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Stedina

Nixtiequ nistiednuk biex tippartec¢ipa fi StudjuDWARNA, studju dettaljat dwar il-genetika tal-
poplu Malti. Iktar informazzjoni dwar StujJduDWARNA tinsab hawn taht.

Nixtiequ nistednuk ukoll biex tahzen il-kampjuni tad-demm/fluwidi biologic¢i tieghek fi DwarnaBio,
Biobank fic-Centru tal-Medi¢ina Molekulari u tal-Biobanking (CMMB), biex tghina nibnu
ripozitorju ta’ kampjuni biologi¢i umani, biex jintuzaw ghar-ricerka medika.

Ghandek tiehu sehem biss jekk trid; jekk taghzel li ma tiehux sehem, mhux se jkun ta’ ebda
zvantagg ghalik. Biex nghinuk tiddeciedi jekk tridx tippartecipa, jew le, ged naghtuk
informazzjoni dwar ir-ricerka li tkun tista’ ssir fuq il-kampjun/i li tipprovdi, Xtinvolvi |-
partecCipazzjoni tieghek, u X'impatt tista’ thalli fugek. Jekk joghgbok sib hin biex tagra sew I-
informazzjoni ta’ hawn taht u jekk trid iddiskutiha ma’ haddiehor. Jekk hemm xi haga li mhiex
Cara, jew jekk trid li tir¢ievi iktar informazzjoni, ghamel kuntatt mal-Maniger tal-Biobank permezz
tal-imejl jew tan-numru tat-telefon, ipprovduti fl-ahhar ta’ dan id-dokument.

X’inhu StudjuDWARNA?

StudjuDWARNA ghandu I-ghan li jmexxi studju dettaljat li janalizza I-genetika tal-poplu Malti.
Dan huwa I-ewwel studju li sa jigbor kampjuni u data minn grupp raprezentattiv tal-poplu Malti,
liema kampjuni u data huma mahzuna fi DwarnaBio, il-biobank nazzjonali ta’ Malta mmexxi mill-
Universita ta’ Malta. StudjuDWARNA se jaghmel sequencing u analizi tal-genetika ta’ kollezzjoni
tal-poplu Malti. Ghandu I-ghan li jistudja ir-rwol tal-genetika fl-izvilupp tal-mard, kemm rari u
kemm komuni, u fl-ahharnett biex jorbot ir-rizultati miksuba dwar il-genetika mal-effetti klini¢i fuq
perjodu twil ta’ Zmien (longitudinal studies). StudjuDWARNA se jwassal ukoll biex jitfassal gafas
ta’ referenza tal-genetika tal-poplu Malti. Dan se jkun ghodda vera gawwija ghar-ricerka dwar is-
sahha fil-futur, bil-potenzjal ta’ zvilupp ta’ servizz ta’ kura u prevenzjoni tas-sahha iktar
personalizzat ghall-poplu Malti.

X’ inhu biobank?

Biobank huwa infrastruttura ta’ ricerka, li tahzen kampjuni biologi¢i umani, bhad-demm, DNA,
celloli, fluwidi tal-gisem u tessuti umani, flimkien mal-informazzjoni personali u medika assocjata
maghhom, bil-ghan ewlieni li jahdem bhalha ¢entru ta’rizorsi ghar-ricerka biologika umana.
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[l-biobanks jigbru fluwidi u tessuti tal-gisem minn ghand pazjenti, biex jahznuhom f Bank
Kliniku, u minn ghand nies mill-popolazzjoni generali, biex jahznuhom f’ Bank tal-Popolazzjoni.

