PARTE1/2- INFORMATIVA

NETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE
[NOME DELLA BIOBANCA]

CONSENSO INFORMATO ALLA CONSERVAZIONE DI MATERIALE BIOLOGICO DI ORIGINE UMANA PER
SCOPI DI RICERCA E DIAGNOSI E AL TRATTAMENTO DEI DA Tl PERSONALI

INFORMATIVA

Il consenso informato alle attivita di conservagianutilizzo di materiale biologico di origine unaa@ dati associati per
scopi di ricerca e diagnosi si compone di due sedidnformativae il Modulo di espressione del consensénformativa
contiene le informazioni e le indicazioni utili araprendere cosa significa raccogliere e utilizzanapioni biologici e
dati per finalita di ricerca e diagnosi, Ad ogrd@mento trattato nelhformativacorrisponde, nell¥odulo di Espressione
del consensauna richiesta esplicita di consenso, che perndéttaprimere le proprie preferenze.

C hddella persona di
pOI anca”) e

Conservare in biobanca significa depositare, e djuaffidare, materiale biologic mandiofa in poi

“campioni”) e dati ad esso associati, a una straittli servizio che garantisce e gestisce, vati standard di

gualita, la raccolta, la conservazione e la digtiibne dei suddetti campioni e d i loro insieme come
S svolge unadoazpubblica

Gentile Signora, Gentile Signore,

prima che Lei esprima la sua volonta alla conséov@zdel materiale biologico (proprio/di Su
cui e tutore) nella biobandsOME DELLA BIOBANCA e ISTITUTO DI APPARTENENZA](d’ore
importante ed & Suo diritto ricevere informazianlesfinalita di tale processo.

di servizio ed & garante dei diritti di tutti i smti coinvolti. La C positzampioni e dati nella
biobanca (d’ora in poi “depositante”) & coinvoltannsolo come 2| processo di ricere@,anche come
soggetto attivo, poiché presta un contributo deitgante per la com sohe affette datti@l soprattutto se
si tratta di malattie rare.

Chiediamo percio la Sua collaborazione e il Susearo per esso detta Biobaocamfiione e i dati
ad esso associati (propri/di Suo figlio(a)/dellasp@a di cui
previsto dalla presente Informativa.

Scopo di questa Informativa e fornirLe le infornmaine omprendere cosa significaiscegli conservare
in biobanca il proprio campione e i propri datiad svolte, i servizi offerti dalbiobanca e quali sono i
contenuti del regolamento del “Network Tele etiche” (TNGBttp://biobanknetwork.telethon)tdli

cui la biobancéNOME DELLA BIOBANCA] fa

sara a sua completa dispo ibideapiti che trovera in calce al modulo.
Ulteriori approfondi i e suleaminologia utilizzata nelle presenti note infotiva possono essere

ENDE CON “C :
ampioni” le cellule, i tessuti diquidi biologici umani, incluse tutte le frazioniolecolari (proteine,
a essi derivabili, originati daggetti sani o affetti da malattia. | campioni possaare accesso

genetico” della sin

B. CHE COSA SONO LE BIOBANCHE GENETICHE ?

Le biobanche genetiche sono strutture di serviziza scopo di lucro che gestiscono in modo sisteonkat raccolta, la
conservazione e la distribuzione di campioni, geraio il rispetto dei diritti dei soggetti coinviolte biobanche devono
essere riconosciute istituzionalmente e operanansiecstandard di qualita con l'obiettivo di offrgepporto a servizi di
diagnosi e ricerca. Le biobanche genetiche consergampioni collegati ai dati personali, genealpgiinici e genetici
del depositante; questi risultano fondamentalirdidi ricerca, diagnostici e prognostici. Il cajl@mento ai dati personali,
in particolare, € indispensabile in caso di rigultaportanti da restituire ai soggetti interessBer garantire la privacy e
i diritti delle persone interessate, le biobancéeegiche operano secondo rigorosi standard etgjadi in conformita alla
normativa italiana ed europea (ulteriori dettagha disponibili alla sezione H).

