SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

ERegioneEmilia—Romagna

NOTA DE INFORMARE PRIVIND PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL, PARTICULARE, GENETICE
SI UTILIZAREA PROBELOR BIOLOGICE PENTRU EFECTUAREA TESTULUI PRENATAL NEINVAZIV (NIPT)
in temeiul art. 13 din Regulamentul (UE) 2016/679 si Dispozitia Autoritdtii pentru Protectia Datelor cu Caracter
Personal nr. 146 din 5 iunie 2019 anexa nr. 4: ,Prevederi referitoare la prelucrarea datelor genetice” (Aut. gen. nr. 8/2016)

Stimata doamna,

Va informam ca, in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR) si al prevederilor Decretului Legislativ nr. 196/2003 cu
amendamentele din Decretul Legislativ nr. 101/2018, datele solicitate in momentul recoltarii unei probe biologice in scopul testarii
genetice, testarii biochimice si/sau vizitei de specialitate vor fi prelucrate si utilizate cu respectarea drepturilor si libertatilor
fundamentale, in special in ceea ce priveste confidentialitatea informatiilor si protectia datelor cu caracter personal. Prelucrarea
datelor cu caracter personal se va baza, prin urmare, pe respectarea principiilor corectitudinii, legalitatii, legitimitatii,
indispensabilitatii si nedepasirii scopurilor pentru care sunt colectate. Prin urmare, va invitdm sa cititi cu atentie aceste informatii si
sa completati formularul anexat, exprimandu-va sau nu consimtamantul cu privire la utilizarea datelor dvs. genetice si/sau a probelor
biologice n scopurile indicate.

Analiza probelor biologice care v-a fost propusa in timpul recoltarii probelor si/sau vizitei de specialitate va fi efectuatd la Laboratorul
Unic Municipal (Laboratorio Unico Metropolitano) de la Azienda USL din Bologna sau, eventual, la un laborator extern fata de Azienda
USL, desemnat oficial drept imputernicit pentru prelucrarea datelor cu caracter personal, in conformitate cu art. 28 din GDPR.

Definitii

Pentru o mai buna intelegere a acestor informatii, este util sa vd oferim urmatoarele definitii:

Date genetice: date cu caracter personal referitoare la caracteristicile genetice ereditare sau dobandite ale unei persoane fizice, care
ofera informatii univoce privind fiziologia sau sanatatea respectivei persoane fizice si care rezulta, in special, din analiza unei probe
biologice a persoanei fizice in cauza.

Teste genetice: este vorba despre analize ale ADN-ului, ARN-ului, cromozomilor, metabolitilor si altor produse genice, efectuate
pentru a evidentia modificdrile corelate cu patologiile ereditare. Testele genetice sunt de diferite tipuri si pot permite, de exemplu,
sa se efectueze diagnosticarea unei boli sau confirmarea unei suspiciuni clinice la o persoana care prezinta deja boala (testele
diagnostice), sa se identifice, mai ales in cadrul familiei, purtatorii sanatosi ai unei boli genetice (screening presimptomatic), sa se
identifice sau sa se excluda defectul genetic responsabil pentru o boald ale carei simptome nu sunt prezente la nastere, dar apar mai
tarziuin viata (teste preclinice sau presimptomatice) sau sa se evalueze susceptibilitatea mai ridicatd sau mai scazuta a unei persoane
de a dezvolta boli complexe si multifactoriale, adica care deriva din interactiunea dintre gene si alti factori de risc (teste predictive
sau de susceptibilitate), precum si sa se evalueze raspunsul individual la anumite medicamente.

Proba biologica: sunt definite ca probe biologice umane, sau biomaterial uman, tesuturile silichidele biologice umane - sange, saliva,
urina, celule, inclusiv toate fractiile moleculare (proteine, ARN, ADN etc.) derivate din acestea, provenite din subiecti sanatosi sau
afectati de boala. Probele biologice pot fi recoltate prin proceduri medicale de rutind sau prin interventii tintite. Acestea pot oferi
acces la informatiile continute in genomul uman, cu implicatia ca din acest material se poate extrage un , profil genetic” al fiecarei
persoane. Informatiile genetice din fiecare proba sunt legate de istoricul medical al persoanei si pot avea legatura cu datele privind
stilul de viata.

Scopuri

A) Datele genetice provenite din probele biologice recoltate vor fi prelucrate exclusiv in scopuri de protectie a sanatatii, de
prevenire, diagnosticare si tratament, in special in ceea ce priveste patologiile de natura genetica si protectia identitatii
dvs. genetice, sau a unui tert apartinand aceleiasi linii genetice ca si dvs., exclusiv cu acordul dvs. si pentru indeplinirea
sarcinilor institutionale prevazute de prevederile legii.

Va informam, de asemenea, ca datele dvs. genetice pot fi utilizate In urmatoarele scopuri:
B) evaluari stiintifice si statistice care vizeaza verificarea mentinerii performantei testului prenatal neinvaziv in uz si
implementarea altor metode de laborator pentru efectuarea testului NIPT.

Moduri de prelucrare si durata de pastrare

Recoltarea si utilizarea probelor biologice si prelucrarea datelor genetice derivate din acestea se vor efectua in mod legal, corect si
prin modalitati menite sa previna incalcarea drepturilor, a libertatilor fundamentale si a demnitatii partilor interesate. De asemenea,
vd informam ca prelucrarea acestor date poate fi efectuatd pe suport de hértie si/sau electronic, in orice caz prin modalitati menite
sa garanteze confidentialitatea si siguranta. Toate datele si materialele mai sus mentionate vor fi pastrate pe perioada de timp
necesara pentru efectuarea testelor de laborator, in cadrul procesului de diagnosticare, si pentru eventualele investigatii ulterioare
de diagnosticare sau pentru a realiza obiectivele ulterioare pentru care au fost colectate si ulterior utilizate.

in special, proba recoltats si ADN-ul extras din aceasta vor fi pastrate pana la maximum 1 an pentru eventuala repetare a testelor.
Datele si probele aferente sunt prelucrate exclusiv de personal autorizat in mod expres, iar accesul la sistemele informatice si la
incaperile n care sunt pastrate acestea este controlat prin masuri adecvate de securitate, menite sa reducd la minim riscurile de
dezviluire accidentala si accesul abuziv sau neautorizat la acestea.

