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NETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE
BIOBANCA DEL LABORATORIO DI GENETICA UMANA

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

INFORMATIVA

Il consenso informato alle attiviti conservazione e utilizzo di materiale biologtiarigine umana e dati associati |
scopi di ricerca e diagnosi compone di due sezioni:Informativa e il Modulo di espressione del consenso
L'Informativa contiene le informazione le indicazioni utili acomprendere cosa significa raccogliere e utiliz
campioni biologici e dati per finalita di ricercade@gnosi Ad ogni argomento trattato néfiformativa corrisponde, nel
Modulo di Espressione del consengoa richiesta esplicita di conse, che permetta di esprimere le proprie prefert

Gentile Signora, Gentile Signore,

prima che Lei esprima la sua volonta alla conséow@zdel materia biologico (proprio/di Suo figlio/a/della persona
cui e tutore) nella'Biobanca del Laboratorio di Genetica Umana” pre$tRCCS Istituto Giannina Gasli, in

precedenza “Galliera Genetic Biobankd,ora in poi “Biobanca) € importante ed € Suo dio ricevere informazioni
sulle finalita di tale processo.

Conservare in biobanca significa depositare, e djuaffidare, materiale biologico di origine umana (d’ora in |
“campioni”) e dati ad esso associati, a una straittli servizio che garantisce estisce, secondo comprovati standar
qualita, la raccolta, la conservazione e la dig#ibne dei suddetti campioni e dati (attivitd diedimel loro insiems
comebiobanking, con lo scopo di facilitareattivita di ricercaed eventuale diagnosi. La biobanca svolge una dae
pubblicadi servizio ed € garante dei diritti di tutti i gEgti coinvolti. La persona che decide di deposi@ampioni ¢
dati nella biobanca (d’ora in poi “depositante’a@nvolta non solo come stinatario del processo di ricerca, ma ar
come soggetto attivo, poiché presta un contribwgterchinante per la comunita delle persone affegtendlattia
soprattutto se si tratta di malattie rare.

Chiediamo percio la Sua collaborazione e il Sucsetso per poter conservare presso detta Biobancenpicae e i dat
ad esso associati (propri/di Suo figlio(a)/dellasp@a di cui € tutore), per poterli trattare eritisire nei limiti di cuanto
previsto dalla presente Informativa.

Scopo di questa Informativa e fornirlle informazioni necessarie per comprendere dgadisa scegliere di conserva
in biobanca il propri@ampione e i propri di, quali sono le attivita svoltéservizi offerti dallabiobanca e quali sono i
contenti del regolamento del “Network Telethon di BiobhecGenetiche” (TNGBhttp://biobanknetwork.telethon)
di cui la biobancéBiobanca del Laboratorio di Genetica Umarfa parte.

La Sua partecipazione completamente volontaria. Se in un qualsiasi nmbonkei dovesse cambiare idea, tale sc
non influenzera in alcun modo la possibilita diedere a cure mediche e/o a test diagnc

L’operatore sanitario che raccogliera il Suo cossed disponille a rispondere alle domande relative a tale dooton
Nel caso fosse Suo interesse approfondire ultedoteni punti descritti nella prese Informativa, lo staff della
Biobanca sara a sua completa disposized e contattabile ai recapiti che trovar&alce al modulc

Ulteriori approfondimenti sul Network TNGB e sullarminologia utilizzata nelle presenti note infotima possont
essere reperiti sul sitiobanknetwork.telethon.

A. COSA SI INTENDE CON “CAMPIONE "?

Si definiscono “campioni” le cellule, i tessuti diquidi biologici umani, incluse tutte le fraziomiolecolari (proteine
RNA, DNA, etc.) da essi derivabili, originati daggmetti sani o affetti da malattia. | campioni possalae accesso
all'informazione contenuta nel genoma umano, conplicazione che da tale materiale pud esseret&stia “profilo
genetico” della singola persona.

