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PROJEKT
UMOWA NR ZP/........... /2019
Modyfikacja 01.08.2019

zawarta w Gdansku w dniu ... r. pomiedzy:

Gdanskim Uniwersytetem Medycznym
ul. M. Sktodowskiej- Curie 3 a.

80-210 Gdansk

NIP: 584-09-55-985

reprezentowanym przez:

= PO ZSiedzibg W ..o ,

NIP o, wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowego w ..........ccoceeeeee. dnia

zwanym dalej ,Wykonawcg”

w rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru oferty w trybie przetargu nieograniczonego
nr ZP/66/2019 o wartosci szacunkowej przekraczajgcej kwote okreslong w przepisach wydanych

na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy pzp zostata zawarta umowa nastepujgcej tresci:

Ustuga bedzie $wiadczona w ramach projektu ,Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i zycia cztowieka
powodujgce zwiekszone ryzyko chorob, w szczegélnosci nowotworédw” w Programie na Rzecz Nauki
Polskiej pt. ,Miedzynarodowe Agendy Badawcze”, finansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, O$ IV: Zwiekszenie
potencjatu naukowo-badawczego, Dziatanie 4.3. Miedzynarodowe Agendy Badawcze, nr umowy:
MAB/2018/6.

Postepowanie badawcze bedace przedmiotem umowy zostato przyjete i zatwierdzone przez Niezalezng
Komisje Bioetyczng ds. Badan Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym w Gdansku,

powotang przez Rektora Uczelni, na podstawie rozporzadzenia MZiOZ (Dz.U.nr.47, poz.480).
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§1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem umowy jest swiadczenie ustugi badawczej polegajgcej na zbieraniu i przygotowaniu
probek materiatu biologicznego zgodnie ze specyfikacjg istotnych warunkéw zaméwienia oraz ofertg
Wykonawcy.

2. W celu prawidtowej realizacji ustugi Wykonawca wskazuje osobe odpowiedzialng za koordynacje
dziatan w zakresie merytorycznym i administracyjnym po stronie Wykonawcy. Kandydatura musi by¢

zaakceptowana przez Zamawiajgcego

3. Szczegotowy zakres ustugi okresla Zatgcznik nr 1 do umowy (opis przedmiotu zamaowienia).

§2
OPIS POSTEPOWANIA BADAWCZEGO

Szczegotowy opis ustugi badawczej Swiadczonej w ramach niniejszej umowy okresla Zatgcznik nr 1 do

umowy (opis przedmiotu zamoéwienia).

§3
TERMIN | MIEJSCE REALIZACJI

1. Umowa zostaje zawarta na okres od dnia ...... ...... r.do ............... r. (36 miesiecy)

2. Poza wypadkami przepisanymi rowniez przewidzianymi niniejszg Umowg Zamawiajgcy zastrzega

mozliwos¢ rozwigzania umowy
uzyskaniu wystarczajgcej liczby zrekrutowanych oséb stanowigcych grupe kontrolng oraz oséb ze
zdiagnozowang chorobg Alzheimera préb-materiatu-biologiczrego pozwalajgcych na osiggniecie
przez Zamawiajgcego celéw badawczych zaktadanych w projekcie, tj. w liczbie tacznie [...].

3. Ustuga badawcza bedzie Swiadczona u WYKONAQWCY W .......ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e przy
UL . lub poza siedzibg Wykonawcy

4. Pobrane prébki materiatu biologicznego wraz z wymagang dokumentacja medyczng oraz
wypetnionymi formularzami swiadomej zgody Wykonawca dostarczy do Biobanku Zaktadu
Medycznej Diagnostyki Laboratoryjnej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Debinki 7, 80-211
Gdansk. Zamawiajgcy dostarczy do Wykonawcy probéwki do pobierania krwi kriogeniczre-na-krew
oraz probowki do wykonania wymazu jamy ustnej. Swiezy materiat musi byé dostarczony do
godziny.: 10.00 w dniu badania.

5. W siedzibie Zamawiajgcego materiat biologiczny wraz z danymi klinicznymi bedzie przechowywany
Biobanku Zaktadu Medycznej Diagnostyki Laboratoryjnej Gdarskiego Uniwersytetu Medycznego, ul.
Debinki 7, 80-211 Gdansk.
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Pobrane préby materiatu biologicznego zostang wykorzystane na potrzeby ww. projektu oraz w celu

realizacji przysztych projektéw naukowych, ktdre mogg zosta¢ opracowane w miare poszerzania

wiedzy na temat mechanizmoéw rozwoju choroby Alzheimera oraz choroby nowotworowej.