Eventual transfer al datelor genetice catre terti din afara Azienda USL din Bologna, in format electronic, se va efectua dupa criptarea
informatiilor siin orice caz prin modalitati tehnice si organizatorice menite sa garanteze un nivel adecvat de securitate. Aceste metode
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se refera si la datele si probele furnizate direct de catre persoana interesata sau recoltate de terte parti, inclusiv la indicatia partii
interesate.

Daca sunteti de acord cu prelucrarea, probele pot fi utilizate pentru evaluari stiintifice si statistice ulterioare, in cadrul diagnosticului
NIPT.

Pentru alte cercetari si in cazul in care probele nu sunt anonimizate, veti fi contactat/a din nou pentru a furniza un consimtamant
specific ulterior pentru a autoriza efectuarea.

Consimtamant pentru prelucrarea datelor genetice si utilizarea probelor biologice

Datele genetice pot fi prelucrate si probele biologice pot fi utilizate numai in scopurile indicate in aceasta nota de informare, pentru
care partea interesata sau reprezentantul sau si-a exprimat in prealabil consimtamantul in scris, prin intermediul formularului
corespunzator anexat. Eventualul refuz al partii interesate de a furniza date personale de identificare in scopuri de diagnostic,
tratament, reabilitare si prevenire va face, in mod inevitabil, sa fie imposibila furnizarea serviciilor solicitate de catre Azienda.

n cazul minorilor, consimtdmantul trebuie eliberat de ambii parinti sau de persoana care i reprezints. in cazul in care prelucrarea
datelor genetice este necesara pentru a va proteja viata sau siguranta fizica, se poate cere consimtamantul subiectilor indicati in art.
82 alin. 2, lit. a) din Codul de confidentialitate, adica nu numai celor care exercita legal raspunderea parinteascd (ambii parinti in
temeiul art. 316 din Codul Civil / tutorele etc.), dar si unei rude apropiate, unui membru al familiei, unui concubin sau, in lipsa
acestora, responsabilului institutiei Tn care locuieste persoana interesata.

Comunicarea datelor

Datele dvs. personale si genetice nu vor fi dezvaluite, cu respectarea interdictiilor stabilite de legislatia in vigoare, dar pot fi

comunicate numai in scopurile mai sus indicate:

e personalului autorizat sa le prelucreze;

e  Organismelor sau Organizatiilor publice sau private care prin lege, prin scopuri institutionale, reglementari, legislatie
comunitard, au dreptul sau obligatia sa le cunoasca;

e  catre Autoritatea Judiciara si/sau Autoritatea de Sigurantd Publica, in cazurile expres prevazute de lege.

Ar putea fi necesard comunicarea datelor genetice daca acest lucru presupune un beneficiu concret si direct in ceea ce priveste
terapia, prevenirea sau constientizarea optiunilor legate de reproducere, chiar si pentru cei care apartin aceleiasi linii genetice ca si
persoana interesata, astfel de date pot fi comunicate acestuia din urma, in cazul in care solicita acest lucru, iar persoana interesata
si-a exprimat consimtamantul in mod expres, sau a decedat si, cand era in viata, nu a furnizat in mod expres indicatii contrare.

Drepturile persoanei interesate

Sunt recunoscute in orice moment drepturile la care se refera art. 12 - 22 din Regulamentul (UE) 2016/679 si, in special, dreptul de a

accesa propriile date cu caracter personal, de a solicita rectificarea, actualizarea sau stergerea acestora, dacd sunt incomplete,

incorecte sau colectate cu incdlcarea legii, sau dreptul de a se opune prelucrarii acestora. Persoana interesata isi va putea exercita

aceste drepturi conform modalitatilor si formelor prevazute prin procedura unitatii pentru gestionarea drepturilor privind protectia

datelor cu caracter personal ale persoanei interesate, disponibile pe site-ul unitatii, la link-ul: https://www.ausl.bologna.it/privacy

De asemenea, are dreptul:

e sdfie informatd despre rezultatele care pot fi obtinute si despre posibilele stiri neasteptate sau care pot fi cunoscute in urma
investigatiilor efectuate;

e sdlimiteze sfera de comunicare a datelor genetice si sa identifice numele carora personalul medical le va putea furniza informatii
referitoare la starea sa de sanatate.

Daca sunt indeplinite conditiile, se poate exercita dreptul de a depune o plangere la Autoritatea pentru Protectia Datelor cu Caracter
Personal sau la autoritatea de supraveghere din Statul membru al UE in care isi are domiciliul obisnuit, in care lucreaza sau in locul in
care a avut loc presupusa incalcare, conform procedurilor stabilite in temeiul art. 77 din Regulament.

Operatorul de date

Operatorul de date este Azienda USL din Bologna, cu sediul in Via Castiglione n. 29 — 40124 — Bologna — telefon 051-

6584910; PEC: protocollo@pec.ausl.bologna.it.

Tmputernicitul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal

Tmputernicitul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal poate fi contactat la adresa de e-mail: dpo@aosp.bologna.it — PEC
dpo@pec.aosp.bo.it.
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