C.CosAEIL “NETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE "?
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II Network Telethon di Biobanche Genetiche (d’ora poi “TNGB”), € un progetto della Fondazione Tkt

(www.telethon.it) nato nel 2007 per coordinare biathe genetiche non-profit gia esistenti, selez@ésialla base di bandi

competitivi e supportate nellambito di specificbgetti a partire dagli anni '90.

Il principale scopo del TNGB é di favorire la ricarbiomedica sulle malattie genetiche attraverso:

e la condivisione di modalita operative adottatealalhgole biobanche;

e la possibilita di consultare in un unico catalogdidta dei campioni gestiti dalle singole biobaach
(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Cadpie;

e il monitoraggio dell'utilizzo dei campioni da pardella comunita scientifica.

Il TNGB e attualmente costituito da 11 biobancladidahe e collabora con Associazioni di pazienti owalattie rare. Il

TNGB partecipa, inoltre, a infrastrutture di riceroetwork e progetti nazionali ed internaziohatin analoghe finalita

che prevedono la condivisione del catalogo dei ¢Gamagulle rispettive piattaforme informatiche.

La biobancgNOME DELLA BIOBANCA] € partner del TNGB e come tale aderisce al regatdmne alle procedure del

TNGB.

D. PER QUANTO TEMPO VENGONO CONSERVATI | CAMPIONI E | D ATl COLLEGATI ?
| campioni e i dati collegati verranno conservatofa quando la qualita del campione risulte
scopi per cui ne viene richiesto I'utilizzo, aldidi ottenere risultati attendibili. Al mo
guantificare la durata di conservazione del Sugpiane che in ogni caso verra cons anca fino al
suo esaurimento (salvo quanto precisato al puntofteo a quando Lei dovesse de i '

materiale genetico (DNA/RNA) da conservare msmhmmplo
Inoltre, dai campioni di sangue, cute o altri téissypossibile ot pe
cellule potrebbero essere trasformate nell’ambiprabetti di ricerca tamingluripotenti (note anche
con il termine inglesénduced Pluripotent Stem (iPS) cglls/o derivati vanti per la patolagiper es. neuroni,
cardiomiociti, etc.) utili per ricerche finalizzaddla comprensione dei me ismi patogenetidioesalluppo di prodotti

fadiitro. Alcune di queste

terapeutici.

Per quali finalita possono essere utilizzati i campni?

| campioni e i dati ad essi associati possono esstlizzati are attivitd diagnosticaliericerca scientifica
nell'ambito della Sua patologia e/o gruppo di pagiE d'in ambito sara specificatoplione 2 deModulo

onsdovpresso le biobanche del TNGB puo essere
i.indicate niglodulo di espressione del consengo

di espressionelel consengoInoltre, la informia
anche utilizzato a scopo diagnostico, nel ris

per altre finalita, la biobanca si imp 3 interessato, in caso abbia acconsealtitqpzione 8 deModulo

di espressione del consenso

| campioni possono essere trasf

| campioni biologici conser deeTNGB possono essere trasferiti a enti e siocéeiche profit, che
r akddranento e vincolato dalla presentazione di uctsiesta formale da

talkiesta da parte del Comitato d’Accesso, comeigi@wnello Statuto del

.it/Pages/View/TheGtin

enaliquote del Suo campione, verranno trasferitieercatori operanti presso enti di
internazionali, anche in cdntestra-europei (nel caso si fosse espresso pasitnte in merito
Io dlespressmne del consehso

Come vengono tr ampioni?

Campioni e dati associati vengono trasferiti imnfarpseudonimizzata al fine di tutelare la privaey depositante. I
trasferimento dei campioni é regolato Wterial Transfer Agreemeifiittp://biobanknetwork.telethon.it/Documentsn
contratto tra l'lstituto che ospita la biobancaueltp del ricevente che regola il trasferimentaainpioni e definisce i
diritti delle parti, fatto salvo il rispetto del wgpione, dei suoi eventuali derivati e delle scelké depositante. Questa
procedura & garantita per tutti i paesi membrildelbne Europea, soggetti al Regolamento europd®/879 (GDPRY?,

e per tutti i paesi che garantiscono il rispettordedesimi standard (secondo una valutazione sdalta Commissione

