
      
 
 

  2من   1صفحة     

de  
  معلومات حول معالجة البیانات الشخصیة والخاصة والجینیة

  ) NIPTواستخدام العینات البیولوجیة لإجراء اختبار ما قبل الولادة غیر الجراحي (
  2019یونیو  5بتاریخ  146وقرار الھیئة الضامنة رقم  2016/679من لائحة (الاتحاد الأوروبي) رقم  13عملاً بأحكام المادة 

  )8/2016): "المتطلبات المتعلقة بمعالجة البیانات الجینیة" (التفویض العام رقم 4المرفق رقم (

  سیدتي العزیزة، 

بصیغتھ   196/2003(اللائحة العامة لحمایة البیانات) والأحكام المنصوص علیھا في المرسوم التشریعي رقم  2016/679نحُیطك علمًا بأنھ، وفقًا للائحة (الاتحاد الأوروبي) 
التشریعي رقم   الف101/2018المعدلة بالمرسوم  لغرض  أخذ عینة بیولوجیة  البیانات المطلوبة عند  معالجة  الحیوي و/أو الفحص ، سیتم  الفحص الكیمیائي  حص الجیني أو 

ة. وبالتالي، ستستند معالجة التخصصي، أي سیتم استخدامھا، مع احترام الحقوق والحریات الأساسیة، مع التركیز بشكل خاص على سریة المعلومات وحمایة البیانات الشخصی
الإفراط فیما یتعلق بالأغراض التي تم جمعھا من أجلھا. لذلك، یرجى قراءة ھذه  البیانات الشخصیة إلى الامتثال لمبادئ النزاھة والمشروعیة و الشرعیة والضرورة وعدم 

  شار إلیھا. المعلومات بعنایة وملء النموذج المرفق، سواء بالموافقة أو عدمھا على استخدام بیاناتك الجینیة و/أو العینات البیولوجیة للأغراض الم 
 Aziendaالتابع لشركة    Laboratorio Unico Metropolitanoسیتم إجراء تحلیل العینات البیولوجیة المقترحة لكِ أثناء أخذ العینة و/أو الفحص التخصصي في مختبر  

USL di Bologna  من اللائحة العامة لحمایة البیانات ( 28أو، إذا لزم الأمر، في مختبر خارجي یتم تعیینھ رسمیًا كمسؤول عن معالجة البیانات وفقاً للمادةGDPR .(  

  تعریفات ھامة

    لفھم ھذه المعلومات بشكل أفضل، من المفید تقدیم التعریفات التالیة:
الفرد، وتنتج بشكل : ھي البیانات الشخصیة المتعلقة بالسمات الوراثیة الموروثة أو المكتسبة للفرد، والتي توفر معلومات فریدة عن فسیولوجیا أو صحة ھذا  البیانات الوراثیة

  خاص عن تحلیل عینة بیولوجیة للشخص الذي یتعلق الأمر بھ. 
، والكروموسومات، والمتمثلات الأیضیة، وغیرھا من المنتجات الجینیة، (RNA، والحمض النووي الریبوزي ((DNA: تشمل تحلیلات للحمض النووي (الاختبارات الجینیة

المثال، ب الاختبارات الجینیة ویمكن أن تسمح، على سبیل  المتعلقة بالأمراض الوراثیة. تتنوع  التغییرات  إجراؤھا لتسلیط الضوء على  تشخیص مرض أو تأكید شكوك  یتم 
بالفعل من المرض (الاخ تبارات التشخیصیة)، وتحدید الأشخاص الأصحاء حاملي مرض وراثي خاصة بین أفراد الأسرة الواحدة (فحص ما قبل سریریة لدى فرد یعاني 

الولادة ولكنھا تظھر في وقت لاحق في الحیاة (اختبارات الكشف المبكر أو قبل   الأعراض)، وتحدید أو استبعاد الخلل الوراثي المسؤول عن مرض لا تظھر أعراضھ عند
الأخرى (الاختبارات التنبؤیة  الأعراض)، بالإضافة إلى تقییم قدرة فرد معین على تطویر أمراض معقدة ومتعددة العوامل، أي الناجمة عن تفاعل الجینات مع عوامل الخطر 

  ، وأخیرًا تقییم الاستجابة الفردیة لأدویة محددة.أو اختبارات الحساسیة الوراثیة)
مثل الدم واللعاب والبول والخلایا، بما في   – : یتم تعریف العینات البیولوجیة البشریة، أو المادة الحیویة البشریة، على أنھا أنسجة وسوائل بیولوجیة بشریة  العینة البیولوجیة

نھا، والتي تنشأ من أشخاص أصحاء أو أولئك الذین ذلك جمیع الجزیئات الحیویة (البروتینات، الحمض النووي الریبوزي، الحمض النووي، وما إلى ذلك) التي یمكن اشتقاقھا م
ه العینات البیولوجیة إمكانیة  یعانون من المرض. یمُكن جمع العینات البیولوجیة من خلال إجراءات طبیة روتینیة أو من خلال إجراءات مستھدفة موجھة. یمُكن أن توفر ھذ

م البشري، مما یعني أنھ یمكن استخراج "الملف الجیني" الخاص بالفرد من ھذه المواد. ترتبط المعلومات الجینیة لكل عینة بالتاریخ  الوصول إلى المعلومات الموجودة في الجینو
  الطبي للفرد وقد ترتبط ببیانات حول نمط الحیاة أیضًا. 