Access ghall-kampjuni ghar-ricerka hu miftuh ghar-ricerkaturi mad-dinja kollha. Fejn data
personali se tkun traserita barra iz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), dan it-trasferiment se jsir
b’konformita’ ma Kapitlu V tar-Regolament (UE) 2016/679, ir-Regolament Generali dwar il-
Protezzjoni tad-Data (Regolament), u basta li I-biobank ikun sodisfatt |li approvazzjoni etika
tkun inkisbet formalment minn Kumitat ghall-Etika fir-Ri¢erka. Ir-ricerkaturi huma marbuta li
jiffirmaw Ftehim ta’ Trasferiment tal-Materjal u Ftehim ta’ Trasferiment tad-Data, mal-biobank
gabel mal-kampjuni u d-data assoc¢jata maghhom jigu trasferiti.

[l-biobanks huma partikolarment utli ghar-ricerka fuq il-mard rari, fejn huma l|-uniku sors li
jipprovidi kampjuni sufficjenti ghar-ricerka. Skont |-Organizazzjoni Ewropea ghall Mard Rari
(EURORDIS), marda rari fl-Ewropa hija kklasifikata bhalha marda li taffettwa inqas minn 1 f’kull
2000 Ewropej (ingas minn 200 Maltin).

X’ inhu DwarnaBio?

DwarnaBio hu I-Biobank nazzjonali u hu bbazat fic-CMMB fl-Universita ta’ Malta. Ill-governanza
hi pprovduta mill-Istatut tac-CMMB, li jiddikjara li r-Rettur tal-Universita, jew id-delegat tieghu,
ikun i¢-Chairman tal-Bord, li I-membri taghha huma mahtura mill-Kunsill tal-Universita ghall-
perjodu ta’ sena (1), li jista’ jigi mgedded sa erba’ (4) snin. L-operat tal-Biobank hu bbazat fuq
Kumitat tal-Immanigjar, li jinkludi Tim ghall-Tmexxija ta’ Kwalita (Quality Management Team) u
esperti fl-ogsma li jirrigwardaw implikazzjonijiet etic¢i, legali u ghas-socjeta (ELSI: ethical, legal
and societal implications).

[I-Bank tal-Popolazzjoni jzomm kampjuni minnghand nies adulti, rapprezentanti tal-popolazzjoni
generali, waqt li I-Bank Kliniku jzomm kampjuni pprovduti minn pazjenti li jsofru minn mard varju,
bhall-mard tad-demm, taz-zokkor, tal-kliewi, disturbi newrologic¢i u diversi tipi ta’ kancer, inkluz
kancer tas-sider u tal-musrana I-kbira, li numru minnhom huma mard rari.

[I-Biobank hu membru fundatur tal-Biobanking and Biomolecular resources Research
Infrastructure-European Research Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC) tal-Unjoni Ewropea.

L-Ghanijiet ta’ DwarnaBio

DwarnaBio ghandu I-ghan li jipprovdi kampjuni biologi¢i, u data assoc¢jatamaghhom, ghar-
ricerka biomedika fMalta u permezz tal-uzu tal-katalogu tal-kampjuni li jinsab online, ghall-
istituzzjonijiet ta’ ricerka barra minn Malta.

Zviluppi xjentifi¢i fl-gharfien tal-genoma uman ged iwasslu ghall-tibdil sostanzjali fuq kif infasslu
il-kura ta’ hafna mard u ged jifthu perspettivi odda fil-qasam tar-ricerka xjentifika iffokata fuq il-
pazjent. Ir-ricerka tista’ tvarja minn dik li tistabilixxi I-genoma ta’ popolazzjoni specifika, ghal
studju tal-bazi genetika fil-familji affettwati minn mard specifiku, ghal sejba ta’ proditti
farmacewtic¢i u ghodod dijanjosti¢i bbazati fuq indikaturi biologic¢i (biomarkers), kollha bl-ghan li
titjieb il-kura tas-sahha.
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It-teknika tal-laboratorju bhalissa (u dik li se tigi zviluppata fil-futur), li tistudja I-linja genetika,
tista’ tghin lilna nifhmu ahjar il-patofizjologija tal-mard u b’hekk twassal ghall-titjib fil-kura medika
u fl-ahhar mill-ahhar ghall-medi¢ina personalizzata. Li jkollok kollezzjoni ta’ kampjuni bid-data
assocjata maghhom ga mahzuna f* biobank se tiffacilita r-ricerka, specjalment ghall-mard rari.