B. CHE COSA SONO LE BIOBANCHE GENETICHE ?

Le biobanche genetiche sono strutture di servigiza scopo di lucro che gestiscono in modo sistemédicaccolta, li
conservazione e la distribuzione di campioni, giaaho il rispetto dei diritti dei soggetti coinviolLe biobanche
devono essere riconosciugituzionalment e operano secondo standlai qualita con I'obiettivo di offrire supportc
servizi di diagnosi e ricerca. Le biobanche geheticonservano campioni collegati ai dati persogainealogici, clinic
e genetici del depositantquesti risultano fondamentali ai fini di riceradiagnostici e prognostici. Il collegamento
dati personali, in particolare, & indispensabilec&so di risultati importanti da restituire ai setiginteressati. Pe¢
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C.COSAEIL “N ETWORK TELETHON DI BIOBANCHE GENETICHE "?

II Network Telethon di Biobanche Genetiche (d’on poi “TNGB”), € un progetto della Fondazione Teletl

(www.telethon.it)nato nel 2007 per coordinare biobanche geneticim-profit gia esistenti, selezionate sulla bas:

bandi competitivi e supportate nell’'ambito di sfiecprogetti a partire daglinni '90.

Il principale scopo del TNGB € di favorire la ricarbiomedica sulle malattie genetiche attrav

e la condivisione di modalita operative adottatealalhgole biobanch

e la possibilita di consultare in un unico catalogdista dei campiorgestiti dalle singole biobancl
(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Cagie);

e il monitoraggio dell'utilizzo dei campioni da pardella comunita scientific

Il TNGB é attialmente costituito da 11 biobanche italiane e bolla con Associazioni di pazienti con malattie rér

TNGB partecipa, inoltre, a irdstrutture di ricerc, network e progetti nazionali ed internazio® con analoghe finalita

che prevedono la condivisione del catalogo dei canngulle rispettive piattaforme informaticl

La biobancdBiobanca del Laboratorio di Genetica Umaié partner del TNGB e come tale aderisce al regaitone

alle procedure del TNGB.

D. PER QUANTO TEMPO VENG ONO CONSERVATI | CAMPIONI E | DATI COLLEGATI  ?

| campioni e i dati collegati verranno conservati fanguando la qualita del campione risultera iddne&lazione agl
scopi per cui ne viene richiesto I'utilizzo, al dirdi ottenere risultati attendibili. Al momentoustle, quindi, non
possibile quantificare la duratii conservazione del Suo campione che in ogni casi conservato presso que
biobanca fino al suo esaurimento (salvo quantoigaral punto Eo fino a quando Lei dovesse decidere di revocs
consenso.

E. COME POSSONO ESSEREUTILIZZATI | CAMPION | CONSERVATI PRESSO LA BIOBANCA ?

Dai campioni depositati nella biobanca (linee datiysangue, saliva, altri tessuti e liquidi bigic) pud essere estto
materiale genetico (DNA/RNA) da conservare insi@neampione di origin

Inoltre, dai campioni di sangue, cute o altri téiseupossibile ottenere cellule primarie per stin vitro. Alcune di
queste cellule potrebbero essere trasformat’ambito di progetti di ricerca specifian cellule staminali pluripoten
(note anche con il termine inglebeluced Pluripotent Stem (iPS) c), e/o derivati cellulari rilevanti per la patoleg
(per es. neuroni, cardiomiociti, etc.) utili pecaiche finalizzate alla comprensione dei meccanatogenetici e all
sviluppo di prodotti terapeutici.

Per quali finalita possono essere utilizzati i canipni?

| campioni e i dati ad essi associati possono ess#lizzati per effettuarattivita diagnostica e cricerca scientifica
nell'ambito della Sua patologia e/o gruppo di pagiE d’interesse (tale ambito sara specificatcopzione 2 deModulo
di espressionalel consengo Inoltre, la informiamo che il materiale conservgi@sso le biobanche del TNGB
essere anche utitato a scopo diagnosticnel rispetto delle scelte da Lei indicate rModulo di espressione del
consensoA tale scopo una porzione di campione (defirdtanicamente “aliquota”), preferibilmente DNA, reata Su:
disposizione ed eventualmente dei Staoniliari, per future indagini/approfondimenti draagstici. Qualora il campior
venisse richiesto per altre finalita, la biobancdngpegnera a ricontattare l'interessato, in cabbia acconsentit
all'opzione 8 deModulo diespressionéel consens.

| campioni possono essere trasferiti a terz

| campioni biologici conservati presso le biobandeeTNGB possono essere trasferiti a enti e sacatche profit, ch
operano nel campo della ricerca biomedica. Talddranento € vincolato dalla presazione di una richiesta formale
parte del ricercatore e dalla valutazione di tadkiesta da parte del Comitat’Accessq come previsto nello Statuto ¢
TNGB (http://biobanknetork.telethon.it/Pages/View/TheCha).