INetwork Europeo di biobanchguroBioBank(www.eurobiobank.org); Infrastruttura di ricerasr@peaBBMRI-ERIC(www.bbmri-eric.el

e suo nodo nazionalBBMRL.it (https://www.bbmri.it/biobancheProgetto europeRD-Connecthttp://rd-connect.el/

°Regolamento (UE) 2016/679 (GDPR) relativo allagzizine delle persone fisiche con riguardo al tnatato dei dati personali, nonché alla
libera circolazione di tali dathftps://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTKRUri=CELEX:32016R0679&from=IJl

3D.Igs n. 101/2018 - Disposizioni per l'adeguameteita normativa nazionale alle disposizioni debtamento (UE) 2016/679
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/A&/G00129/sg
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Europea), elencati sul sito del Garante per laegiohe dei dati personaliNel caso in cui Lei abbia esplicitamente
acconsentito (opzione 3 delodulo di espressione del consensdiquote del Suo campione potranno essere tigesfe
alla luce delle clausole concordate e specificatdlaterial Transfer Agreemenanche verso paesi non aderenti/che non
garantiscono i diritti previsti del GDPR.

Possono essere ricavati dei profitti dall'utilizzodei campioni?

E possibile che, dai risultati delle ricerche stiferme effettuate sui campioni distribuiti dallaobanca, scaturiscano
richieste di brevetto, con possibili usi commeidi@s. messa a punto di nuovi kit diagnostici). ituali profitti derivanti

da tali attivita apparterranno esclusivamente atéfSocieta responsabile della ricerca. Non soravigii ritorni
economici né per la biobanca né per il depositante.

F. QUALI POTREBBERO ESSERE | BENEFICI PER IL SINGOLO E LA COMUNITA ?

| risultati ottenuti attraverso I'utilizzo dei camopi in progetti di ricerca potrebbero contribuaiidentificazione di geni
responsabili 0 associati a malattie, allo studioytEccanismi molecolari e allo sviluppo di strategirapeutiche, portando
ad un miglioramento delle conoscenze scientifithecomunita scientifica ha ampiamente utilizzes i.del Network
per differenti scopi, diagnosi e/o ricerca, i dgultati hanno dato luogo negli anni a un eleva
scientifiche su riviste internazionali (I'elenco e disponibile
http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Docutseche hanno determinato la
malattie e fornire diagnosi a pazienti e famigiieofa quel giorno senza diagnosi/n
Inoltre i campioni conservati possono essere deétamii nell’identificare potenziali p f [ ICI e facilitare
cosi lo sviluppo di nuove risposte terapeutiche.

un’informazione utile in termini di prevenzione, diagnosi, di te
personali. Con “risultati inattesi” si indicano ilformazioni rilevanti
riscontrate nel corso di una ricerca scientificdne non erano comprese
Le pubblicazioni scientifiche e i relativi risultan forma agg azie all'utilizdei Suoi campioni, sono
consultabili su richiesta da formulare alla ; LA BIOBANCA E ISTITUTO DI

APPARTENENZA] L’elenco delle pubblicazioni scient omungue consultato sul sito internet del TNGB

H. QUALI SONO LE PROCEDURE ADOTTATE PER DEI DATI PERSONALI ?
Per garantire la riservatezza dei dati person i r

sia associabile direttamente a ca difficile per i terzi risalire aitientita del depositante
2. cheil collegamento tra il codic it itante e le relative informazioni (clinichengtche genealogiche,
ecc.) possa essere compiut al direttora @édbanca, o dal personale da lui esplicitameuteriazato per
iscritto (pseudonimizzazione);
3 i si avvienegistrazione dei dati, sia controllato medianisure di sicurezza

