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CONSIMTAMANT INFORMAT PENTRU TESTARE GENETICA

NUME

PRENUME (pacient)
CNP: Data nasterii Sex:F O/ MO
Adresi pentru trimitere rezultat (e-mail sau adresa postala)

Nr. de Tel / Fax

Nume si prenume — pentru cel care isi da acordul /semneaza (daca este altul decat pacientul)

respectiv reprezentant legal [/ Tmputernicit 0 ( dupd caz; se vor anexa acte doveditoare).

Tip proba: sange periferic O; sdnge medular O; celule bucale O

lichid amniotic OJ; vilozitati coriale O; produs de conceptie OJ;
Probele biologice prelevate vor fi folosite in scopul efectuirii analizelor solicitate conform cererii anexate.
inteleg ci :

Testele genetice au o acuratete de > 99%.
Testele sunt corelate cu stadiul actual al cercetarilor in domeniu.
Am luat la cunostintd ca exista posibilitatea emiterii unui rezultat neconcludent sau partial neconcludent din

cauze multiple: calitatea ADN-ului scazuti, alti factori biologici sau in mod exceptional pierderea definitiva a
probei biologice in timpul procesirii analizei. In acest caz se poate opta pentru:

-repetarea analizei inci o dati (cu repetarea recoltirii), fara obligatii financiare suplimentare sau
-returnarea a 80% din costul analizei la care nu se poate da un rezultat, diferenta de 20% reprezentand

cheltuieli de logistica (trusa de recoltare, transport).

Dupa finalizarea testului solicitat proba de ADN extras poate sd fie folosita ulterior in cercetare (folosirea datelor

pentru publicarea in articole stiintifice, prezentarea datelor la diverse simpozioane si congrese medicale) : DA O NU

I:I .

Rezultatul testului solicitat vor fi raportate nemijlocit catre persoana mea sau numai prin intermediul medicului curant,

consilierului medical pe care I-am desemnat personal sau altei persoane numai cu acordul meu scris.

Rezultatele testului solicitat sunt strict confidentiale.

Participarea la testarea genetica este complet voluntara si nesilita.

Testul genetic solicitat este specific diagnosticului mentionat pe documentele medicale anexate.
Imi asum drepturile, obligatiile si riscurile care decurg din acest consimtimant;

La cerere pot sa intru in posesia unui exemplar din acest consimtamant;

Anexa 11 PO-01, versiunea din data: 23.06.2020



=

REGINA MARIA

e Mi s-au aratat instrumentele medicale pentru recoltare sigilate, care au fost inscriptionate corespunzator si confirm
integritatea acestora.

o Bifand casutele ,,DA” relevante de mai jos, dau acordul sau consimtamantul suplimentar in numele meu / pacientului
pentru care sunt tutorele legal:

Datorita testelor de secventiere ale exomului si ale genomului integral care analizeaza mai multe
gene diferite in acelasi timp este posibila descoperirea unor variante genetice, care nu au legatura cu

testarea solicitata. Aceste descoperiri accidentale pot furniza informatii medicale pentru tratamentul DA

meu/ pacientului. Inteleg semnificatia acestor descoperiri accidentale si consimt ca GENETIC
CENTER sa raporteze variante ADN ale claselor sau tipurilor specificate in anumite gene in
conformitate cu ,,Recomandarile ACMG (American College of Medical Genetics) pentru
raportarea descoperirilor accidentale”. Inteleg ca GENETIC CENTER, folosind propria discretie,
poate sa se abtind de la raportarea constatarilor accidentale recomandate sau, in plus, sd raporteze
(alte) descoperiri accidentale recomandate de ACMG.

Inteleg ca datele mele personale (de sdnatate) si esantionul (ramas) pot ajuta in cercetarea,
dezvoltarea si imbunatatirea diagnosticului si ca pot primi indrumari medicale pentru mine si

membrii familiei, de ex. legat de diagnosticul si tratamentul unei potentiale boli genetice.

Sunt de acord ca GENETIC CENTER sa stocheze datele personale (de sdnitate) pentru mine si DA
membrii familiei — daca au consimtit, la fel si rezultatele analizei genetice si esantionul meu
(inclusiv esantionul original si prelucrat) pentru o perioada de maximum 5 de ani.

Sunt de acord ca dupa o perioadd de maximum 5 ani, datele mele personale (de sanatate) si
esantionul (rdmas) sa fie anonimizate, esantionul intrand astfel in posesia GENETIC CENTER.