§4
WYNAGRODZENIE

. kaczna wartosé wynagrodzenia w okresie obowigzywania umowy tytutem zwrotu kosztéw pobrania,

przechowania i koordynacji procesu dostarczania prédbek materiatu biologicznego oraz zgdd
pacjentow wraz z wymagang dokumentacja nie przekroczy kwoty:

brutto ....ccoeveeeeceeiee PLN (STOWNIE w.veveecteeeteeceeer e )

. Jednostkowa cena ustugi brutto, zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do umowy (oferta cenowa) wynosi:

a) za pobranie materiatu w ramach wizyty domowej: .........ccceveeenenees zt.

b) za pobranie materiatu w siedzibie Wykonawcy: .........ccceuu.ee.. zt.

. Wynagrodzenie obejmuje wszystkie elementy cenotwdrcze wynikajgce z zakresu i sposobu

realizacji przedmiotu umowy, w tym: wynagrodzenie koordynatora oraz personelu
zaangazowanego w realizacje przedmiotu umowy.
Rozliczenie za wykonane ustugi odbywac¢ sie bedzie fakturg wystawiong w ciagu 7 dni po

zakonczeniu kazdego miesigca, na podstawie zatwierdzonego protokotu odbioru/sprawozdania.
Termin zaptaty faktury wyniesie 21 dni od daty otrzymania przez Zamawiajgcego prawidtowo
wystawionej faktury, na konto Wykonawcy wskazane na fakturze.

. Za dzieh zaptaty uwazac sie bedzie dzien obcigzenia rachunku Zamawiajgcego.

§5
WARUNKI REALIZACJI

Wykonawca os$wiadcza, ze ustuga bedzie swiadczona zgodne z warunkami podanymi w opisie

przedmiotu zamowienia — Zatgcznik nr 1 do umowy.

§6
ZAKRES ZADAN KOORDYNATORA

Zakres zadan koordynatora po stronie Wykonawcy obejmuje:

1.

Koordynowanie przebiegu pozyskiwania probek materiatu biologicznego zgodnie z dokumentacjg
i wytycznymi zatwierdzonymi przez Komisje Bioetyczng.

Informowanie zrekrutowanych oséb o badaniu - przekazywanie swiadomych zgod do podpisu

3. Monitorowanie i raportowanie o ilosci pozyskiwanych prébek tygodniowo.

Monitorowanie i raportowanie 0 zapotrzebowaniu na dostarczenie probowek.
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§7
KARY UMOWNE | ODSTAPIENIE OD UMOWY

. Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare umowng za odstgpienie od realizacji umowy przez
ktérakolwiek ze stron z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy w wysokosci 10% wynagrodzenia
netto.

. Zamawiajgcy moze odstgpi¢é od umowy bez prawa odszkodowania dla Wykonawcy, jezeli
Wykonawca nienalezycie wykonuje swoje zobowigzania umowne i nie usungt stwierdzonych
naruszen w wyznaczonym terminie 14 dni, pomimo pisemnego wezwania do ich usuniecia w
wyznaczonym terminie, pod rygorem odstgpienia od umowy.

. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy powinno zostaé ztozone na pismie w terminie 30 dni od daty
powziecia przez strone wiadomosci o wystgpieniu okolicznosci determinujgcej odstgpienie od
umowy.

. W przypadku wystgpienia szkody przewyzszajgcej wysokos¢ kary umownej Zamawiajgcy jest

upowazniony do dochodzenia dalszego odszkodowania

§8
ZACHOWANIE POUFNOSCI

. Strony zobowigzujg sie do zachowania poufno$ci bezterminowo w sprawach dotyczacych realizacji
niniejszej umowy oraz nieujawniania osobom trzecim Zzadnych tajemnic stuzbowych
i innych poufnych informac;ji, uzyskanych w czasie jej trwania , w tym danych dotyczgcych badania,
dokumentac;ji badania i danych osobowych uczestnikow badania. Obowigzek wskazany w ustepie
poprzedzajgcym trwa w okresie obowigzujgcym niniejszej umowy oraz po jej rozwigzaniu

z wytgczeniem przypadkéw, gdy dopuszczajg to obowigzujgce przepisy prawa.