  الأغراض 

A(   مع الإشارة بشكل خاص  ستتم معالجة البیانات الوراثیة المستمدة من العینات البیولوجیة المأخوذة حصریاً لأغراض الحمایة الصحیة والوقایة والتشخیص والعلاج
الجینیة الخاصة بك، أو لشخص آخر ینتمي إلى نفس الخط الجیني، بموافقتك الوراثي وحمایة الھویة  الطابع  المؤسسیة    إلى الأمراض ذات  فقط ولأداء المھام 

  المنصوص علیھا في القانون.

  كما نعلمكم بأنھ یمكن استخدام بیاناتكم الوراثیة للأغراض التالیة: 
B( مختبریة أخرى لتنفیذ    التقییمات العلمیة والإحصائیة التي تھدف إلى التحقق من الحفاظ على أداء اختبار ما قبل الولادة غیر الجراحي المستخدم وتطویر أسالیب

  الاختبار نفسھ. 

  طرق المعالجة وفترة الاحتفاظ بالبیانات

الحقوق والحریات الأساسیة وكرامة  سیتم جمع العینات البیولوجیة واستخدامھا ومعالجة البیانات الجینیة المستمدة منھا بشكل قانوني وبنزاھة، وبطرق تھدف إلى منع انتھاك  
سریة وأمان المعلومات في جمیع الأحوال. سیتم الاحتفاظ    أصحاب البیانات. نود أن نعلمك أیضًا أن معالجة ھذه البیانات قد تتم بشكل ورقي و/أو إلكتروني، بطرق تضمن

شخیصیة لاحقة، أو لتحقیق الأغراض  بجمیع البیانات والمواد المذكورة أعلاه للفترة الزمنیة اللازمة لإجراء الاختبارات المعملیة في إطار المسار التشخیصي ولأي فحوصات ت
  الإضافیة التي جمعت واستخدمت لأجلھا لاحقاً. 

  على وجھ الخصوص، سیتم الاحتفاظ بالعینة المأخوذة والحمض النووي المستخرج منھا لمدة أقصاھا سنة واحدة لإمكانیة إعادة الاختبارات. 
لمواقع التي یتم تخزینھا فیھا من  تتم معالجة البیانات والعینات ذات الصلة حصریاً من قبِل الموظفین المصرح لھم صراحةً ویتم التحكم في الوصول إلى أنظمة الكمبیوتر وا

  خلال تدابیر أمنیة مناسبة تھدف إلى تقلیل مخاطر الوصول العرضي والوصول غیر المصرح بھ إلیھا. 
، بتشفیر المعلومات، وعلى أي حال وفقاً لطرق تقنیة وتنظیمیة تھدف إلى ضمان مستوى  Azienda USL di Bolognaسیتم نقل البیانات الجینیة إلى أطراف ثالثة خارج شركة  

تى إذا كان ذلك بتوجیھ مباشر من كافٍ من الأمان. تشمل ھذه الطرق أیضًا البیانات والعینات المقدمة مباشرة من قبِل الطرف المعني أو التي تم جمعھا من أطراف ثالثة، ح
  الطرف المعني نفسھ.

    . NIPTإذا قمت بالموافقة على المعالجة، یمكن استخدام العینات لتقییمات علمیة وإحصائیة إضافیة في إطار التشخیص الجیني 

  نفیذ.بالنسبة للبحوث الأخرى وإذا لم تكن العینات مجھولة المصدر، فسیتم الاتصال بك مرة أخرى للحصول على موافقة محددة إضافیة للسماح بالت

  الموافقة على معالجة البیانات الجینیة واستخدام العینات البیولوجیة

ممثلھ سابقاً عن موافقتھ علیھا كتابیًا، یجوز معالجة البیانات الجینیة واستخدام العینات البیولوجیة فقط للأغراض المشار إلیھا في ھذا الإشعار، والتي أعرب الطرف المعني أو 
شخیص والعلاج والتأھیل والوقایة، فسیؤدي ذلك بشكل لا مفر منھ من خلال النموذج المرفق المناسب. إذا رفض الطرف المعني تقدیم بیانات التعریف الشخصیة لأغراض الت