Nel caso di valutazione positiva della richiedel ricercatorge nel caso in cui tale evenlita sia stata autorizzata nel
Modulo di espressione del consenaliquote del Suo campione, verranno trasferiricercatori operanti presso enti
ricerca nazionali e internazionadnche in contesti exi-europei (el caso si fosse espresso positivamente in
all'opzione 3 deModulo diespressionéel consens).

Come vengono trasferiti i campioni?

Network Europeo di biobancHguroBioBank(www.eurobiobank.org); Infistruttura di ricerca europ@BMRFERIC (www.bbmri-eric.el
e suo nodo nazionalBBMRL.it (https://www.bbmri.it/biobanct); Progetto europeBD-Connecthttp://rd-connect.ey/
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Campioni e dati associati vengono trasferiti infarpseudonimizzata al fine di tutelare la privaey depositante.
trasferimento dei campioni € regolato Material Transfer Agreemer{http://biobanknetwork.telethon.it/Docume),
un contratto tra I'lstituto che ospika biobanca e queo del ricevente che regola il trasferimento di campedefinisce
diritti delle parti, fatto salvo il rispetto dcampione, dei suoi eventuali deati e delle scelte del depositante. Qu
procedura e garantita per tutti i paesi membri’delbne Europea, soggetti éRegolamento europeo 2016/6
(GDPRY*® e per tutti i paesi che garantiscono il rispetéd medesimi standard (secondo una valone svolta dalla
Commissione Europeaglencati sul sito del Garante per la protezioneddgi persons®. Nel caso in cui Lei abbia
esplicitamente acconsentito (opzioBi@le Modulo di espressione del consensaliquote del Suo campione potrar
essere trasferit@lla luce delle clausole concordate e specificatiMaterial Transfer Agreeme, anche verso paesi non
aderenti/che non garantiscono i diritti prevdel GDPR.

Possono essere ricavati dei profitti dall’utilizzadei campioni?

E possibileche, dai risultati delle ricerche scientifiche &fiate sui campioni distribuiti dalla biobanca, tagacanc
richieste di brevetto, con possibili usommercial (es. messa a punto di nuovi kit diagnos! Eventuali profitti
derivanti da tali attivitdapparterranno esclusivamente all’Ente/Societa resgimle della ricerceNon sono previsti
ritorni economici né per la biobanné per il depositant

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

| risultati ottenuti attraversodtilizzo dei campioni in progetti di ricerca pothevo contribuire all'identificazione di ge
responsabili 0 associati a malattie, allo studio rdeccanismi molecolari e allo sviluppo di stragegerapeutiche
portandoad un miglioramento delle cononze scientificheLa comunita scientifica ha ampiamente utiliz: i servizi
del Networkper differenti scopi, diagnosi e/o ricerca, i dsuftati hanno dato luogo negli anni a un elevaimero di
pubblicazioni scientithe su riviste internazionali ('elenco €& dispdlb al sito del TNGB
http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Docuits) che hanno determinato la possibilita di scopminevi geni di
malattie e fornire diagnosi a pazienti e famiglieofa quel giorno senza diagnosi/non precedenterrdiagnosticabili
Inoltre i campioni conservatpossono essere determinanti nell'identificare po#npartecipanti a studi clinici

facilitare cosi lo sviluppo di nuove risposte terapeut

G. POSSO CONOSCERE | RISJLTATI DELLE RICERCH E CONDOTTE SUL MIO CAMPIONE ?

| risultati delle ricerche condotte sui campionipdsitati nelle biobanche sono comunicati all'ingsi@o, previc
consenso (opzione 8 d®&lodulo di espressior di consensp nei casi in cui tali risultati, compresi quelli ttesi,
rappresentano un’informazione utile in termini deyenzione, di diagnosi, di terapia o di consapezad di scelt
riproduttive e personali. Corrisultati inattes” si indicano le informazioni rilevanti per la saludell'interessato, ch
possono essere riscontrate nel corso di una ricamieatifica e che non erano comprese tra gli tibietella ricercs
stessa.