. Obowigzek do zachowania poufnosci nie dotyczy informaciji:

a) dostepnych publicznie w dacie zawarcia Umowy;

b) podanych do wiadomosci publicznej zgodnie z prawem i bez naruszenia jakiegokolwiek
zobowigzania wynikajacego z niniejszej Umowy;

¢) na ktérych ujawnienie druga Strona wyrazita zgode na pismie;

d) ktérych ujawnienia wymagajg przepisy prawa lub sady, organy administracji publicznej, organy
ochrony prawa Ilub inne organy, o ile Zadanie ujawnienia znajduje oparcie

w przepisach prawa.

. Strony zobowigzujg sie, ze wszelkie nosniki przekazane przez jedng ze Stron drugiej Stronie,
zawierajgce informacje poufne zostang zwrécone Stronie po ich wykorzystaniu lub uzyciu dla celéw
realizacji Umowy. Kopie takich nosnikéw, ktérych tworzenie jest dozwolone wytgcznie w takim

rozmiarze i ilosci, jaka bedzie uzasadniona realizacjg Umowy lub celem wskazanym przez jedng ze
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Stron, zostang zwrécone lub zlikwidowane réwnoczesnie ze zwrotem oryginalnych nosnikéw do

jednej ze Stron. Powielanie lub zwielokrotnianie nosnikbw wymaga pisemnej zgody drugiej Strony.

. Postepowanie sprzeczne z powyzszym zobowigzaniem moze skutkowaé naruszeniem przepisow
karnych ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22003 r. nr 153, poz.1503 z pézn. zm.).

§9
OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

. Strony zgodnie os$wiadczajg, ze przy przetwarzaniu danych osobowych, na potrzeby realizacji
niniejszej umowy, zobowigzujg sie do przestrzegania powszechnie obowigzujgcych przepiséw
dotyczagcych ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (zwane dalej: RODO Ilub o0gdlne rozporzadzenie
o ochronie danych).

2. W taczgcej Strony umowie, kazda ze stron samodzielnie i niezaleznie od drugiej, decyduje o tym

w jakim celu i sposobie dane bedg przetwarzane — przekazanie przez Wykonawce danych
Zamawiajgcemu nastepuje przez ich udostepnienie, w zakresie niezbednym do realizacji Umowy, w

oparciu o art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit.a, lit. j w zwigzku z art. 89 ust.1 RODO.
. Administratorem danych osobowych w rozumieniu ogélnego rozporzgdzenia o ochronie danych jest:

a) Wykonawca — w odniesieniu do danych osobowych pacjentéw, ktéorym swiadczy ustugi opieki
zdrowotnej oraz tworzonej i prowadzonej dokumentacji medycznej, ktéra jest uregulowana
odrebnymi przepisami.

b) Zamawiajgcy — w odniesieniu do danych osobowych pacjentéw, zrekrutowanych do badan
naukowych, po odebraniu od tych oséb swiadomej zgody na udziat w badaniach oraz oswiadczen

w przedmiocie przetwarzania danych osobowych.

4. Kazdy z administratorow danych wskazanych w ust. 3 powyzej odpowiada we wlasnym zakresie za

zapewnienie zgodnosci ich przetwarzania z przepisami o ochronie danych osobowych.

5. Zamawiajgcy na podstawie zgody wyrazonej przez pacjenta na formularzu $wiadomej zgody, bedzie

przetwarzat, jako administrator danych, nastepujgce dane osobowe pacjenta:

1) imiona i nazwiska,
2) adres zamieszkania,
3) data urodzenia,

4) wiek,

5) ple¢,
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6) numer telefonu,

7) dane medyczne

Zamawiajgcy oswiadcza, ze dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 5 bedg przetwarzane do celéw
badan naukowych, podlega¢ bedg zabezpieczeniom zapewniajgcym bezpieczenstwo i poufnosé
danych zgodnie z RODO, w tym obejmowac¢ bedg pseudonimizacje danych.

Strony zobowigzujg sie przy przetwarzaniu Danych Osobowych przestrzega¢ zasad okreslonych
w RODO oraz stosowac sie do wytycznych i zalecen dotyczgcych przetwarzania danych osobowych

wydanych przez Europejskg Rade Ochrony Danych, o ktérej mowa w art. 68 RODO.