  إلى عدم قدرة الشركة على تقدیم الخدمات المطلوبة. 
أو أولئك الذین یمثلونھم. في حالة كانت معالجة البیانات الجینیة ضروریة للحفاظ على حیاتك أو سلامتك الجسدیة،   كلا الوالدینوفي حالة القاصرین، یجب الحصول على موافقة  

، الحرف أ) من قانون الخصوصیة، أي لیس فقط من أولئك الذین یمارسون الوصایة القانونیة (كلا  2الفقرة    82یجوز طلب الموافقة من الأشخاص المشار إلیھم في المادة  
دم وجودھم، من القانون المدني الإیطالي أو الوصي وما إلى ذلك) ولكن أیضًا من أحد أفراد الأسرة المقربین أو الأقارب أو شریك السكن أو في حال ع  316لوالدین وفقاً للمادة  ا

  المسؤول عن المنشأة التي یقیم فیھا الطرف المعني. 

  نقل البیانات

  المشار إلیھا أعلاه:لن یتم الكشف عن بیاناتك الشخصیة والجینیة، وفقًا للحظر المنصوص علیھ في التشریعات الحالیة، ولكن لا یجوز الكشف عنھا إلا للأغراض 



      
 
 

  2من   2صفحة     

 للموظفین المصرح لھم بمعالجة البیانات؛  
 ا؛إلى الھیئات أو المؤسسات العامة أو الخاصة التي بموجب القانون أو الأنظمة أو التشریعات الأوروبیة لھا الحق أو یستلزم الأمر معرفتھ  
  .إلى السلطات القضائیة و/أو الأمن العام في الحالات المنصوص علیھا صراحةً في القانون  

لإنجابیة، حتى بالنسبة لأولئك الذین  قد یكون إبلاغ البیانات الجینیة ضروریًا، إذا كانت تنطوي على فائدة ملموسة ومباشرة من حیث العلاج أو الوقایة أو الوعي بالخیارات ا
لمعني صراحةً على ذلك، أو إذا كان قد توفي ولم یقدم توجیھات  ینتمون إلى نفس الخط الجیني للطرف المعني، یجوز إبلاغھم بھذه البیانات، إذا طلبوا ذلك ووافق الطرف ا

  مغایرة لذلك أثناء حیاتھ.

  حقوق صاحب البیانات 

، وبشكل خاص، الحق في الوصول إلى 2016/679من لائحة (الاتحاد الأوروبي) رقم    22إلى    12في أي وقت، یتم الاعتراف بالحقوق المنصوص علیھا في المواد من  
معالجتھا. یجوز للطرف المعني بیاناتك الشخصیة، وطلب تصحیحھا، أو تحدیثھا، أو حذفھا إذا كانت غیر كاملة أو غیر صحیحة أو تم جمعھا في انتھاك للقانون، أو معارضة 

ق والنماذج المنصوص علیھا في إجراءات الشركة لإدارة الحقوق المتعلقة بحمایة البیانات الشخصیة للطرف المعني، والتي تتوفر على موقع  ممارسة ھذه الحقوق وفقاً للطر 
  https://www.ausl.bologna.it/privacyالویب الخاص بالشركة عبر الرابط: 

  لدیھ أیضًا الحق في: 
  أن یكون على علم بالنتائج التي یمكن تحقیقھا والأخبار المحتملة غیر المتوقعة أو المعروفة نتیجة للتحقیقات التي أجریت؛  
 .الحد من نطاق نقل البیانات الجینیة وتحدید الأشخاص الذین یمكن لموظفي الرعایة الصحیة تزویدھم بمعلومات تتعلق بحالتھ الصحیة  

لدولة العضو بالاتحاد الأوروبي إذا توافرت ھذه الظروف، یجوز ممارسة الحق في تقدیم شكوى إلى السلطة الضامنة لحمایة البیانات الشخصیة، أو إلى السلطة الرقابیة في ا
  من اللائحة.  77منصوص علیھا بموجب المادة حیث یقیم الشخص بشكل دائم، أو یعمل بھا، أو في المكان الذي حدث فیھ الانتھاك المزعوم، وفقًا للإجراءات ال 

  مراقب البیانات

  - 051ھاتف  –بولونیا  –  40124الرمز البریدي  -شارع كاستلیونى  29، ومقرھا: Azienda USL di Bolognaمراقب البیانات ھو شركة 
  .protocollo@pec.ausl.bologna.it؛ البرید الإلكتروني المعتمد: 6584910

  مسؤول حمایة البیانات 

  .dpo@pec.aosp.bo.itالبرید الإلكتروني المعتمد   – dpo@aosp.bologna.itیمُكن التواصل مع مسؤول حمایة البیانات عبر البرید الإلكتروني التالي: 
 


