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NFZ
DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADANIA GENETYCZNEGO

WYPELNIA PACJENT PEENOLETNI LUB RODZIC/OPIEKUN USTAWOWY PACJENTA

NAZWISKO PACJENTA!

IMIE PACJENTA!

PESEL PACJENTA:

TELEFON KONTAKTOWY: E-MAIL:

ADRES KONTAKTOWY:

NAZWISKO | IMIE RODZICA/OPIEKUNA USTAWOWY (W PRZYPADKU PACJENTOW MALOLETNICH ALBO CALKOWICIE UBEZWLASNOWOLNIONYCH):

Pobrany O ode mnie lub O dziecka materiat (prosze zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):

OKreW O KANKA D0 NN o e e e e

zostanie wykorzystany do diagnostyki molekularnej opartej na analizie DNA w kierunku:

NAZWA CHOROBY KOD BADANIA

Czy ktos z rodziny pacjenta lub sam pacjent, byt juz badany w CM MedGen? Jesli tak prosze poda¢ date badania
lub nr identyfikacyjny badania lub nr prébki (dane znajduja sie na pierwszej stronie Sprawozdania z badania).

Jestem sSwiadomy/a, ze:

1. Pobrany materiat zostanie uzyty w celu izolacji DNA oraz wykonania diagnostyki postnatalnej (pourodzeniowej) w celu:
LI weryfikacji rozpoznania klinicznego
I okreslenia statusu nosicielstwa
[ okreslenia predyspozyciji do zachorowania na w/w chorobe genetyczng.

2. Wyizolowany DNA bedzie przechowywany w odpowiednich warunkach, istnieje jednak ryzyko degradacji DNA (proces
naturalny) dlatego moze zajs$¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu.

3. W przypadku gdy pokrewienstwo pomiedzy czionkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane, otrzymany wynik
molekularnego badania genetycznego moze by¢ nieprawidtowy.

4. Jesli w okresie migdzy pobraniem materiatu do diagnostyki molekularnej a datg wydania wyniku pacjent niepetnoletni
ukonczy 18 rok zycia, przed wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego formularza Deklaracja Swiadomej
Zgody.

5. Preparat DNA standardowo jest przechowywany w banku DNA Laboratorium MedGen przez okres 6 miesiecy, dzieki czemu
mozliwe jest wykonanie w dowolnym czasie przechowywania dodatkowych badan dla Pacjenta.

(J NIE WYRAZAM ZGODY NA PRZECHOWYWANIE DNA
O TAK, WYRAZAM ZGODE NA PRZECHOWYWANIE DNA

6. Jestem sSwiadoma/$wiadomy, ze aktualne badanie nie pozwala wykluczy¢ obecnosci innych wariantéw patogennych
(np. opisanych w bazie ClinVar, rekomendowanych przez ACMG), ktérych wykrycie nie bylo mozliwe ze wzgledu na
ograniczenia zastosowanej metody.

7. Uzyskatem od lekarza zlecajgcego badanie informacje, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 836, z pdzn. zm.), w szczegodlnosci o istocie
podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego.

8. Jestem swiadoma/$wiadomy, ze niektére etapy badan wymagajg przekazania materiatlu podwykonawcom, co zwigzane jest
z anonimowym przestaniem prébki do laboratorium krajowego lub zagranicznego, na terenie Unii Europejskie;.

9. Zapoznatem sie z procedurg zlecania badan laboratoryjnych, instrukcjg pobrania materiatu biologicznego do badan
genetycznych oraz instrukcja transportu materiatu biologicznego dostepnymi pod adresem:
www.medgen.pl/pl/formularze/podmioty-medyczne
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http://www.medgen.pl/pl/formularze/podmioty-medyczne

Wskazania do wykonania badania i objawy wiodace/rozpoznanie np. kody ICD10, HPO:

INFORMACJE: O TRANSFUZJI* PRZESZCZEPIE SZPIKU**
O nie O tak [ nie [ tak

Jesli TAK O Kiedy....ueiiiii e

* badanie genetyczne mozna wykona¢ po okresie 3 miesiecy od daty transfuzji, w przeciwnym razie istnieje ryzyko otrzymania
btednego wyniku diagnostycznego.

** jesli byt wykonany przeszczep szpiku konieczny jest kontakt lekarza prowadzgcego z laboratorium CM MedGen przed
zleceniem badania.

Czy badanie genetycznie byto wykonywane wczesniej? [ tak L] nie
Jesli TAK, to w kierunku jakiej choroby?

Czy w rodzinie wystepowaty choroby genetycznie uwarunkowane? [] tak [] nie
Jesli tak, to jakie i u kogo?

