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NETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE
Biobanca del Laboratorio di Genetica Umana — IRCCSstituto Gaslini

CONSENSO INFORMATO ALLA CONSERVAZIONE DI MATERIALE BIOLOGICO
PER SCOPI DI RICERCA E DIAGNOSI
NOTE INFORMATIVE PER L'ESPRESSIONE DEL CONSENSO

Gentile Signora, Gentile Signore,

prima che lei esprima la sua volonta alla conséov&z del materiale biologico (proprio/di suo fighédella persona di cui
tutore) nella Biobanca del Laboratorio di GeneticaddendellIRCCS Istituto Gaslini di Genova (gia Gabigsenetic Bank), &
suo diritto ricevere alcune importanti informazianille finalita, i servizi e il regolamento seconclai operano le Biobanche
genetiche appartenenti al “Network Telethon di BiallenGenetiche” (TNGB). Sollecitiamo la sua attenzisuka descrizione
delle modalita adottate per la gestione del mdeeb@logico depositato e la tutela dei diritti ldepersona interessata (d’ora in
poi “depositante”).

A. CHE COSA SONO LE BIOBANCHE GENETICHE ?
Le Biobanche genetiche sono unita di servizio fozalte alla raccolta, alla conservazione e alldridizzione di materiali
biologici (d’'ora in poi “campioni”). Esse operanecendo elevati standard di qualita e hanno I'dbeetdi offrire supporto a
servizi di diagnosi e ricerca rivolti alle persoaffette da malattie genetiche, ai loro familiareéa comunita scientifica. Le
Biobanche genetiche conservano campioni che assuralare solo se collegati ai dati personali, géggel, clinici e genetici
della persona che deposita il materiale biologlooltre il collegamento ai dati personali & indisgabile in caso di risultati
importanti da restituire ai soggetti interessati.
Per garantire la privacy e i diritti delle personteressate, le Biobanche genetiche operano sec@utosi standard etici e legali
in conformita alla normativa italiana ed européa’

B. CosAEIL “NETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE "?

I TNGB & un progetto della Fondazione Telethon natb 2007 per coordinare Biobanche genetiche nofitmia esistenti,
selezionate sulla base di bandi competitivi e stpp®nell’ambito di specifici progetti a partiragli anni "90.
Il principale scopo del TNGB ¢ di favorire la riceftiamedica sulle malattie genetiche attraverso:
» la condivisione di modalita operative adottate@lalhgole Biobanche;
« la possibilita di consultare in un unico catalogdista dei campioni gestiti dalle singole Biobasch

(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Catak)gu
e il monitoraggio dell’'utilizzo dei campioni da parella comunita scientifica.
I TNGB e attualmente costituito da 11 Biobancheiate e collabora con Associazioni di pazienti conattia rare, in
particolare con la Federazione Italiana MalattieeRaNIAMO F.I.M.R. onlus www.uniamo.org). Il TNGB partecipa inoltre a
network e progeth con analoghe finalita che prevedono la condivisidel catalogo dei campioni sulle rispettive pfattae
informatiché. La Biobanca & partner del TNGB e come tale adesbkmsgolamento e alle procedure del TNGB.

C. QUALI SONO LE PROCEDURE ADOTTATE PER IL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI ?

Per garantire la riservatezza dei dati person&idtanca applica le norme vigehtiche in particolare prevedono:

1. l'assegnazione di un codice alfanumerico a ciastampione in modo che il nome della persona da miigne non sia
associabile direttamente al campione e che diffigile per i terzi risalire all'identita del deysitante;

2. che il collegamento tra il codice e I'identita didpositante e le relative informazioni (clinichengtiche genealogiche, ecc.)
possa essere compiuto solo dal Direttore della Bicégo dal personale da lui esplicitamente autatizper iscritto;

3. che l'accesso ai sistemi informativi, dove avviémeegistrazione dei dati, sia controllato mediantsure di sicurezza idonee
a prevenire la loro diffusione o il loro utilizzadgarte di soggetti non autorizzati. In particoldi@ccesso € controllato da
doppie password personalizzate e assegnate daldbérettlla Biobanca al personale autorizzato, in ondd ridurre al
minimo i rischi di accesso abusivo 0 non autoriazat

4. che eventuali risultati di ricerche pubblicati stigte 0 comunicati a convegni scientifici non camgano informazioni tali da
consentire di risalire all'identita dell'interessah quanto i campioni vengono trasferiti ed utiéii esclusivamente in forma
codificata, comunque, sotto il vincolo per il rieexe di non pubblicare tali informazioni.