Le pubblicazioni scientifiche e i relativi risultati forma aggregata, ottenuti grazie all’'utilizzo &ioi campioni, son
consultabilisu richiesta da formulare albiobanca“Biobanca del Laboratorio di Genetica Uma. L’elenco delle
pubblicazioni  santifiche pud essere comunque consultato sul sitmterriet del TNGE
(http://biobanknetwork.telethon.it/Pages/View/Docunts).

H. QUALI SONO LE PROCEDURE ADOTTATE PER IL T RATTAMENTO DEI DATI PERSONALI ?

Per garantire la riservatezza dei dati persondlidbanca applica le norme vigenti, che in paréioelprevedon

1. l'assegnazione di un codice alfanumerico a ciaseumpione in modo che il nome della persona darowigne nor
sia associabile direttamente a campioni e dati e clentli molto difficile per i terzi risalire all'idetita del
depositante;

2. che il collegamento tra il codicd’identita del depositante e le relative informagio(cliniche, genetich
genealogiche, ecc.) psa essere compiuto solo dal direttore della bicdyan dal personale da lui esplicitame
autorizzato per iscritto (pseudonimizzazio

3. che l'accesso ai sistemi informaficlove avviene la registrazione dei dati, sia ml#to mediante misure
sicurezza idonee a prevenire la loro diffusione miiblutilizzo da parte di soggetti non autorizzhtiparticolare

2Regolamento (UE) 2016/679 (GDPR) relativo protezione delle persone fisiche con riguardo atamento dei dati personali, nonc
alla libera circolazione di tali dati{tps://eurtex.europa.eu/leal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=))

3D.Igs n. 101/2018 bisposizioni per 'adeguamento della normativa owaie alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/0&/G00129/s

“Trasferimento dei dati personali verso Paesi extra-europeihttps://www.garanteprivacy.it/home/provvedim-
normativa/normativa/normativa-comunitarianéenazionale/trasferimer-dei-dati-verso-paesi-terzi#l

Edizione 6 del 05/05/2021 (Versione 05 TNGB Informativa Rev.0 Biobanca Laboratali Genetica Umana 13/05/2(
Pagina 3 di 5

Questo consenso informato € il risultato dei lawdel Laboratorio svolto in collaborazione tra il [B¢hon Network of Geric Biobanks (TNGB) e il Common Service ELSI debr
italiano di BBMRI (Common Service ELSI BBMRL.it);egiti di questo lavoroono stati condivisi e partecipati con le Associatidei pazienti e le Biobanche genetic



U.0.C. Laboratorio di Genetica Umana OF GENETIC
Direttore BIOBANKS

Dr. Domenico COVIELLO
+3901056363977 e e an

domenicocoviello@gaslini.org

PARTE1/2— INFORMATIVA Dipartimento dei Servizi I*i NETWORK
n n

Ftituts Giannina Gasling |

'accesso €& controllato da doppie password perzzasd e assegnate dal direttore della biobangaerdonale
autorizzato, in modo dadhirre al minimo i rischi di accesso abusivo o notoazzato

4. che i Suoi dati registrati nei sistemi informat&gano salvati e utilizzati all'interno del datacemtvirtuale” di
Fondazione Telethon che & ospitato presso il cefitoalcolo CINECA, cosorzio italiano interuniversitario sen
scopo di lucro (https://www.cineca.it/it/conteni-siamo). CINECA garantisce un ambiente affidabikkogiro pel
l'archiviazione dei dati e l'archivio di backup. Népersonale di Fondazione Telethon, né quei CINECA
posSsono avere accesso ai Suoi dati.

5. che eventuali risultati di ricerche pubblicati duiste e/o comunicati a convegni scientifici, digati in forma
anonima e/o aggregata, non contengano informatabra consentire di risalire all'identidell'interessato.