el sistemi informatg&iano salvati e utlllzzati all'interno del datacemtvirtuale” di
elethon che & ospitato presso il calitoalcolo CINECA, consorzio italiano interuniveasio senza
ttps /iwww.cineca.it/it/contentisiamo). CINECA garantisce un ambiente affidalilsicuro per
ie l'archivio di backup. Npersonale di Fondazione Telethon, né quellGIIECA possono
avere accesso oi dati.
5. che eventualirisultati di ricerche pubblicati siiste e/o comunicati a convegni scientifici, digati in forma anonima
el/o aggregata, non contengano informazioni tatiatesentire di risalire all'identita dell'interessat
La biobanca riconosce all'interessato il dirittcagier accesso ai propri dati previo contatto calirdttore della biobanca.
Circa la possibilita di ritirare il proprio consensi veda sotto la sezione L. Contattando il Resgbite o il Titolare del
trattamento (come indicati sotto) € comunque pdssiim ogni momento, esercitare i diritti riconagc dalla legge, ai
sensi, in particolare, degli artt. 15 ss. del GBRRr esempio il diritto alla rettifica dei propiati o la limitazione al loro
trattamento). A tutela dei Suoi diritti, nel casocui ritenga siano stati violati, € sempre possipiesentare un reclamo
all'Autorita Garante per la protezione dei datispeali.
Il Titolare del trattamento dei dati associati airpioni conservati nella biobanca e identificatbfNOME TITOLARE],
con sede IMINDIRIZZO TITOLARE] nella persona della DelegdtdOME DELEGATO] (d'ora in poi “Titolare”). Il
Data Protection Officer(d’ora in poi “DPO”) identificato alla pagina igsizionale [LINK ALLA PAGINA

“Trasferimento dei dati personali verso Paesi #za-europeihttps://www.garanteprivacy.it/home/provvedimenti-
normativa/normativa/normativa-comunitaria-e-intéonale/trasferimento-dei-dati-verso-paesi-terzi#1
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ISTITUZIONALE RELATIVA ALLA PRIVACY CON CONTATTI DPO]. Il responsabile del trattamentdlOME
DIRETTORE BIOBANCA].

|. CAMPIONI APPARTENENTI A MINORENNI O INCAPACI

Qualora il depositante sia un minore o un incapho®nsenso sara prestato dai genitori o dallagex che esercita la
rappresentanza legale. In conformita con quanteigicedal provvedimento del Garante della privacyi46/2019, in
riferimento al trattamento dei dati genetici e caampbiologici per finalita di ricerca, I'opiniongel minore o dell'incapace
sono, ove possibile, tenute in considerazione aiigolare in caso di dissenso. Ogni scelta samauogue effettuata
tenendo in considerazione il miglior interesseudisie persone vulnerabili.

In particolare, nel caso in cui il campione venggquasito quando il minore possa essere considésafticientemente
maturo” per la comprensione degli scopi della coresgone e eventuale uso del campione biologiceiealti ad esso
associati, il depositante minore verra — per qupogsibile e opportuno — informato e coinvolto eslitelte da compiersi.
La sua op|n|one sara presa in considerazione rtn:ptmre in caso di dissenso, in conformlta casu:b grado di swluppo

riferimento a camplonl e dati di soggetti che sialientati magglorennl e subordinato all'ot tedi .un nuovo
consenso da parte del neo-maggiorenne.

J. CHI SOSTIENE ECONOMICAMENTE LA BIOBANCA ?
L’attivita della biobanca e sostenuta dalla Stmatt8anitaria ospitante e da finan i lBaimne Telethon
dedicati alle attivita di coordinamento e al mantemto della infrastruttura informatica i rog. GTB18001,

anni 2018-2021). Inoltre, la biobanca e cofinarmzi@a[SPECIFICARE ENT ELIMINARE LA
FRASE]. Si informa comunque che, pur essendo l'attivithadeiobanca re ente, potra esserecapplal
servizio di distribuzione dei campioni un sistemaretupero i ini on il terminglese ‘tost-
recovery), finalizzato a contribuire parzialmente al manite i possibile che venga e#thi ai
ricercatori di contribuire alle spese relative edgesso di preparazi i oni per il trasfemto e alle spese di
spedizione. I listino dei costi e i i del TNGB

(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/prisg!