Ja nizej podpisany wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych/danych osobowych mojego dziecka/ osoby
pozostajgcej pod mojg opiekg prawng* zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE oraz zgodnie klauzulg informacyjng dofgczong do mojej zgody.

Podpisy:
Miejscowos¢ i data Podpis pacjenta niepetnoletniego >16 r. z. Podpis pacjenta >18. r.z. / rodzica / opiekuna ustawowego
* Niepotrzebne skresli¢ Podpis lekarza kierujacego

Skad dowiedziates sie o naszym laboratorium?

C] wyszukiwarka Internetowa [:] z polecenia lekarza C] od znajomych C] strona tematyczna C] Facebook D inne: ............
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Lista objawow (zaznacz ,,x” jesli objawy wystepuja u pacjenta)

1. Rozwéj i funkcje poznawcze O Zaburzenia mowy / afazja (HP:0000750)
U Brak O Regres rozwoju (HP:0002376)
O Opdznienie rozwoju psychoruchowego (HP:0001263) [0 Demencja / otepienie (HP:0002354)
O Niepetnosprawnos¢ intelektualna (HP:0001249) 00 Rozwdj | funkcje poznawcze w normie
O Zaburzenia neurorozwojowe (HP:0000726) O Brak danych
2. Uklad nerwowy
O Brak [0 Zespot pozapiramidowy (HP:0002071)
O Padaczka (HP:0001250) [0 Zaburzenia ruchowe - np. ataksja (HP:0001310)
O Hipotonia (HP:0001252) O Neurodegeneracja (HP:0002180)
O Zespot piramidowy (HP:0002493) O Brak danych
3. Uklad nerwowo-miesniowy
] Brak [0 Zaburzenia nerwéw obwodowych (HP:0000762)
O Ostabienie miesni (HP:0001324) 0 Brak wiedzy

O Miopatia / dystrofia miesniowa (HP:0003198)

4. Cechy dysmorficzne i uktad kostny

O Brak O Wysoki wzrost (HP:0000098 - Tall stature)
O Dysmorfia twarzy (HP:0001999 - Facial dysmorphism) OO0 Matogtowie (HP:0000252 - Microcephaly)

O Wady konczyn / dysplazje kostne 0 Wielkogtowie (HP:0000256 - Macrocephaly)
(HP:0000924 - Abnormality of the skeletal system) O Brak danych

O Niski wzrost (HP:0004322 - Short stature)

5. Skéra
O Brak
O Zmiany barwnikowe skory (np. plamy café-au-lait) (HP:0000953 - Hyperpigmented skin lesion)
O Inne nieprawidtowosci skory (HP:0000951 - Abnormality of the skin)
O Brak danych

6. Narzady zmystéw

O Brak O Zaburzenia widzenia (HP:0000505 - Visual impairment)
O Niedostuch (HP:0000365 - Hearing impairment) O Brak wiedzy

7. Serce
[ Brak O Zaburzenia Zaburzenia rytmu (HP:0011675 - Arrhythmia)

O Wada wrodzona serca 0 Brak wiedzy

(HP:0001627 - Abnormality of the cardiovascular system)
O Kardiomiopatia (HP:0001638 - Cardiomyopathy)

8. Nerki i uktad moczowy
O Brak
[0 Wada nerek / drog moczowych (HP:0000077 - Abnormality of the kidney)
O Niewydolnos¢ nerek (HP:0000083 - Renal insufficiency)
O Brak danych

9. Masa ciata i metabolizm 0] Prawidtowe
O Brak
O Otytos¢ (HP:0001513 - Obesity)
O Niedowaga / brak przyrostu masy (HP:0001508 - Failure to thrive)

O Brak wiedzy

10. Informacje kluczowe dla analizy genetycznej
O Wiele wad wrodzonych (HP:0005922 - Multiple congenital anomalies)
O Dodatni wywiad rodzinny (HP:0000005 - Familial inheritance)
O Pokrewienstwo rodzicow (HP:0000006 - Consanguinity)
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b)

c)

10.

11.

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych

Administratorem Danych Osobowych jest MedGen Kamila Czerska i Wspdlnicy sp.k. z siedzibg w Warszawie przy ul.
Wiktorii Wiedenskiej 9A, 02-954 Warszawa, Numer KRS: 0000424556 (dalej: ,MEDGEN").

WyznaczyliSmy Inspektora Ochrony Danych Osobowych. W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych
skontaktuj sie z nami pod adresem: biuro@icdo.pl.