. Kwestie dotyczgce ochrony danych osobowych nie uregulowane w niniejszym paragrafie zostang

ustalone w drodze operacyjnej na pismie pod rygorem niewaznosci.

§ 10
OBOWIAZEK INFORMACYJNY WOBEC OSOB FIZYCZNYCH ZWIAZANYCH
Z WYKONANIEM UMOWY

Zgodnie z art. 13 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.
(Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016), dalej RODO, Zamawiajgcy informuje, ze:

1.

Administratorem danych osobowych jest Gdanski Uniwersytet Medyczny z siedzibg: 80-210 Gdansk,
ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a,

Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych w Gdanskim Uniwersytecie Medycznymi, nr tel. (58)
349 1027, adres email piotr.malecki@gumed.edu.pl,

Administrator danych osobowych dziatajgc w oparciu o art. 6 ust. 1 lit. b RODO przetwarza dane
osobowe 0s6b fizycznych, w szczegdlnosci osdb reprezentujgcych oraz wskazanych do kontaktu,
zwigzanych z wykonaniem umowy, pozyskane bezposrednio lub posrednio, w celu wypetnienia
obowigzkéw z niej wynikajgcych, a takze w celach zwigzanych z rozliczeniem umowy, celach
archiwalnych oraz ustalenia i dochodzenia ewentualnych roszczen, na podstawie i w zwigzku z

realizacjg obowigzkdéw natozonych na administratora danych przez przepisy prawa powszechnego.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak konieczne do zawarcia i wykonania umowy.

Bez podania danych realizacja celu przetwarzania danych bedzie niemozliwa.

Odbiorcami danych osobowych zgromadzonych w zwigzku z realizacja umowy bedg wylgcznie
osoby lub podmioty uprawnione do ich otrzymania na mocy przepisdw prawa, mogg one zostac
réwniez przekazane podmiotom wspotpracujgcym z Uniwersytetem w oparciu o umowy powierzenia
zawarte zgodnie z art. 28 RODO. Dane te nie bedg przedmiotem sprzedazy, nie bedg réwniez

przekazywane do panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych.
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. Dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celdéw okreslonych

powyzej.
. Osoba, ktére dane dotyczg posiada prawo:
a) dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

b) wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzasadnione jest, ze
dane osobowe przetwarzane sg przez administratora niezgodnie z og6lnym rozporzgdzeniem o

ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.
. Nie przystuguje osobie, ktorej dane dotycza:

a) prawo do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych oraz prawo sprzeciwu
wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b RODO.

§ 11
ZMIANY POSTANOWIEN ZAWARTEJ UMOWY

. Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagajg dla swej waznosci formy pisemnej pod rygorem

niewaznosci i bedg dopuszczalne w granicach unormowania art. 144 Prawa zamdwieh publicznych.

. Zmiana postanowien zawartej umowy moze nastgpi¢ za zgodg obu stron, wyrazong na pismie w

postaci aneksu pod rygorem niewaznosci.

. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos$¢ zmian:

1) w przypadku zmiany przepiséw prawa, opublikowanej w Dzienniku Ustaw, Monitorze Polskim lub
Dzienniku Urzedowym odpowiedniego ministra, Zamawiajgcy dopuszcza zmiany sposobu
realizacji Umowy lub zmiany zakresu Swiadczen Wykonawcy wymuszone takimi zmianami
przepiséw prawa, w tym zmiany urzedowej stawki podatku VAT.

2) w zakresie sposobu realizacji Umowy lub terminu realizacji Umowy w przypadku zaistnienia sity
wyzszej.

3) po uptywie 12 miesiecy obowigzywania umowy dopuszcza sie wprowadzenie odpowiednich
zmian wysokosci wynagrodzenia, w przypadku zmiany:

a) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

b) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym Ilub ubezpieczeniu zdrowotnemu Ilub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne

c) zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach zgodnie z treécig art.
142 ust. 5 pzp

- jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamowienia przez Wykonawce.
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4. Zmiana wysokosci wynagrodzenia obowigzywa¢ bedzie od dnia wejscia w zycie zmian,
o ktérych mowa w ust. 3 pkt. 3) powyzej.