K. COSA SUCCEDE Al CAMPIONI CONSERVATI SE LA BioBa
Se, per qualsiasi motivo, la biobanca dovesse eat
consenso, essere trasferiti in un’altra biobanmfepbi

e conservato e i dati eghiti potranno, previo
al TNGB, distrutti o resionimi. Il depositante

L. SONO LIBERO DI RITIRARE IL MIO CONSENSO O DI M NE'SCELTE O TRASFERIRE IL CAMPIONE  ?

Depositare un campione presso una oletamente volontario e gratuitcolisenso potra
essere revocato in ogni momento se merito. Allo stesso modo e pbde in qualunque
momento effettuare cambiamenti | i ithigkrato e alle volonta manifestate. In caso titioridel consenso
alla conservazione, che deve a tramlte mamlmne scrltta |nV|ata aI direttore deIIa blobiama blobanca
provvedera alla distruzione o
e carsugftetto retroattivo, per cui i dati prodotti elffusi prima della
. biobaglcBNIGB si impegna a informare il terzo pressoublg si trovano
8 revoca delseaso da parte del depositante e dell’'obbligoistiutione del

itta alla biazan

N ADESIONE O DELLA REVOCA DEL CONSEN SO RISPETTO ALLE CURE
ichiesta di depositare urpgame biologico o I'esercizio della facolta di reaodel consenso di cui

alla sezione L non o comunque alcun effetta possibilita di accedere all'assistenza saiaitarsulla sua qualita.

Le saremmo molto grati se volesse comunicare alzabca eventuali cambi di residenza e/o recagléfdanici/e-mail al
fine di poterla sempre contattare. Per ulteridiarimazioni e chiarimenti puo rivolgersi a:
[NOME E RECAPITI DEL DIRETTORE DELLA BIOBANCA]
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MODULO DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO

Il/La sottoscritto/.

nato/a . il
residente i Prov CAP
Via n° Tel.

E-mail (se disponibile

dopo aver letto e compreso quanto contenuto nigdtmativa,di cui riceve copig e avere avuto l'opportunita di formulare domamdeevere
risposte sui quesiti posti,
DICHIARA di:

Depositc e finalita

1) [ ] volere [ ] non volere
depositare nella biobanffldOME DELLA BIOBANCA e ISTITUTO DI APPARTENENZA]Jil seguente pione e
derivati

[ ]sangu [ ]Tessut [ _]Altro (specificare

entuali suoi

prelevato i da/press
Trasferimento
2) [ ] autorizzare [ ] non autorizzare

I'eventuale utilizzo e trasferimento del campianéerzi con sedi i o degli standard imposti dal
regolamento europeo sul trattamento dei dati pafs@@BDPR)per i segue

a) diagnos [ ]si [ INo b) ricerca

3) |:| autorizzar |:| non autorizzat
I'eventuale utilizzo e trasferimento del campicalég luce delle date € specifinat®aterial Transfer Agreemerainche
a terzi con sede in paesi che non garantiscoilaispetto degli s i dal GDPR, essendo stato informato/a o desipili
rischi di siffatti trasferimeni per i seguenti sca:
a) diagnos [ ]si No [ Isi [ INo

nell’ambito della patologi[SPECIFICARE LA PA PO DI PATOLOGI (Informativa- sezione ).

4) [ ]acconsentil [ ]nona

all’eventuale utilizzo e trasferimento per i dei dati a esso leigdibrma pseudonimizzata (Informativa -
sezione 1), a Enti e/o Societa, anche pro i i

Trattamento dei dati personali

5) [ ] acconsentil
al trattamento dei daperso
a) diagnos

genetico, ai fir
b) ricerca scientific [ ]Si [ |No

acconsenti
revettazione, o o sviluppandenzioni, a partire dal materiale biologico, parti terze che operano in campo
ventuali usi commerciali, consapeebk, in riferimento a questi, non mi verra ricagioto alcun compenso o diritto

Restituzione di risult

7) [ ] volere [ ] non volere

essere contattato formato di eventuali riiuttampresi quelli inattesi, derivanti dai suddsttidi/ricerche condotte sul mio campione,
qualora possano essere utili pemia salute (Informativa- sezione C.
In cascaffermativo specificare se desidera es

[ Jcontattato personalmel [ ]informato tramite terz(specificare
Ricontatto
8) [ _]acconsentil [ ]non acconsenti

a essere ricontattato dalla biobanca per un riofnoadifica delle scelte effettuate e/o per I'espi@e di un nuovo specifico consenso,
nel caso smanifestino nuove/diverse possilfinalita di ricerca
Cessazione dell'attivita della biobanca

9) In caso di cessazione dell'attivita della biobai(scegliere I'opzione desidera
[ ] autorizzar la distruzione del mio campic

|:| volereessere ricontattato, anche se non ho acconselmitm# 8,al fine diesprimere le mie preferer
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10) Ricevere copia del presente modulo €'l nformativa.

