Regione Toscana Mever

Azienda
Ospedaliero Universitaria

APROVIM INFORMIM PER PRINDERIT / KUJDESAT LIGJOR
Versioni 2 i datés 15.12.2022

Titulli i studimit: Ekzaminimi i té porsalindurve pér diagnozén e leukodistrofisé metakromatike (MLD)
Kodi i Protokollit: NBSMLS2020

Promovuesi: Prof Giancarlo la Marca, U.O. Laboratori i Screening-ut, Biokimisé dhe Farmakologjisé sé té
Porsalindurve, AOU Meyer

Eksperimentues kryesor lokal (né pikén e lindjes): tregoni emrin, mbiemrin, pérkatésiné e pikés sé lindjes

Uné, nénshkruesja (néna/kujdestari) lindur mé /]
banues né rrugén/sheshin vendbanimi (nése éshté i ndryshém nga
vendbanimi)

Ung, i nénshkruari (babai/kujdestari) lindur mé )
banues né rrugén/sheshin vendbanimi (nése éshté i ndryshém nga

vendbanimi)

i té porsalindurit i lindur mé [/
banues ne rruge/shesh
DEKLAROJ
e té keté marré nga doktori shpjegime shteruese né lidhje me

kérkesén pér pjesémarrje né projektin né fjalé, si¢c raportohet né fletén informative, njé kopje e sé cilés mé éshté
dhéné né datén né

® gé natyra, géllimi dhe implikimet e mundshme pér shéndetin e fémijés suaj né kété studim jané shpjeguar qarté pér
mua

Gjithashtu DEKLARO! se:

1. Kam lexuar dhe kuptuar fletén e informacionit té dhéné né lidhje me projektin kérkimor dhe gé éshté
pjesé e kétij aprovimi.

2. Mé éshté dhéné mundésia t'i béj ¢do pyetje eksperimentuesit té studimit dhe kam marré pérgjigje té
kénagshme.

3. Mé éshté dhéné kohé e mjaftueshme pér té arsyetuar mbi informacionet e marré dhe pér ta diskutuar

até me palét e treta.

4. Jam informuar se protokolli i studimit dhe té gjitha modulet e pérdorura kané pasur mendimin e favorshém té
Komisionit kompetent té Etikeés.

5. Meé éshté shpjeguar garté se mund té vendos qé i mituri t&€ mos marré pjesé né studim, pa arsyetim dhe se
kéto vendime nuk do té ndryshojné né asnjé ményré marrédhéniet me mjekét kurues dhe me objektin ku ata. po
trajtohen;

6. Jam njohur me metodat e komunikimit té rezultateve gé rrjedhin nga ky studim.

7. Jam informuar se rezultatet e studimit, si té dhéna té pérmbledhura, do t'i zbulohen komunitetit shkencor, duke
mbrojtur identitetin e té miturit né pérputhje me legjislacionin aktual té privatésisé;
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8.Nénshkrimi i kétij dokumenti shpreh aprovimin tim pér pjesémarrjen e fémijés toné né studim, pér mbledhjen e
kampionit, pér pérdorimin e tij sé bashku me té dhénat e tij personale, si¢ pérshkruhet né Fletén e Informacionit; né
rast té géllimeve dhe pérdorimit té ndryshém nga ato té pérshkruara, ky pélgim nuk do té jeté i viefshém dhe do té
duhet té kontaktohemi pérséri;

9. Kuptova qgé té dhénat personale té djalit/vajzés soné mund té transferoheshin né Spitalin San Raffaele nén
pérgjegjésiné e Promovuesit dhe Menaxherit té Studimit; pér kété arsye do té zbatohen té gjitha masat e sigurisé té
kérkuara nga legjislacioni aktual.

Prandaj DEKLAROI se:
e Pajtohem Nuk jam dakord - E NEVOIJSHME -
® pjesémarrja e té miturit né studim

* Pajtohem Nuk jam dakord - E NEVOJSHME -
e té informohet pér rezultatet e analizés

* Pajtohem e Nuk jam dakord

e pér transferimin e té dhénave personale té fémijés toné né Spitalin San Raffaele né Milano

_ ]/
Emrii ploté Data Ora Nénshkrimi
té nénés/kujdestarit ligjor

_J_J
Emriiploté Data Ora Nénshkrimi

té babait/kujdestarit ligjor

Duke nénshkruar kété formular, uné pranoj pérpunimin e té dhénave personale té fémijés tim pér géllime kérkimore
brenda kufijve dhe né ményrén e treguar né informacionin e dhéné me kété dokument, né pérputhje me dispozitat e
Rregullores (BE) 2016/679 dhe té Dekreti legjislativ 196/2003 i ndryshuar, duke lexuar informacionin pér pérpunimin e
té dhénave personale nga paragrafi “Si do té mbrohen té dhénat personale né lidhje me identitetin e fémijés suaj”.

_J_J
Emrii ploté Data Ora Nénshkrimi
té prindit/kujdestarit ligjor

_J_J
Emriiploté Data Ora Nénshkrimi

té prindit/kujdestarit ligjo
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Uné, i nénshkruari Prof./Dr. (Mbiemri) (Emri)

Deklaroj se prindérit/kujdestarét ligjoré té pacientit jané regjistruar vullnetarisht pér pjesémarrje né studim
Gjithashtu deklaroj se:

¢ kané dhéné shpjegime te mjaftueshme né lidhje me géllimet e studimit, procedurat, rreziget dhe
pérfitimet e mundshme dhe alternativat e mundshme;

e kané verifikuar qé prindérit/kujdestari ligjor e kané kuptuar mjaftueshém informacionin e dhéné;

¢ u kané dhéné prindérve/kujdestarit ligjor kohén dhe mundésiné e nevojshme pér té béré pyetje rreth
studimit;
* t& mos keté ushtruar ndonjé shtréngim ose ndikim té padrejté pér té kérkuar Pélgimin

R

Emri i ploté i mjekut Data Ora Nénshkrimi
i cili dha informacionin e
mbledhur aprovimin e informuar




