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Dane genetyczne

,dane genetyczne” - dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby
fizycznej, ktére dostarczajg unikalnych informacji o fizjologii lub zdrowiu tej osoby, wynikajgce w
szczegolnosci z analizy probki biologicznej. RODO art. 4 p.13

Na bazie innych ustaw:
sg traktowane jako czesé dokumentacji medycznej

podlegaja tajemnicy medycznej

g

g

$ badania genetyczne wymagaja $wiadomej zgody pacjenta

£ moga byc przetwarzane tylko przy spetnieniu rygorystycznych warunkdéw
g

wyroby medyczne (IVD) majg Scisle okreslony sposdb stosowania i nadzoru
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Dane genetyczne

W praktyce:
naleza do tzw. szczegdlnych kategorii danych osobowych (dane wrazliwe) rRopo art. 9 ust 1

ich przetwarzanie jest co do zasady zakazane,
chyba ze zachodzi jedna z przestanek np. zgoda, cele medyczne, badania naukowe robo art. 9 ust 2

Dane genetyczne okreslaja:
g sekwencje DNA (catosciowa lub fragmenty genomu)

¢ informacje o mutacjach genetycznych

© dane z badan genetycznych (np. predyspozycje do chordb)

WGS Whole Genome Sequencing - sekwencje catogenomowe

© sa najbardziej wrazliwym typem danych zdrowotnych
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Sekwencje catogenomowe

Nieodwracalna identyfikowalnos¢
© to quasi dane osobowe — niezmienne przez cate zycie

Dotycz3 nie tylko jednostki
& maja implikacje dla rodziny i przysztych pokolen

Pozwalaja na nieograniczony zakres wtornych analiz
9 moga by¢ analizowane ponownie przez dekady w celach dzié nieznanych
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WGS w EHDS

Podstawa przetwarzania
& zgoda - niestabilna (wycofywalna) vs interes publiczny - trudny do zakomunikowania pacjentowi
praktyka europejska: broad consent + podstawa z art. 9(2)(j)

Anonimizacja vs pseudonimizacja
¢ majag implikacje dla rodziny i przysztych pokoleri
brak harmonizacji na poziomie UE trend: , kontroluj dostep”

Zakres wtornego uzycia
£ moga byc¢ analizowane ponownie przez dekady w celach dzis nieznanych
art. 5(1)(b) dopuszcza dalsze przetwarzanie na potrzeby badan
praktyka europejska: governance (EGA - European Genome-phenome Archive)

Prawo do sprzeciwu
& czy mozna ,wytaczy¢” dane z systemu?
praktyka europejska: mozliwos¢ wycofania udziatu (withdrawal)- tylko w przysztosci + governance
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F—
tatwe do znalezienia: unikalne identyfikatory,

WGS w EHDS

Findable

bogate metadane;

A —
Dostepne: standardowe protokoty, jasne zasady

Accessible

dostepu;

| — Interoperable

Interoperacyjne: standardowe formaty, zgodnosc

Z innymi systemami;

R -
Mozliwe do ponownego uzycia: zgodnosé
ze standardami i procedurami udostepniania.
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C - Collective Benefit
Korzysé zbiorowa: ekosystemy danych stuzg dobru
spotecznosci;

A — Authority to Control
Prawo do kontroli: uznanie praw i intereséw
spotecznosci;

R - Responsibility
Odpowiedzialno$é: budowanie relacji opartych
na zaufaniu i wzajemnosci;

E - Ethics

Etyczne zbieranie danych: minimalizacja szkdd,
maksymalizacja korzysci oraz ochrona prywatnosci
i godnosci.
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Inicjatywa 1+MG

design & testing phase scale-up & sustainability phase

cooperation, Governance implementation,
coordination sustainability

Trust framework commitment,

implementation

stocktaking,
design

requirements, deployment,
proof-of-concept Infrastructure scaling-up

: stocktaking, Data harmonisation,
' facilitated access, federated access,
i local sequencing local seq. + GoE

______________________________________________________________________________

Harmonizacja bez centralizacji
S kazdy kraj zachowuje kontrole nad swoimi danymi, ale
obowigzujg wspdlne standardy:
- zgody
- procedury oceny wnioskéw o dostep do danych
- uzgodnien dot. komunikacji (edukacgji i informowania) przyczyny i potrzeby przetwarzania danych

https://digital-strategy.ec.europa.eu/pl/policies/1-million-genomes
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Co przed nami?

- ustawa o biobankowaniu

- genomiczna ,mapa drogowa”

- krajowy mechanizm oceny wnioskow i jednolitych zasad udostepniania danych
- okreslenie modelu krajowego ,data access body”

Rola RCMC

- tworzenie zaplecza biobankowania probek materiatu biologicznego i przechowywania danych w
wystandaryzowanych warunkach (FAIR; ISO 20387; SIBP 2.0)

- jednolita zgoda; jednolity standard danych towarzyszgcych; jednolity system anonimizacji*

- tworzenie lokalnych systemoéw umozliwiajacych dostep i wymiane danych zdrowotnych

- tworzenie bezpiecznego srodowiska analizy danych (Secure Computing Environments - SCE)
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