Luogo e @te Firma

Consenso per il trattamento dei dati cosiddetti “paticolari” (ai sensi del GDPR 2016/679)ll/La sottoscritto/a, acquisite le informazioni fidte dal titolare
del trattamento ai sensi dell'art. 13 del GDPR 26189, e consapevole, particolare, che il trattamento riguardera i datigpnali di cui all'art.4 comma 1, vi
a dire i dati anagrafici e riguardanti 'ambito &ario, dichiara di

|:| acconsentire |:| non acconsentire
al trattamento dei dati necessari svolgimento delle operazioni indicate rinformativa

Luogo e @te Firma

Personale Sanitario che ha raccolto il consenso:

Cognome e Non Reparto/Istitut

Tel. Fax E-mail
Date Firme

ll/La sottoscritto/gNOME DEL DIRETTORE DELLA BIOBANCA] garantisce il rispetto delle suddette dich
Firme

NOTA AL PERSONALE SANITARIO CHE HA RACCOLTO IL CONS ENSO:

CONSEGNARE AL FIRMATARIO L'INFORMATIVA IN ORIGINALE E COPIAD SIONE ONSENSO
CONSEGNARE ALLA BIOBANCA, INSIEME AL CAMPIONE, SOLO L!ORIGINALE DELL'E IONE DEL CONSENSO

&6
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MODULO DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO PER MINORI

Il/La/i sottoscritto/ali:
DATI ANAGRAFICI

Nome Cognom

Luogo di Nascit Data di nascit

Luogo di residen: Prov

Indirizzo di residenza n° CAP

E-mail (sedisponibile) Tel.
DATI ANAGRAFICI

Nome Cognom

Luogo di Nascit

Luogo di residen:

Indirizzo di residenz

E-mail (se disponibile Tel.

|:|Dichiara che l'altro genitore & impossibilitato a sottosere e firmare tale consen
del Codice Civile

in qualita di genitore/idel/della minor:

Nome Cognom

Luogo di Nascit Data di nascit

Luogo di residenza Prov.
Indirizzo di residenz n° CAP

dopo aver letto e compreso quanto contenuto nfgltimativa,di cu copia e avere avuto I'opportunita di formulare domande

e ricevere risposte sui quesiti posti,

Deposito e finalita

1) [ ]volere [ Jnonv

depositare nella biobanfldOME DEL PPARTENENZA]Jil seguente campione ed eventuali suoi
derivat apparentanti /alla sopra citat/
|:| Sangu Tessut

prelevato i

Trasferimento

campianéerzi con sedi in paesi che garantisconib rispetto degli standard imposti dal
ei dati pelis@@DPR)per i seguenti scoj

b) ricerca scientific [ |Si [ |No
atologi[SPECIFICARE LA PATOLOGIA E/O GRUPPO DI PATOLOGII(Informativa- sezione E.

[ ] non autorizzal

I'eventuale utilizzo ferimento del campiaaiég luce delle clausole concordate e specificat®aterial Trasnfer Agreemerainche
a terzi con sede in_paesi che non garantiscoilaispetto degli standard imposti dal GDPR, essesi@to informato/a o dei possibili
rischi di siffatti trasferimeii, per i seguenti sco|

a) diagnos [ ]si No b) ricerca scientific [ _|Si [ |No

nell’ambito della patologi[SPECIFICARE LA PATOLOGIA E/O GRUPPO DI PATOLOGII(Informativa- sezione E.

3) [ ]autorizzar

4) [ ]acconsentil [ ]non acconsenti
all’eventuale utilizzo e trasferimento per finaldi ricerca del campione e dei dati a esso leigdibrma pseudonimizzata (Informativa -
sezione F, a Enti e/o Societaanche profit, che operano in campo biomec.