La biobanca riconosce allinteressato il diritto alier accesso ai propri dati previo contatto codinéttore delle

biobanca. Circa la possibilita di ritirare il propconsenso si veda solla sezione LContattando iResponsabile o il

Titolare del trattament¢come indicati sottoé comunquepossibile, in ogni momento, esercitare i dirittamosciuti

dalla legge, ai sensi, in particoladegli artt. 15 s del GDPR (per esempio il diritto alla rettifica dei propritia la

limitazione al loro trattamento). A tutela dei Swliitti, nel caso in cui ritenga siano stati violati, énpes possibile

presentare un reclamo all'AutoriEarante per la protezione dei dati persc

Il Titolare del trattamento dei dati associatcampioni conservati nella biobanc®IRCCS Istituto Giannina Gaslin

Via Gerolamo Gaslini n.516147 Genovall responsabile della protezione dei datt@ntattabileall'indirizzo email

dpo@agaslini.org Il Data Protetion Officel (d'ora in poi “DPQO”) é identificato alla pagina itsizionale

https://www.qgaslini.org/privacyll responsabile del trattamentdl Dott. Domenico Coviello, direttore della Biobax

[. CAMPIONI APPARTENENTI A MINOR ENNI O INCAPACI

Qualora il depositante sia un minaraun incapac, il consenso sara prestato dai genitori o dallagrershe esercita
rappresentanza legal®. conformita con quanto previsto dal provvedimetdéd Garante dellprivacy n. 146/2019, in
riferimento al trattamento dei dati genetici e camp biologici per finalita di ricerca, I'opinione del nmore o
dell'incapacesono, ove possibile, tenute in considerazioneamtignlare in caso di disser. Ogni scelta sara comunque
effettuata tenendo in considerazione il miglioemesse di queste persone vulner:

In particolare, Bl caso in cui il campione venga acquisito quarmhdoinore possa essere considerato “sufficientern
maturo” per la comprensione degli scoella conservazione e eventuale uso del campiorediio e dei dati ad es:
associati, il depositante minore verraper quanto possibile e opportunoirformato e coinvolto nelle scelte
compiersi. La sua opinione sgeesa in considerazionin particolare in caso di dissenso,conformita con il suo grac
di sviluppo e maturazione, nel pieno rispetto dslle capacita di comprensione. Il proseguimentte dativita di
biobanking in riferimento a campioni e dati di soggetti ci@no diventati megiorenni, &€ subordinato all'ottenimento
un nuovo consenso da parte del neaggiorennt

J. CHI SOSTIENE ECONOMIC AMENTE LA BIOBANCA ?

L'attivita della biobanca & sostenuta dalla StmattGanitaria ospitante e da finanziamenti delladéaione Teletho
dedicati alle attivita di coordinamento e al mamesto della infrastruttura informatica e gestion@leg. GTB18001
anni 20182021). Si informa comunqg che, pur essendo lattivita della biobanca resa gratutate, potra esse
applicato al servizioidlistribuzione dei campioni un sistema di recupdedcosti (definito anche con il termine ingls
“cost-recovenry), finalizzato a contribuire parzialmente al manteento della biobanca: e possibile che vengaetth
ai ricercatori di contribuire allspese relative al processo di preparazione deiioairer il trasferimento e alle spese
spedizione. I listino dei costi e disponibile sul sito internet del TNGI
(http://biobanketwork.telethon.it/Pages/View/price).

K. COSA SUCCEDE Al CAMPIONI CONSERVATI SE LA BIOBANCA CESSA L' ATTIVITA ?

Se, per qualsiasi motivo, la biobanca dovesse eebativita, il campione conservato e i dati eghti potranno, previ
consenso, esset@sferiti in un'altra biobanca, preferibilmentdeménte al TNGB, distrutti o resi anonimi. Il defiaste
sara avvisato con una comunicazione in meritocgésazione dell’attivit