La Biobanca riconosce all'interessato il dirittoadier accesso ai propri dati previo contatto cddiriéttore della Biobanca. Circa

la possibilita di ritirare il proprio consenso &da sotto la lettera K.

! GDPR - Regolamento (UE) 2016/679 “Protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di
tali dati”; D.Lgs. 101/2018 “Disposizioni per I'adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del Regolamento (UE) 2016/679”; D.Lgs. 196/2003
“Codice in materia di protezione della privacy”

2 Guidelines for Human Biobanks and Genetic Research Databases (HBGRDs), OECD 2009

3 Protocollo addizionale alla Convenzione sui diritti del’'uomo e la biomedicina relativo ai test genetici per scopi di salute, Strasburgo 2008

Linee Guida per le Biobanche Genetiche, Telethon - SIGU, Inserto Analysis 4/5, 2003, http://biobanknetwork.telethon.it/
® EuroBioBank (www.eurobiobank.org); B.B.M.R.I. (www.bbmri-eric.eu); BBMRLit (http://www.bbmri.it/); RD-Connect (http://rd-connect.eu/)
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Il Titolare del trattamento dei dati &€ I'lRCCS tato Giannina Gaslini, Via Gerolamo Gaslini n. 5 - 16XBenova. Il
Responsabile della protezione dei dati & contdétaliiindirizzo email dpo@gaslini.org.

D. COME POSSONO ESSERE UTILIZZATI | CAMPIONI CONSERVATI PRESSO LABIOBANCA ?
I campioni biologici e i dati a essi associati pyss essere utilizzati per effettuare indagini d@siithe e/o per ricerche
scientifiche nell'lambito della patologia geneti@PECIFICARE LA PATOLOGIA. .. ..ottt e ]
riguardante la persona interessata e la sua famigér queste finalita, porzioni di campione (d&fitecnicamente “aliquote”),
possono essere trasferite, in forma codificaté&eacatori operanti presso istituti di ricerca reli e internazionali dopo la
valutazione del progetto proposto da parte del @basdei Direttori del Network, come previsto nelatuto del TNGB
(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/TheCédrt
Il trasferimento dei campioni € tutelato délaterial Transfer Agreement (http://biobanknetwork.telethon.it/Documents), un
contratto tra I'organizzazione del fornitore e daelel ricevente che regola il trasferimento di pami e definisce i diritti delle
parti, fatto salvo il rispetto del materiale biolog, dei suoi eventuali derivati e delle scelte digpositante. Tuttavia, si precisa
che alcuni diritti, in caso di trasferimento di gzioni al di fuori dell’'Unione Europea, potrebberonnessere garantiti.
Qualora il campione venisse richiesto per altrelifinala Biobanca si impegnera a ricontattare énessato. Le Biobanche del
TNGB si impegnano a mantenere un’aliquota del cangpimlisposizione della persona depositaria ed eanénte dei suoi
familiari, da utilizzare per future indagini a scogiagnostico.
E possibile che, dai risultati delle ricerche stiferhe effettuate sui campioni distribuiti dallddbanca, scaturiscano richieste di
brevetto (es. messa a punto di nuovi kit diagnistieventuali profitti derivati da tali attivita @arterranno esclusivamente
all’Ente/Societa responsabile della ricerca. Di egugenza non € previsto alcun ritorno economicoenél plepositante né per la
Biobanca.
Inoltre dai campioni di sangue, cute o altri tesgytossibile che si ottengano cellule primarie gtadiin vitro. Alcune di queste
cellule potrebbero essere trasformate in cell@estali pluripotenti (note anche con il terminelese "Induced Pluripotent Stem
(iPS) cells", capaci di rigenerare e sostituirdahoratorio (n vitro) cellule danneggiate e adatte a essere usatecgeche
finalizzate allo sviluppo di prodotti terapeutici.

E. QUALI SONO | BENEFICI PER IL SINGOLO E LA COMUNITA  ?
| risultati ottenuti attraverso i progetti di ricar portano un beneficio sia al singolo sia alla woitd, contribuendo
all'identificazione di geni responsabili 0 assocetmalattie, allo studio dei meccanismi molecokallo sviluppo di strategie
terapeutiche.