Trattamento dei dati personali

5) [ ]acconsentil [ ]non acconsenti
al trattamento dei dati personali, anche di camatjenetico, ai fini d
a) diagnosi si [ ] No b) ricerca scientifica [ | Si ] No

Brevettazione e usi commerciali
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6) [ _]acconsentil [ ] nonacconsentit
alleventuale brevettazione, ossia allo sviluppdndenzioni, a partire dal materiale biologico, parti terze che operano in campo
biomedico e a eventuali usi commerciali, consagewble, in riferimento a questi, non verra riconagi né al minore, né allai
dichiarantef/i, alcun compenso o diritto (Informativsezione E).

Restituzione di risultati

7) [ Jvolere [ ] non voler

essere contattato e informato di eventuali risuttampresi quelli inattesi, derivanti dai suddsttidi/ricerche condotte sul campione del
minore, qualora possano essere utili pisua salute(Informative - sezione C.
In caso affermativo specificare se desidera e:

[ |contattatcpersonalmen [ Jinformato tramite terz(specificare
Ricontatto
8) [ ]acconsentil [ ]non acconsenti

a essere ricontattato dalla biobanca per un riofneadifica delle scelte effettuate e/o per I'espi@se di un nuovo specifico consenso,
nel caso smanifestino nuove/diverse possilfinalita di ricerca
Cessazione dell'attivita della biobanca

9) In caso di cessazione dell'attivita della biobai(scegliere I'opzione desidera
[ ] autorizzarda distruzione del mio campic

|:| volereessere ricontattato, anche se non ho acconsenpitm@ 8,al fine diesprimere le mi

10) Ricevere copia del presente modulo €'l nformatia.

Luogc € date

II/I dichiarante/i

Firma

sottoscritto/a/j acquisite le informazioni fornite d

Consenso per il trattamento dei dati cosiddetti “paticolari” (ai sensi del GDPR 2016/679
i riguardera i dati personali di clllaat.4 commz

titolare del trattamento ai sensi dell'art. 13@BIPR 2016/679, e consapevole, in colarejl
1, vale a dire i dati anagrafici e riguardanti lfaito sanitario, dichiara/dichiara

I:I acconsentire I:I non acconsentire
al trattamento dei dati necessari allo svolgimetgite operazioni indicate
Luogc € date
II/I dichiarante/

Firma Firma

EVENTUALE ASSENSO DEL MINORE
Grazie alle spiegazioni che mi sono s q significa conservare il campieniedati e utilizzarli per scopi di ricerca e
diagnosi

|:| voglio che i miei campi i dati ratttnella biobanca e sono d’accordo copreferenze espresse in qu

Personale Sanitario ch accolto il consenso:

Nome eCognom: Reparto/Istitut
Tel. Fax E-mail
Date Firme

ll/La sottoscritto/gNOME DEL DIRETTORE DELLA BIOBANCA]garantisce il rispetto delle suddette dichiarazioni
Firme

NOTA AL PERSONALE SANITARIO CHE HA RACCOLTO IL CONS ENSO:

CONSEGNARE AL FIRMATARIO L'INFORMATIVA IN ORIGINALE E COPIA DELL'ESPRESSIONE DEL CONSENSO
CONSEGNARE ALLA BIOBANCA, INSIEME AL CAMPIONE, SOLO L'ORIGINALE DELL'ESPRESSIONE DEL CONSENSO

Versione 05 — Maggio 2021 — Espressione del conse(lglinore) Pagina 2 di 2

Questo consenso informato é il risultato dei lavidei Laboratorio svolto in collaborazione tra il lBéhon Network of Genetic Biobanks (TNGB) e il Camr8ervice ELSI del nodo
italiano di BBMRI (Common Service ELSI BBMRL.itlj;agiti di questo lavoro sono stati condivisi erfegipati con le Associazioni dei pazienti e lelizinche genetiche.



PARTE2/2MODULO DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO

MODULO DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO

Il/La sottoscritto/.

nato/a . il
residente i Prov CAP
Via n° Tel.