L. SONO LIBERO DI RITIRA RE IL MIO CONSENSO O DI MODIFICARE LE MIE SCEL TE O TRASFERIRE IL C AMPIONE ?
Depositare un campione presso una biobanca gereticaatto completamente volontario e gratuit@olisenso potr
essere revocato in ogmomento senza dover fornire giustificazioni in rm. Allo stesso modo e possibile in qualuni
momento effettuare cambiamenti in merito a quaimthidrato e alle volonta manifestate. In caso titioridel consens
alla conservazione, che deve avvenire tramite caramione scritta inviata al direttore la biobanca, la biobanca
provvedera alla distruzione o anonimizzazione dehmione biologico e dei dati ad esso associatadodise dell
volonta da lei espressa. Tale azione non potra avere comurfiigdi eetroattivo, per cui i dati prodotti e/o filisi prima
della revoca non possono essere canc. La biobanca del TNGB si impegna a informare izdepresso il quale
trovano eventuali aliquote del campione della ravdel consenso da parte del depositante e deligmbdl distruzione
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del campioe. Il depositante puo, inoltre, in qualsiasi motogdecidere di trasferire il proprio campione prean’altra
struttura, previa comunicazione scritta alla biafz

M. EFFETTI DELLA NON ADE SIONE O DELLA REVOCA DEL CONSENSO RISPETTO ALLE CURE

La non a@esione alla richiesta di depositare un campion®dico o I'esercizio della facolta di revoca dehsenso c
cui alla seziond. non avranno comunque alcun effetto sulla postibili accedere all'assistenza sanitaria o sulés
qualita.

Le saremmanolto grati se volesse comunicare alla biobancateedi cambi di residenza e/o recapiti telefon-mail
al fine di poterla sempre contattare. Per ultefiddormazioni e chiarimenti puo rivolgersi

Dott. Domenico Coviello, Direttore Bioban

U.O.C. Laboratorio di Genetica Umana

IRCCS Istituto Giannina GaslinVia Gerolamo Gaslini 5, 16147 Genc
Tel. 010-56363977

E-mail: domenicocoviello@gaslini.org

Dott.ssa Chiara Baldd)ott.ssa Alessia Arad Dott.ssa Barbara Testa, staff Biobanca
U.O.C. Laboratorio di Genetica Umana
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Questo consenso informato € il risultato dei lawdel Laboratorio svolto in collaborazione tra il [B¢hon Network of Geric Biobanks (TNGB) e il Common Service ELSI debr
italiano di BBMRI (Common Service ELSI BBMRL.it);egiti di questo lavoroono stati condivisi e partecipati con le Associatidei pazienti e le Biobanche genetic



PARTE 2/2MODULO DI ESPRESSIONIEL CONSENSO

Dipartimento Integrato dei Servizi e Laboratori NETWORK
- . OF GENETIC
U.0.C. Laboratorio di Genetica Umana " " BIOBANKS
Direttore
Dr. Domenico COVIELLO e,ethon
+3901056363977

domenicocoviello@gaslini.org

{
I

Stitute Gannina Gasling

MODULO DI ESPRESSIONE DEL CONSENSO PER SOGGETTI INCAPACI

Il/La sottoscritto/a
DATI ANAGRAFICI TUTORE

Nome Cognome

Luogo di Nascita Data di nascil
Luogo di residenza Prov
Indirizzo di residenza n° CAP
E-mail (se disponibile): Tel.

in qualita di tutore del depositante:
DATI ANAGRAFICI SOGGETTO SOTTO TUTELA

Nome Cognome

Luogo di Nascita Data di nascil
Luogo di residenza Prov
Indirizzo di residenza n° CAP

dopo aver letto e compreso quanto contenutcInformativa, di cui riceve copig e avere avuto l'opportunita di formulare domae
ricevere risposte sui quesiti posti,
DICHIARA di:

Deposito e finalita

1) [ ] volere [ | non voler:
depositare nella biobanc®iobanca del Laboratorio di Genetica Umana” pre$#RCCS Istituto Giannina Gasli il seguente
campione ed eventuali sutérivati appartenenti alla persona sottopostaedet
[ ]sangue [ ]Tessuto [ _]Altro (specificare)

prelevato il da/press

Trasferimento

2) [ ] autorizzare [ ] non autorizza
I'eventuale utilizzo e trasferimento del campi, alla luce delle clausole concordate e specificaieMaterial Trasnfer Agreemena
terzi con sedi in paesi che garantisconib rispetto degl standard impostial regolamento europeo sul trattamento dei dagquei
(GDPR) per i seguenti scopi:

a) diagnosi [ ]si [ ] No b) ricerca scientifica [ | Si [ |No
nell’ambito dellemalattie pediatriche rare e comple (specificare): (Informativa - sezione E).
3) [ ] autorizzare [ ] non autorizzai

