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VERBALE DI INFORMAZIONE E ATTESTAZIONE DI CONSENSO/NON CONSENSO
AD ATTIVITÀ SANITARIE
crioconservazione presso la Biobanca di materiale Biologico a scopo diagnostico futuro – versione minori/con capacità civile limitata
I sottoscritti (n.b. compilare i campi sottostanti o, in alternativa, apporre l'etichetta identificativa del paziente ed il timbro del professionista nei rispettivi riquadri):
	Sig./Sig.ra _____________________________ nato/a a ___________________ il ______________

residente a _____________________________ tel. _________________  Carta id. ______________

Sig./Sig.ra _____________________________ nato/a a ___________________ il ______________

residente a _____________________________ tel. _________________  Carta id. ______________

	□ Vedasi dichiarazione sostitutiva allegata.
□ genitori   □ legali rappresentanti di:

_____________________________________________________ nato/a a ____________________________ il ________________
C.F. _________________________  Cod. pz ________________
	Etichetta Paziente

	Dott. ________________________________________________

Matricola ________________
	Timbro professionista


sono a dare atto di aver discusso di quanto segue.
ATTIVITÀ PROPOSTA
denominazione:
CRIOCONSERVAZIONE presso la Biobanca di materiale biologico proveniente dal Laboratorio di Genetica Medica a scopo diagnostico futuro

□ sospensione cellulare   □ tessuto   □ DNA   □ altro: ___________________


raccolto nel corso delle procedure diagnostiche/terapeutiche svolte in occasione di ricovero / accesso ambulatoriale / accesso di day-hospital o day-surgery
benefici attesi e modalità esecutiva
La Biobanca dell'Azienda SocioSanitaria Papa Giovanni XXIII è un’Unità di servizio avente come finalità la crioconservazione prospettica di materiale biologico (tessuti, cellule o acido desossiribonucleico - DNA) o di residui di materiale biologico già utilizzati per precedenti indagini.

La crioconservazione permette di poter eseguire ulteriori future indagini utili per la diagnosi e la cura senza la necessità di ripetere prelievi invasivi.

 Il materiale da crioconservare sarà registrato mediante un codice identificativo e sarà custodito presso la Biobanca: a seconda della tipologia di campioni, la conservazione avverrà in azoto liquido e/o in congelatori a - 80 °C e/o - 30 °C. 

Dato che i dati genetici rientrano tra i dati personali sensibili, sono da esporre le seguenti ulteriori informazioni sul trattamento dei dati personali, in osservanza al d.lgs 196/03 e s.m.i – Codice in materia di protezione dei dati personali:
Titolari del trattamento e relative finalità
L'Azienda Socio Sanitaria Papa Giovanni XXIII e la Biobanca del Dipartimento di Medicina di Laboratorio, ciascuno per gli ambiti di competenza, tratteranno i dati personali del paziente per l’identificazione dei campioni, solo nella misura in cui siano indispensabili per la corretta crioconservazione del materiale biologico. 
Natura dei dati e modalità di conservazione 
Il responsabile del trattamento dei dati della Biobanca renderà di fatto impossibile a terzi risalire all’identità del paziente/depositante, identificando i campioni solo con un apposito codice. I campioni biologici e i dati ad essi associati – non comprensivi di quelli identificativi– saranno trasmessi, registrati, elaborati e conservati unitamente a questo codice. Solo il Direttore della Biobanca e il personale autorizzato potrà associare il codice al nominativo del paziente / della persona rappresentata, cui il materiale residuo si riferisce.
Modalità del trattamento
I dati saranno registrati, gestiti e archiviati in forma sia cartacea sia informatizzata, mediante i programmi di gestione della Biobanca –utilizzabili solo da soggetti autorizzati– con l’esclusiva finalità di eseguire una corretta crioconservazione del materiale biologico. Nel rispetto dell'anonimato, i dati personali potranno essere successivamente soggetti ad elaborazione statistica e i risultati dell'elaborazione potranno essere divulgati, sempre in forma rigorosamente anonima. 
Esercizio dei diritti
Potranno essere esercitati i diritti di cui all'art. 7 del d.lgs 196/03 e s.m.i., tra cui in particolare: accedere ai dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc. rivolgendosi direttamente alla Biobanca: rif. tel. 035-2673661. 

Nota bene
· La decisione di aderire alla crioconservazione di materiale biologico a scopo diagnostico futuro è volontaria.

· Acconsentendo alla crioconservazione del materiale biologico, non si acconsente automaticamente all’esecuzione di ulteriori analisi. Qualora in futuro fossero prescritte delle analisi sul materiale crioconservato, sarà chiesto al paziente dallo specialista prescrivente di sottoscrivere un nuovo consenso informato specifico e di compilare il modulo di richiesta per rilascio di campioni biologici crioconservati, disponibile presso la Biobanca. Qualora l’analisi non fosse eseguibile presso questa ASST, il materiale biologico crioconservato, previo autorizzazione del paziente, può essere eventualmente inviato presso altri Enti.

· L'interessato potrà, senza dover fornire giustificazioni, interrompere in ogni momento la sua adesione alla conservazione, revocando il consenso e richiedendo la distruzione dei campioni crioconservati e l’eliminazione dei dati personali; per tali richieste è predisposto un apposito modulo di richiesta, disponibile presso la Biobanca.
· Di regola i campioni saranno conservati per non più di 10 anni: al termine di tale periodo saranno eliminati, a meno che sia stata rinnovata la richiesta di conservazione
* * * * *
Discusso quanto sopra, noi sottoscritti genitori / legali rappresentanti

1) Confermiamo di aver ben compreso le informazioni discusse e il contenuto informativo del presente scritto, e di aver ricevuto estratto informativo scritto relativo a quanto sopra.

2) Alla luce di ciò:  
□ ACCONSENTIAMO
□ NON ACCONSENTIAMO alla crioconservazione del materiale raccolto, ribadendo di averne compreso in particolare la finalità e i limiti.
□ ACCONSENTIAMO
□ NON ACCONSENTIAMO al trattamento dei dati personali dell'interessato nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento.
□ ACCONSENTIAMO
□ NON ACCONSENTIAMO al trattamento dei dati genetici dell'interessato nei limiti e con le modalità indicate nel foglio informativo consegnatomi.
3) Per la comunicazione indichiamo i seguenti recapiti:
Indirizzo: ___________________________________________________________________

Telefono: _________________________
4) Abbiamo anche compreso di poter richiedere ulteriori chiarimenti e di poter revocare il consenso in qualsiasi momento.
Per i soggetti interessati di età > 12 anni e in condizioni di poter esprimere la propria volontà:
Il soggetto, discusso quanto sopra:   □ NON DISSENTE   □ DISSENTE dalla procedura proposta.

Data colloquio:                     
__________________

Data acquisizione consenso/non c.:
__________________

	Firme dei

genitori / legali rappresentanti 
	__________________

__________________   □ Vedasi dichiarazione sostitutiva allegata.


	Si prende atto delle volontà sopra espresse.

	Firma del Medico che ha discusso le informazioni
	__________________ (matr. ________ )
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