E-mail (se disponibile

dopo aver letto e compreso quanto contenuto nigdtmativa,di cui riceve copig e avere avuto l'opportunita di formulare domamdeevere
risposte sui quesiti posti,
DICHIARA di:

Depositc e finalita

1) [ ] volere [ ] non volere
depositare nella biobanffldOME DELLA BIOBANCA e ISTITUTO DI APPARTENENZA]Jil seguente pione e
derivati

[ ]sangu [ ]Tessut [ _]Altro (specificare

entuali suoi

prelevato i da/press
Trasferimento
2) [ ] autorizzare [ ] non autorizzare

I'eventuale utilizzo e trasferimento del campianéerzi con sedi i o degli standard imposti dal
regolamento europeo sul trattamento dei dati pafs@@BDPR)per i segue

a) diagnos [ ]si [ INo b) ricerca

3) |:| autorizzar |:| non autorizzat
I'eventuale utilizzo e trasferimento del campicalég luce delle date € specifinat®aterial Transfer Agreemerainche
a terzi con sede in paesi che non garantiscoilaispetto degli s i dal GDPR, essendo stato informato/a o desipili
rischi di siffatti trasferimeni per i seguenti sca:
a) diagnos [ ]si No [ Isi [ INo

nell’ambito della patologi[SPECIFICARE LA PA PO DI PATOLOGI (Informativa- sezione ).

4) [ ]acconsentil [ ]nona

all’eventuale utilizzo e trasferimento per i dei dati a esso leigdibrma pseudonimizzata (Informativa -
sezione 1), a Enti e/o Societa, anche pro i i

Trattamento dei dati personali

5) [ ] acconsentil
al trattamento dei daperso
a) diagnos

genetico, ai fir
b) ricerca scientific [ ]Si [ |No

acconsenti
revettazione, o o sviluppandenzioni, a partire dal materiale biologico, parti terze che operano in campo
ventuali usi commerciali, consapeebk, in riferimento a questi, non mi verra ricagioto alcun compenso o diritto

Restituzione di risult

7) [ ] volere [ ] non volere

essere contattato formato di eventuali riiuttampresi quelli inattesi, derivanti dai suddsttidi/ricerche condotte sul mio campione,
qualora possano essere utili pemia salute (Informativa- sezione C.
In cascaffermativo specificare se desidera es

[ Jcontattato personalmel [ ]informato tramite terz(specificare
Ricontatto
8) [ _]acconsentil [ ]non acconsenti

a essere ricontattato dalla biobanca per un riofnoadifica delle scelte effettuate e/o per I'espi@e di un nuovo specifico consenso,
nel caso smanifestino nuove/diverse possilfinalita di ricerca
Cessazione dell'attivita della biobanca

9) In caso di cessazione dell'attivita della biobai(scegliere I'opzione desidera
[ ] autorizzar la distruzione del mio campic

|:| volereessere ricontattato, anche se non ho acconselmitm# 8,al fine diesprimere le mie preferer
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10) Ricevere copia del presente modulo €'l nformativa.

Luogo e @te Firma

Consenso per il trattamento dei dati cosiddetti “paticolari” (ai sensi del GDPR 2016/679)ll/La sottoscritto/a, acquisite le informazioni fidte dal titolare
del trattamento ai sensi dell'art. 13 del GDPR 26189, e consapevole, particolare, che il trattamento riguardera i datigpnali di cui all'art.4 comma 1, vi
a dire i dati anagrafici e riguardanti 'ambito &ario, dichiara di

|:| acconsentire |:| non acconsentire
al trattamento dei dati necessari svolgimento delle operazioni indicate rinformativa

Luogo e @te Firma

Personale Sanitario che ha raccolto il consenso:

Cognome e Non Reparto/Istitut

Tel. Fax E-mail
Date Firme

ll/La sottoscritto/gNOME DEL DIRETTORE DELLA BIOBANCA] garantisce il rispetto delle suddette dich
Firme

NOTA AL PERSONALE SANITARIO CHE HA RACCOLTO IL CONS ENSO:

CONSEGNARE AL FIRMATARIO L'INFORMATIVA IN ORIGINALE E COPIAD SIONE ONSENSO
CONSEGNARE ALLA BIOBANCA, INSIEME AL CAMPIONE, SOLO L!ORIGINALE DELL'E IONE DEL CONSENSO

&6
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