F. POSSO CONOSCERE | RISULTATI DELLE RICERCHE CONDOTTE SUL MIO CAMPIONE ?
| risultati delle ricerche condotte sui campionipdsitati nelle Biobanche sono comunicati all'intsy&o, previo assenso,
esclusivamente nei casi in cui tali risultati reggantino un beneficio per la sua salute in terdimirevenzione, di diagnosi, di
terapia o di consapevolezza di scelte riprodutiiveltre, i risultati aggregati delle ricerche cotig sui campioni depositati sono
consultabili sul sito internet del TNGB come anchadelhco delle pubblicazioni scientifiche su rivistéernazionali scaturite
dall'utilizzo dei campioni depositati.

G. MATERIALE BIOLOGICO APPARTENENTE A MINORENNI
Qualora il depositante sia un minore, al raggiungimelella maggiore eta, questi sara informato daitgri/tutore che presso la
Biobanca e stato conservato materiale biologiceud appartenenza, con i relativi dati anagrafigeeetici. Questo al fine di
consentire all'interessato I'eventuale revisionewoca del consenso.
Nel caso in cui il prelievo avvenga in un momentccin il minore possa essere considerato “suffieier@nte maturo” per la
comprensione delle attivita svolte dal TNGB, questr& — per quanto possibile e opportuno — inforneatoinvolto nelle scelte
da compiersi. La sua opinione sara, in tutti i @asiui sia possibile, presa in considerazione.
Saranno comunque adottate tutte le strategie idange opportuno coinvolgimento del minore e a uma isformazione, in
conformita con il suo grado di sviluppo e maturagionel pieno rispetto delle sue capacita di congiome. Ogni scelta sara
effettuata tenendo conto del preminente interegbmuhore.

H. CHI SOSTIENE ECONOMICAMENTE LA BIOBANCA ?
Attualmente I'attivita della Biobanca € sostenutdl’ldituzione ospitante e da finanziamenti dellan@azione Telethon (prog.
GTB18001, anni 2018-2021). Si informa comunque ¢he,essendo I'attivita della Biobanca resa graménte, potra essere
applicato un sistema di “cost-recovery” al servizio distribuzione dei campioni, finalizzato a cadbtire parzialmente al
mantenimento della Biobanca: & possibile che vergaesto ai ricercatori di contribuire alle spesdative al processo di
preparazione dei campioni per il trasferimentole spese di spedizione. Il listino dei costi & digpile sul sito internet del
TNGB (http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/plig.

I.  COSA SUCCEDE Al CAMPIONI CONSERVATI SE LA BIOBANCA CESSA L’ATTIVITA ?
Se per qualsiasi motivo la Biobanca dovesse cefatieita, il campione conservato e i dati coli¢igpotranno previo consenso
essere trasferiti in un’altra Biobanca, preferilghite afferente al TNGB. Il depositante sara avvisato una comunicazione in
merito alla cessazione dell'attivita e all’espkcihdicazione della possibilita di avvalersi déeolta previste dal punto K.
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J.  PER QUANTO TEMPO VENGONO CONSERVATI DATI E CAMPIONI  ?
Dati e campioni verranno conservati per il tempoessario al conseguimento degli scopi perseguitiTB, indicati nelle
presenti note informative e comunque fino a qualedoaratteristiche biologiche del campione potraonnasiderarsi idonee
Un’aliquota del campione sara conservata pressalaBca per le finalita di cui al punto D.

K. SONO LIBERO DI RITIRARE IL MIO CONSENSO O DI MODIFIC ARE LE MIE SCELTE O TRASFERIRE IL CAMPIONE  ?
Depositare un campione biologico presso una Biobgeoatica € un atto completamente volontario eigeatll consenso potra
essere revocato in ogni momento. Allo stesso maamssibile in qualunque momento effettuare cambigini@merito a quanto
dichiarato e alle volonta manifestate. In casatatordel consenso alla conservazione, che deverswy tramite comunicazione
scritta inviata al Direttore della Biobanca, la Biolsa provvedera alla distruzione del campione biotoe dei dati ad esso
associati. Tale azione non potra avere comungegt@ffetroattivo, per cui i dati prodotti e/o difiprima della revoca non
possono essere cancellati. La Biobanca del TNGB@egma a informare il terzo presso il quale si tnrmvaventuali aliquote del
campione della revoca del consenso da parte dekdapte e dell’obbligo di distruzione del campione
Il depositante pud inoltre in qualsiasi momento ide® di trasferire il proprio campione presso ltréastruttura previa
comunicazione scritta alla Biobanca.

L. EFFETTI DELLA NON ADESIONE O REVOCA SULLE CURE
La non adesione alla richiesta di depositare unpgame biologico o I'esercizio della facolta di reaodel consenso di cui al
punto K non avranno comunque alcun effetto sulkssiiilita di accedere a cure mediche e/o a tegndstici.