I'eventuale utilizzo e trasferimento del campionelzge a terzi con sede in paesi che nogarantisconoil rispetto degli standard
imposti dal GDPR per i seguenti scopi:

a) diagnosi []si [ ] No b) ricerca scientifica | | Si [ |No
nell’ambito dellemalattie pediatriche rare e comple (specificare): (Informativa - sezione E).
4) [ ] acconsentire [ ]non acconsenti

all'eventuale utilizzo e trasferimento deralita di ricercadel campione e dei dati a esso legati, in fopseudonimizzata (Informativa -
sezione H)a Enti e/o Societaanche profit, che operano in campo biomedico.

Trattamento dei dati personali

5) [ ] acconsentire [ ]non acconsenti

al trattamento dei dati personali, anche di camatenetico, ai fini d

a) diagnosi [ ]si [ ] No b) ricerca scientifica | | Si [ |No
Brevettazione e usi commerciali
6) [ | acconsentire [ ] non acconsenti

all'eventuale brevettazione, ossito sviluppo diinvenzioni, a partire dal materiale biologico, dartpterze che operano in camr
biomedico e aventuali usi commerciali, consapevole, in riferimento a question verra riconosciu, né alla persona sottoposta a
tutela, né al dichiarantalcun compenso o diritto (Informati- sezione E).
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PARTE 2/2MODULO DI ESPRESSIONIEL CONSENSO

U.0.C. Laboratorio di Genetica Umana

OF GENETIC

Dipartimento Integrato dei Servizi e Laboratori F NETWORK
"’ (] s

elethon

{ .
7. . , < 2 Direttore
Ftituts Giannina Saslin Dr. Domenico COVIELLO
+3901056363977

domenicocoviello@gaslini.org

Restituzione di risultati

7) |:| volere |:| non voler

essere contattato e informato di eventuali risuttampresi quelli inattesderivanti dai suddetti studi/ricerclcondotte sul campione
della persona sottoposta a tufejaalora possano essere utili pesua salute (Informativasezione G

In caso affermativo specificare se desidera e

|:|contattato personalmente |:| informato tramite terz(specificare)

Ricontatto

8) [ ] acconsentire [ ]non acconsenti
a essere ricontattato dalla biobanca per un rininoadifica delle scelte effettuate e/o per I'espi@®s di un nUoOvo spedco consenso
nel caso si manifestino nuove/divepessibili finalité di ricerca.

Cessazione dell'attivita della biobanca

9) In caso di cessazione dell'attivita della biobar(scegliere I'opzione desiderata)
autorizzare laistruzione del mio campio

|:| volere essere ricontattato, anche se non ho aauiitiosal punto 8, afine di esprimere le mie preferel
10) Ricevere copia del presente modulo e deibimativa.

Luogo, data Firma Tutore

Consenso per il trattamento dei dati cosiddetti “paticolari” (ai sensi del GDPR 2016/67). ll/La sottoscritto/a, acquisite le informazioni fiite dal
titolare del trattamento ai sensi dell'art. 13 G8IPR 2016/679, e consapevole, in particolare, thattamento riguarda i dati personali di cui all'art
comma 1, vale a dire i dati anadgcag riguardanti 'ambito sanitario, dichiara

[ ] acconsentire [ ] non acconsenti
al trattamento dei dati necessari allo svolgimelgite operazioni indicate nell'Informati

Luogo, data

Personale Sanitario che ha raccolto itonsensc
Nome e Cognome

Firma Tutore

Reparto/Istituto

Tel. Fax

E-mail

Data

Firma

Il sottoscritto Dott. Domenico Coviellgarantisce il rispetto delle suddette dichiaraz

o/l

Firma

NOTA AL PERSONALE SANITARIO CHE HA RACCOLTO IL CONS ENSO:

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