5. W przypadku zmian okreslonych w ust. 3 pkt. 3) lit. a) i b) Wykonawca moze wystgpi¢ do
Zamawiajgcego z wnioskiem o zmiane wysokosci wynagrodzenia, przedkitadajgc odpowiednie
dokumenty potwierdzajgce zasadnos¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia. Wykonawca powinien
wykazac, ze zaistniata zmiana ma bezposredni wptyw na koszty wykonania zaméwienia oraz okresli¢
stopien w jakim wptynie ona na wysokos¢ wynagrodzenia.

6. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 3 pkt. 3) lit. b) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie
zmianie o wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu Wykonawcy, jaki bedzie on zobowigzany dodatkowo
ponies¢ w celu uwzglednienia tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej kwoty netto

wynagrodzenia 0s6b bezposrednio wykonujgcych zamowienie na rzecz Zamawiajgcego.

§ 12
POSTANOWIENIA KONCOWE

1. Komunikacja pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawca bedzie odbywata sie wylgcznie za

posrednictwem nastepujgcych osob:

a) po stronie ZamawiajgCego: ........ocoevuiriiiiiiiiiananns. Jtelo , e-mail:

b) po stronie Wykonawcy: ..., (Koordynator), tel. .................. , e-mail:

2. W sprawach nieuregulowanych postanowieniami niniejszej umowy obowigzujg przepisy Kodeksu
Cywilnego, a ewentualne spory miedzy stronami bedg rozstrzygane wg prawa polskiego przez Sad

wiasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.
3. Strony wigzg inne warunki i postanowienia zawarte w ofercie zdnia .......................... r.
4. O kazdej zmianie wyznaczonych osdb kazda ze stron powiadomi niezwtocznie.

5. Niniejszg umowe sporzgdzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach, po 1 dla kazdej ze stron.

ZAMAWIAJACY: WYKONAWCA:

Zatgczniki:

1. opis przedmiotu zamowienia
2. oferta Wykonawcy zdn. .......... r.

3. informacja o badaniu oraz $wiadoma zgoda badanego
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zatgcznik nr 3 do Umowy

ID PACJENTA:

INFORMACJA O BADANIU ORAZ SWIADOMA ZGODA BADANEGO
(GRUPA KONTROLNA)

Petna nazwa programu badawczego:

Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i zycia cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko choréb,
w szczegdlnosci nowotworéw w Programie na Rzecz Nauki Polskiej pt. ,Miedzynarodowe Agendy
Badawcze”, finansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, Os$ IV: Zwigkszenie potencjatu naukowo-badawczego,

Dziatanie 4.3. Miedzynarodowe Agendy Badawcze, nr umowy: MAB/2018/6

1. Zalozenia badania

Przedstawione ponizej badanie nie jest w jakikolwiek sposéb powigzane, ani nie stanowi
wskazania lub czesci procedury medycznej w zwigzku z ktérg =zostal Pan/Pani
hospitalizowany(a). Dlatego wszelka informacja o procedurze medycznej jako takiej bedzie

przedstawiona osobno przez lekarza prowadzgcego.

Choroba Alzheimer’a jest jedng z przyczyn obnizenia sprawnosci umystowej u osob starszych. Rak
piersi, rak prostaty, rak okreznicy/odbytnicy i rak pecherza moczowego sg czestymi przyczynami
zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe. Kluczowymi czynnikami pozwalajgcymi na spowolnienie
rozwoju choroby sg profilaktyka i diagnostyka, ktére umozliwiajg wczesne wykrycie choroby, a w
konsekwencji wczesne podjecie leczenia. Pomimo znacznej poprawy profilaktyki w ostatnich latach,
czynnikiem ograniczajgcym jest diagnostyka, poniewaz zdecydowana wigkszos¢ metod pozwala na
postawienie diagnozy dopiero po wyksztatceniu klinicznych objawéw choroby. Pod tym wzgledem
unikatowe sg molekularne metody diagnostyczne oparte o analize DNA, ktére pozwalajg na wykrycie
szkodliwych zmian w sekwencji genomu cztowieka, tj. mutacji. Wyniki badan naukowych wskazujg, ze
rozwdj choroby Alzheimera powigzany jest z duzg mutacjg, tj. utratg catego chromosomu Y w
komoérkach krwi u mezczyzn. Metody molekularne umozliwiajg takze wykrycie wczesnych zmian
genetycznych, tzw. mutacji somatycznych w tkance ,zrodtowej” z ktérej wywodzi sie rak, zanim wystgpig

jakiekolwiek objawy kliniczne choroby. Dlatego, nadrzednym celem proponowanego projektu jest

identyfikacja i ocena funkcjonalna tych mutacji.
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Projekt jest badaniem, ktére pozwoli na lepsze poznanie wczesnych etapow rozwoju choroby

Alzheimer'a oraz choréb nowotworowych, co moze w przysztosci mie¢ znaczenie dla diagnostyki,

rokowania i wyboréw terapeutycznych.