Totodata inteleg ca:

e Prin documentul de fatd imi dau consimtamantul la SC GENETIC CENTER S.R.L. (”Operator”), pentru prelucrarea
datelor cu caracter personal mai sus mentionate, ca o cerintd a Regulamentului ( UE) nr. 679/2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date
(” GDPR”) si a Directivei nr. 680/2016, in scopul procesarii solicitarii mele.

e Informatiile sunt necesare ,, Operatorului’’ pentru o mai bunid intelegere a cererii mele, monitorizarii interne a
clientilor (pe baza de CNP), emiterii de facturi fiscale si interpretarii rezultatelor analizelor solicitate.

e Tn conformitate cu dispozitiile art. 9 din GDPR, datele personale colectate si prelucrate de ,,Operator’’ fac parte din
categoria speciald (date genetice/date privind sanatatea), iar prelucrarea este necesara in scopul stabilirii unui diagnostic
medical, furnizarii de asistentd medicald sau a unui tratament medical sau gestionarii sistemelor si serviciilor de sinatate
ale Genetic Center.

¢ Tipul de date cu caracter personal prelucrate de catre ,,Operator’” sunt: Date de identitate (cod numeric personal, data
nasterii); Date biologice/genetice (Sex); Alte categorii de date (adresd de corespondentd, E-mail, Telefon, Semnatura).

e Prelucrarea acestor date are ca scop: identificarea persoanelor prin intermediul mijloacelor de comunicare;
centralizarea operatiunilor si mentinerea unei baze de date interne, In care sa fie stocate informatiile cu privire la
persoanele vizate, pentru a putea fi utilizate de catre departamentele si structurile ,,Operatorului’’ in activitatea acesteia
(de ex: utilizarea acestor date presupune prelucrarea acestora de catre aplicatiile software interne care sunt utilizate de
catre departamentele relevante in desfasurarea activitatii); contactarea Clientului/altei persoane vizate prin intermediul
mijloacelor de comunicare cu scopul de a-i aduce la cunostintd/notifica informatii despre serviciile solicitate etc.;
arhivarea atat in format fizic, cat si electronic a documentelor; solutionarea litigiilor, investigatiilor sau oricaror altor
petitii/ plangeri/ solicitari la care Genetic Center este parte, efectuarea unor activititi de gestiune economica, financiara
si/sau administrativa;

e Durata maxima a stocdrii datelor este de 5 ani.

e In vederea indeplinirii scopurilor mentionate mai sus si a prestirii serviciilor solicitate de mine este posibil ca
,,Operatorul’’ sa transfere unele sau toate categoriile de date cu caracter personal in afara Romaniei sau statelor din cadrul
UE/EEA catre Statele Unite ale Americii (in baza Scutului de Confidentialitate existent intre Uniunea Europeand si SUA).
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e Pot solicita sd vad aceste date pentru a verifica acuratetea acestora in orice moment prin intermediul unei solicitari de
acces; Inteleg ci pot solicita o copie a datelor mele personale, iar prima solicitare de acest fel este gratuita.

e Pot solicita ca datele care nu mai sunt necesare sa fie eliminate din dosarul meu si distruse, in baza solicitarii mele in
acest sens.

e ,,Operatorul’’ nu poate sterge acele date cu caracter personal pentru care existd o dispozitie legala de pastrare a lor.

e Refuzul de a accepta colectarea unor anumite categorii de date cu caracter personal face imposibild prestarea
serviciului solicitat.

e Inteleg si sunt de acord cu faptul ca, in functie de natura testului solicitat si clinica cu care Genetic Center SRL
colaboreaza, exista posibilitatea ca rezultatul sa fie eliberat in limba engleza.

Am luat cunostintd de explicatiile, instructiunile, precum si de drepturile pe care le am prin Regulamentul nr.
679/2016 si Directiva nr. 680/2016, care mi-au fost aduse la cunostinta, impreuna cu alte informatii si instructiuni de pe
pagina de internet a ,,Operatorului’’ - www.geneticcenter.ro; datele de contact pentru responsabil cu protectia datelor
(DPO): protectia.datelor@geneticcenter.ro, tel. 0786-093570 (DPO- PCL Cluj-Napoca); tel: 0740-200090 (DPO - PCL
Bucuresti).

In aceste conditii, pun la dispozitia ,,Operatorului’’, de buna voie, datele personale sus mentionate (ale mele si ale
membrilor mei de familie, dupa caz) pentru scopurile si obiectivele mai sus mentionate si, prin aceasta, sunt de acord cu
prelucrarea datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul nr. 679/2016 si Directiva nr. 680/2016.

Autorizez prin semnarea prezentului document ca ,,Operatorul’’, prin angajatii si colaboratorii lui, sa intre in posesia
datelor personale descrise mai sus .

Am citit si am inteles ,,consimtamantul informat”’ si sunt de acord cu acesta.

Data.eeeereereereereereeeeeeeeeeceeceenns SEMNALULA oo
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