Le saremmo molto grati se volesse comunicare atla@®ca eventuali cambi di residenza e/o recaglitfanici/e-mail al fine di
poterla sempre contattare.
Per ulteriori informazioni e chiarimenti puo rivelgi a:

Dott. Domenico Covi€llo, Direttore Biobanca

U.O.C. Laboratorio di Genetica Umana

IRCCS I stituto Giannina Gaslini, Via Gerolamo Gasdlini 5, 16147 Genova
Tel. 010-56363977

E-mail: domenicocoviello@gaslini.org

Dott.ssa Chiara Baldo, staff Biobanca

U.O.C. Laboratorio di Genetica Umana

IRCCS I stituto Giannina Gaslini, Via Gerolamo Gasdlini 5, 16147 Genova
Tel. 010-56363954/75

E-mail: chiarabaldo@gaslini.org
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ESPRESSIONE DEL CONSENSO
Il/La sottoscritto/a
nato/a a il
residente in Prov. CAP
Via n° Tel.

E-mail (se disponibile):
dopo aver letto e compreso quanto contenuto nbBl#e’ informative per I'espressione del consensoahservazione di materiale biologico”,
di cui riceve copia e avere avuto l'opportunita di chiedere e riceweformazioni sui quesiti posti,

DICHIARA di:
1)[__]volere [ ] non volere
depositare nella Biobanca, nei termini e nei modudall’informativa allegata, il seguente matégidiologico ed eventuali derivati:

[ ]sangue [ ]Tessuto [ _]Altro (specificare)
prelevato il da/presso

Tale materiale biologico appartiene a:
se stesso[ | nato/a il di cui il sottoscritto/a &

2)[__]autorizzare [ ] non autorizzare
I'eventuale utilizzo e trasferimento di detto migtke biologico a terzi, anche con sede fuori diilifone Europea, per i seguenti scopi:

a) diagnosi |:| Si |:| No b) ricerca scientifica |:| No
nell’ambito della patologia d'interesse del/deliEpositante e/o dei membri appartenenti al suoeoufdmiliare, come specificato al
punto D delle note informative.

3)[ ] volere [ ] non volere

essere contattato e informato di eventuali risiutiattesi, qualora questi ultimi possano esséiieper la sua salute.
In caso affermativo specificare se desidera essere
[ Jcontattato personalmente | |  informato tramite tycificare)

4)[ ] acconsentire [ ] non acconsentire
al trattamento dei dati personali, anche di caratjenetico, ai fini di:
a) diagnosi [ ]si [ ] No b) ricerca scientifica [ | $i |No

6)[ ] acconsentire [ ] non acconsentire
all'eventuale brevettazione, ovvero invenzioniuppate da parti terze, che operano in campo bi@oea partire dal materiale
biologico.

7) |:| avere |:| non avere |:| non essere a conoscenza di aver

depositato dati associati a detto materiale biobgresso un registro di pazienti.
(indicarei riferimenti del registro)

8) Essere consapevole che non gli verra riconosclatmaompenso o diritto nel caso in cui le attiwtélte dai terzi ai quali la Biobanca
trasferisce dati o campioni producano per quesalane utilita e di essere consapevole che i risyiatrebbero essere oggetto di
protezione brevettuale (punto D delle note infoimegt

9) Ricevere copia del presente modulo e delle allég&iemazioni.

Data Firma

Nominativo 2° Firma (se il depositante & minore)

Consenso per il trattamento dei dati sensibil(ai sensi del GDPR 2016/679)
Il/La sottoscritto/a, acquisite le informazioni fite dal titolare del trattamento ai sensi del’a&@ GDPR2016/679, e consapevole, in particolere, il trattamento riguardera i

dati personali, vale a dire i dati anagrafici eiéigdanti 'ambito sanitario.
[ ] acconsente [ ] nonacconsente

al trattamento dei dati necessari allo svolgimetgite operazioni indicate nell'informativa

Data Firma

Personale Sanitario che ha raccolto il consenso:

Cognome e Nome Reparto/Istituto
Tel. Fax E-mail
Data Firma

CONSEGNARE AL FIRMATARIO LE NOTE INFORMATIVE E COPI A DELL’ESPRESSIONE DEL CONSENSO
CONSEGNARE CON IL CAMPIONE L'ORIGINALE DELL’ESPRESS IONE DEL CONSENSO (ESCLUSE NOTE INFORMATIVE)
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