Do poprawnego wykonania badania konieczne jest uwzglednienie grupy kontrolnej, tj. oséb powyzej 65

roku zycia, ktére nie majg osobistej historii choroby Alzheimer’a oraz choroby nowotworowe;j.

Pan/Pani spetnia warunki wigczenia do grupy kontrolnej, dlatego zwracamy sie do Pana/Pani z prosbg

o0 wyrazenie zgody na udziat w projekcie badawczym.

2. Organizacja badania

Badanie to finansowane jest przez Fundacje na rzecz Nauki Polskiej w ramach programu
Miedzynarodowe Agendy Badawcze (MAB). Przewidywane jest poszerzenie tematyki projektu
i pozyskanie finansowania z innych zrédet. Badanie ma charakter $cisle naukowy i nie jest

sponsorowane przez firme farmaceutyczna.

Kierownikiem badania na terenie Polski jest prof. dr Jan Dumanski oraz dr hab. Arkadiusz Piotrowski,
prof. GUMed.

Materiat biologiczny wraz z danymi klinicznymi bedzie przechowywany w Biobanku Zaktadu Medycznej
Diagnostyki Laboratoryjnej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego. Badania laboratoryjne bedag
prowadzone w MAB oraz na Uniwersytecie w Uppsali (Szwecja). Mozliwe jest takze wykonanie czeéci
badan w specjalistycznych centrach ustugowych krajowych lub zagranicznych. Pobrany od Pani/Pana
materiat biologiczny zostanie wykorzystany na potrzeby niniejszego badania oraz zdeponowany w

Biobanku w celu realizacji przysztych projektéw naukowych.

Niniejsze badanie zostato przyjete i zatwierdzone przez Niezalezng Komisje Bioetyczng ds. Badan
Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym w Gdansku, powotang przez Rektora Uczelni,
na podstawie rozporzadzenia MZiOZ (Dz.U.nr.47,p0z.480).

3. Postepowanie badawcze

Dla potrzeb badania zostanie pobrane 30-35 ml krwi obwodowej oraz wymaz z btony $luzowej jamy
ustnej.

4. Ryzyko zwigzane z badaniem

Badanie jest poznawczo-poréwnawcze i wigze sie z pobraniem 30 -35 ml krwi. Pobranie wymazu

z btony $luzowej jamy ustnej jest procedurg nieinwazyjng.
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5. Korzysci zwigzane z badaniem

Z badaniem nie sg zwigzane bezposrednie korzy$ci medyczne dla Pani/Pana. Tym niemniej
dtugoterminowo badanie moze mieé znaczenie dla diagnostyki, rokowania i wyboréw terapeutycznych
dla chorych cierpigcych na nowotwor jelita grubego lub odbytnicy, piersi, pecherza, stercza oraz dla
chorych cierpigcych na chorobe Alzheimera.

6. Wynagrodzenie

Uczestnictwo w badania ma charakter dobrowolny. Za uczestnictwo w badaniach nie przewiduje sie
gratyfikacji finansowej dla Pana/Pani oraz rodziny.

7. Jak uzyska¢ dodatkowe informacje

Zachecamy Pana/Panig do zadawania pytan, ktére dotyczg badania, przed i w czasie jego przebiegu.
Otrzyma Pan/Pani takze kopie niniejszego pisma. Jesli Pan/Pani bedzie miat dodatkowe pytania
prosimy o kontakt mailowy biobank@gqumed.edu.pl lub telefoniczny (58) 349 11 82.

8. Uczestnictwo

Pani/Pana udziat w projekcie jest catkowicie dobrowolny. W kazdej chwili moze Pani/Pan zrezygnowac
z udziatu w badaniu bez podania przyczyny. W razie rezygnacji Pani/Pana dane nie bedg diuzej

przechowywane ani wykorzystywane do jakichkolwiek przysztych badan naukowych.

