania wynikéw badain w czasopismach branzowych a takze do celéw badawczych lub publikacji
naukowych.

2. Jestem Swiadomy/ma tego, ze badanie w ramach Programu bedzie prowadzone w kierunku wykrycia jedynie
wybranych schorzen uwarunkowanych genetycznie objetych Programem, ktére dajg mozliwosé podjecia dziatan
medycznych.

3.  Uzyskatem/am wyczerpujgce informacje dotyczgce Programu, w tym o cechach, korzysciach, ryzyku i ograniczeniach
zwiqzanych z wykonywaniem testow genetycznych, miatem/am mozliwosé zadawania pytan oraz otrzymatem/am
satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane pytania, i zostatem/am poinformowany/a o mozliwosci skorzystania
z poradnictwa genetycznego przed i po badaniu, ktére pomogg mi zrozumie¢ moje wyniki.

4. Podane przeze mnie informacje w kwestionariuszu i niniejszym formularzu sq zgodne ze stanem faktycznym, za co
biore petng odpowiedzialnos¢.

5.  Przeczytatem/am i zrozumiatem/am powyzszy formularz oraz dostarczong broszure. (Materiaty Programu).

6. Rozumiem, ze mdj udziat w Programie jest dobrowolny i ze moge wycofac sie niego w dowolnym momencie —
a wycofanie zgody nie bedzie miato wptywu na zadne inne ustugi, ktére obecnie otrzymuje od LUX MED, ale moze
oznaczad, ze nie bede mdgt uczestniczyé w Programie.

(Miejscowosé, data, czytelny podpis Pacjenta) (Miejscowosé, data, pieczgtka i podpis osoby
przyjmujgcej zgode)

Administratorem danych osobowych jest LUX MED sp. z o.0. z siedzibq w Warszawie (02-678) ul. Szturmowa 2. Dane przetwarzane sq na podstawie art. 9 ust. 2 lit. h RODO
w zwigzku z udziatem w Programie i udzielanym swiadczeniem zdrowotnym. Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do danych, ich usuniecia, ograniczenia przetwarzania,
przenoszenia, sprzeciwu, sprostowania. Szczegétowe informacje dotyczqce przetwarzania danych osobowych dostepne sq na stronie www.luxmed.pl/ dane-osobowe
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