Bank tal-Popolazzjoni li ghandu database kbira se jaghmilha possibbli li jsiru studji fuq perjodu
twil ta’ Zzmien (longitudinal studies), primarjament biex tkun stabbilita’ I-epidemjologija (firxa,
xejriet, fatturi ta’ riskju) tas-sahha u tal-mard. Studji se jiffokaw fuq il-modi ta’ kif I-ambjent so¢jali
u fiziku jista’ jirrrelata ma’ fatturi genetici fil-bidu u fl-izvilupp ta’ mard partikolari. L-ghan ahhari
hu li nithmu I-varjazzjoni genetika findividwi normali, biex mizuri ta’ prevenzjoni tal-mard ikunu
jistghu jigu zviluppati u amministtrati biex il-popolazzjoni tinzamm b’sahhitha.

Ghalfejn kont mistieden biex niehu sehem?
Gejt ikkuntattjat/a biex tippartecipa:

a. fil-Bank tal-Popolazzjoni

ghaliex int bhalissa persuna b’sahhitha u diga wrejt interess li tippartecipa fir-ricerka dwar is-
sahha, billi hadd I-inizjattiva |i tikkuntattjana permezz tal-portal ta’ Dwarna/NGO/Grupp ta’
Sapport ghall-Pazjenti (Patient Advocacy Group)/avveniment ta’ promozzjoni tas-sahha jew bi
kwalunkwe mod iehor. Nirringrazzjawk tal-interess tieghek.

b. fil-Bank Kliniku

ghaliex int diga pprovdejt kampjun/i tad-demm u/jew tat-tessuti tal-gisem ghall-ghanijiet
dijanjosti¢i jew ghall-immaniggjar ta’ xi marda minn dawn: disturbi tal-emoglobina; mard
genetiku (e.z., disturbi tal-koagulazzjoni tad-demm, il-fibrozi ¢istika, gangliosidosis,
haemochromatosis, phenylketonuria, Y chromosome deletion); jew kancer (e.z., kancer tas-
sider, tat-tirojde, tal-istonku, tal-musrana I-kbira). II-Biobank ga ghandu kollezzjonijiet ta’
kampjuni minn pazjenti b’dawn il-kondizzjonijiet u hergan biex ikabbar id-database.

Qed infittxu b’mod attiv il-partecipazzjoni tieghek biex taghti d-demm u/jew saliva u/jew urina, li
minnhom ahna niehdu l-estratt tad-DNA. Se jkollok ukoll tipprovdi d-data demografika tieghek
(eta, generu, etnicita) u d-data medika tieghek.

Data demografika hi utli biex tistudja x-xejriet tas-sahha/tal-mard maz-zmien fil-popolazzjoni.
Dawn l-istudji jghinuna nanalizzaw modi kif I-istat so¢jo-ekonomiku tieghek jaffetwa s-sahha fuq
perjodu twil taz-zmien.

[l-kampjuni kollha se jigu mahzuna u ppreservati taht kondizzjonijiet xierga fil-Biobank sakemm
ikun hemm il-bZzonn li jintuzaw ghar-ricerka medika f’"Malta. Ir-ricerka trid tkun approvata mill-
Kumitat ghall-Etika fir-Ri¢erka ta¢-Centru fl-Universita ta’ Malta (Centre Research Ethics
Committee, CREC), jew mill-Kumitat dwar |-Etika fl-Affarijiet tas-Sahha fil-Ministeru ghas-Sahha
(Health Ethics Committee, HEC) jew minn Kumitat ghall-Etika fir-Ric¢erka iehor, li jkun kumitat
rikonoxxut. Kampjuni u/jew data li jintalbu minn istituzzjonijiet ta’ ricerka maghrufa fuq livell
internazzjonali jigu trasferiti biss barra minn Malta jekk I-istituzzjoni ta’ ricerka, li tkun applikat,
tipprovdi approvazzjoni tal-etika fir-ricerka, ghall-progett ta’ ricerka propost, ghas-sodisfazzjon
tal-governanza tal-Biobank.