Administrator przetwarza dane osobowe w celu:

realizacji ustug medycznych (prowadzenie dokumentacji medycznej), zapewnienia opieki zdrowotnej oraz zarzadzania
systemami i ustugami opieki zdrowotnej - art. 9 ust. 2 lit. h RODO,

weryfikacji danych podczas umawiania wizyty - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ (wypetnienia obowigzku prawnego
cigzgcego na administratorze) oraz art. 9 ust. 2 lit. h RODO,

kontaktu telefonicznego lub za posrednictwem e-mail w celu potwierdzenia rezerwacji, odwotania badz zmiany terminu
konsultacji lekarskiej oraz wysyiki informacji odnosnie przygotowania do badan lub zabiegéw — na podstawie art. 6 ust. 1
lit. b oraz f RODO (na podstawie umowy i prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez administratora).

Dane osobowe jakie przetwarzamy to imig, nazwisko, PESEL, adres zamieszkania, e-mail, nr kontaktowy.

Administrator bedzie przetwarzat dane osobowe przez okres 20, 22 lub 30 lat liczonych od daty sporzadzenia ostatniego
wpisu w dokumentacji medycznej stosownie do okreséw przechowywania dokumentacji okreslonych w art. 29 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280, 2705,
z 2023 r. poz. 605 z p6zn. zm.).

Kazdej osobie, ktorej dane sg przetwarzane przystuguje prawo do: dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii,
sprostowania (poprawiania) swoich danych, usuniecia swoich danych, ograniczenia przetwarzania swoich danych,
przenoszenia swoich danych - jesli podstawg prawng ich przetwarzania jest zgoda (art. 6 ust. 1 lit. a lub art. 9 ust. 2 lit. a
RODO) lub umowa (art. 6 ust. 1 lit. b RODO), wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania jej danych osobowych - jesli
podstawg prawng ich przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes (art. 6 ust. 1 lit. f RODO). Ponadto przystuguje
prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych pod adresem: Urzad
Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

Podanie danych jest dobrowolne, lecz niezbedne do swiadczenia ustug medycznych. Zgode mozna wycofa¢ w dowolnym
momencie, lecz wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej wycofaniem.

Dane mogg zosta¢ udostepnione innym podmiotom leczniczym udzielajgcym $wiadczen zdrowotnych na Pani/Pana rzecz,
podwykonawcom wykonujgcym ustugi na rzecz MEDGEN, w zwigzku z ktérymi niezbedny jest dostep do danych
osobowych — (min. podmiotom wykonujgcym transport, dostawcom ustug IT, podmiotom przechowujgcym dokumentacje
itp.). Dane Pani/Pana mogg zosta¢ udostepnione innym podmiotom na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280, 2705, z 2023 r. poz. 605 z pézn. zm.).

Dane osobowe nie bedg przetwarzane w celach marketingowych bez wyraznej zgody i nie bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany, w tym réwniez w formie profilowania.

Dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowe;.

Szczegotowe informacje dotyczace przetwarzania w MEDGEN danych pacjentéw znajdujg sie na stronie internetowej
https://www.medgen.pl/pl/medgen/polityka-prywatnosci.
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WYKAZ KODOW DO WYSTAWIONYCH E-SKIEROWAN

KOD DOSTEPU

UWAGI

MIEJSCE NA OPIS DODATKOWYCH OBJAWOW KLINICZNYCH

ORAZ HISTORII CHOROBY PACJENTA:
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MedGen

ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A
MEDGEN |55
Tel: 501 377 150

centrum medyczne email: diagnostyka@medgen.pl

IMie i NAZWISKO PaCienta: ...
PE S E L PaC enta: ... e
UPOWAZNIENIE
= ,
imig i nazwisko Pacjenta/opiekuna ustawowego
Lo T[0T gL ST d S = ,

Upowazniam do dostepu do informacji o stanie zdrowia:
Pani@/Pan@ ... e e et ettt e e e e e r e aeeen e

0 numerze PESEL/ paszportu

Pz 1141 (€= = =Yoo J PR PPPPPPP PP ,

tel. kontaktowy..........ccuveeeeiiiiiiiie EMAlL ..

Czytelny podpis Pacjenta/opiekuna ustawowego, data

Upowazniam do dostepu do dokumentacji medycznej, dotyczacej stanu zdrowia
oraz udzielonych swiadczen zdrowotnych:

Pani@/Pan@ ... e e e et et e e e e e e reee e e

0 numerze PESEL/ paszportu

P4 1141 1STS 7 €= = LYo o J PR ,

tel. kontaktowy.........ooooiiiiiis BMAIL .

Czytelny podpis Pacjenta/opiekuna ustawowego, data

Nie upowazniam zadnej osoby do dostepu do informacji o stanie zdrowia
oraz do dostepu do dokumentacji medycznej, dotyczacej stanu zdrowia
oraz udzielonych swiadczen zdrowotnych.

Czytelny podpis Pacjenta/opiekuna ustawowego, data

Na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 06/04/2020 r. w sprawie rodzajéw i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz.U. 2020 nr 798) z p6zniejszymi zmianami.
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