9. Zgody uczestnika badnia

Otrzymatem jedng kopie niniejszego pisma. Przeczytatem i zapoznatem sie z wyzej podang informacja

oraz mozliwoscig uzyskania dodatkowych informacji w kazdej chwili.

» Woyrazam zgode na uczestnictwo w programie, ktérego zakres obejmuje zgromadzenie probki krwi,
wymazu z btony sluzowej jamy ustnej oraz niezbednych danych klinicznych.

= Wyrazam zgode na to, zeby materiat biologiczny pobrany ode mnie zostat wykorzystany w projekcie
MAB oraz innych projektach naukowych w przyszto$ci.

= Wyrazam zgode na przechowywanie materiatu biologicznego przez Zaktad Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej — Biobank Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego do celéw naukowych.

= Wyrazam zgode na uzupetnienie przetwarzanych przez Zaktad Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej — Biobank Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego moich danych medycznych o

informacje pozyskane z publicznych rejestrow systemu ochrony zdrowia.

Imie i nazwisko uczestnika badania Podpis Data
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(drukowane)

Oswiadczenie Badanego

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul.
M. Sktodowskiej — Curie 3A, 80 -210 Gdansk obejmujgcych imie i nazwisko, PESEL, pte¢, wiek, adres
zamieszkania, stan zdrowia — dokumentacja medyczna, numer telefonu, adres e-mail w celu realizacji
badania ,Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i Zycia cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko choréb,
w szczegdlnosci nowotwordw” polegajacego na pobraniu materiatu biologicznego, zgodnie z ogélnym
rozporzgdzeniem ochronie danych osobowych.

Podanie danych i wyrazenie zgody jest dobrowolne.

Przyjmuje do wiadomosci, ze zgoda moze by¢é odwotana w kazdym momencie poprzez ztozenie
oswiadczenia woli w tym zakresie do Kierownika Projektu — dr Jana Dumanskiego -

mab@gumed.edu.pl

Data i czytelny podpis uczestnika badania

Obowiazek informacyjny wobec uczestnikéw badan realizowany w zwigzku z art. 13 i art. 14

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

W zwigzku z przystgpieniem do projektu pt. Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i zycia cztowieka

powodujgce zwiekszone ryzyko chorob, w szczegdlnosci nowotworéw oswiadczam, ze przyjmuje do

wiadomosci, iz:

1) Administratorem danych osobowych Pani/Pana jest Gdanski Uniwersytet Medyczny z siedzibg
w (80-210) Gdansku przy ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a.

2) Dane kontaktowe do Inspektorem Ochrony Danych nr tel.(58) 349-10-27, adres emalil
iod@gumed.edu.pl.,

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu realizacji badania naukowego Mutacje
nabywane w ftrakcie rozwoju i Zycia czfowieka powodujgce zwiekszone ryzyko chordb, w
szczegolnosci nowotworéw w Uczelni na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a, lit. |,
w zwigzku z art. 89 ust.1 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27
kwietnia 2016 .,

4) Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane wylgcznie osobom upowaznionym

u administratora do przetwarzania danych osobowych, podmiotom przetwarzajgcym na mocy
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6)

7

8)

9)
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umowy powierzenia oraz innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepiséw prawa, a takze

podmiotom, ktére swiadczg ustugi na jego rzecz, w zwigzku z realizacjg Projektu.

Zaréwno w trakcie, jak i po zakohczeniu badania zostanie zachowana petna poufnosé dotyczaca
Pana/Pani danych osobowych i danych medycznych.

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane wylgcznie przez okres niezbedny do realizacji
badan naukowych, w formie spseudonimizowanej, co oznacza, ze badacze analizujgcy probki nie
bedg mieli dostepu do Pana/Pani danych identyfikacyjnych. Dostep do nich bedzie miata wytgcznie
wyznaczona grupa personelu medycznego uprawnionego do kontaktdéw z pacjentami oraz
specjalnie uprawnieni pracownicy Biobanku GUMed. Pana/Pani tozsamos¢ nigdy nie zostanie
ujawniona obcym podmiotom.

Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia sprzeciwu,
prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie,

Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy
uzasadnione jest, ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg przez administratora niezgodnie
z 0goélnym rozporzgdzeniem o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany (nie ma

profilowania).

10) Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do realizacji badania
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