Ir-ricerkaturi kollha, minn Malta u minn barra minn Malta, jidhlu fi ftehim legali mal-Biobank biex
jigi zgurat li d-data personali tieghek hi totalment protetta f’konformita mal-istandards u I-ligijiet
nazzjonali u Ewropej.
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X’se jigrili jekk niddeciedi li niehu sehem?

Jekk tagbel li tiehu sehem f'din l-inizzjattiva, inti tkun mistieden/a tattendi fi Klinika tal-Genetika,
jew fl-isptar Mater Dei, jew fic-Centru tal-Medi¢ina Molekulari u tal-Biobanking, fejn lI-ewwelnett
tintalab tiffirma I-Formola ta’ Kunsens li hawn mehmuza.

Imbaghad jittiehed kampjun f'wiehed /jew iktar minn dawn it-tlett (3) modi:

1) kampjun ta saliva jittiehed mill- halq billi tintmesah I-inforra tal-haddejn permezz ta’ swab;
u/jew

2) kampjun tad-demm (20ml) jittiehed mid-driegh tieghek (titgiba fil-vina) minn ners jew
phlebotomist kwalifikati u ta’ esperjenza; u/jew

3) kampjun tal-awrina pprovdut fil-klinika mill-partecipant fir-ricerka.

ll-kampjun tas-saliva u/jew tad-demm jigi pprocessat fil-Biobank u kemm il-kampjuni li jifdal
u/jew I-kampjun tal-estratt tad-DNA, jigu mahzuna fil-facilitajiet ta’ kwalita approvata, fi
DwarnaBio.

Matul l-istess appuntament, tigi mitlub/a taghti data demografika, li tinkludi id-dettaljipersonali
tieghek (eta, generu, etnic¢ita) u xi informazzjoni dwar li stat so¢jo-ekonomiku tieghek (livell ta’
edukazzjoni, xoghol). Tigi mitlub taghti informazzjoni medika billi timla kwestjonarju li jitlob
risposti ghal xi mistogsijiet dwar is-sahha. ld-data demografika u id-data medika tissejjah data
assocjata mal-kampjun.

Qed nitolbu ukoll il-permess tieghek biex tawtorizza lil DwarnaBio jitlob ac¢ess ghar-rekords tas-
sahha tieghek minnghand id-Direttur tad-Direttorat ghall-Informazzjoni u r-Ri¢erka dwar is-
Sahha fil-Ministeru ghas-Sahha u minnghand il-Kontrollur tad-Data fl-isptar Mater Dei. II-
kunsens tieghek se jippermetti lil DwarnaBio jikseb I-informazzjoni medika tieghek mir-rekords
tieghek tad-dhul fl-isptar, tat-testijiet dijagnostici, tal-ittri tar-rilaxx (discharge) tieghek mill-isptar
u minn data fir-registri tal-mard.

Se tigi wkoll mitlub/a tipprovdi data personali ta’ kuntatt (isem, numru tal-Karta tal-ldentita jew
tal-Passaport, indirizz, indirizz elettroniku [e-mail] u numru tal-mobile) ghall-ghan uniku i
nikkuntattjawk fil-futur. Nikkuntattjawk bissjekk, fil-Formola ta’ Kunsens, int taghzel li terga tkun
ikkuntattjat/a mill-Biobank biex jinghatawlek:

a) informazzjoni importanti qabel ma tiddeciedi li taghti kunsens ghall-uzu fil-futur tal-
kampjuni tieghek u tad-data assocjata maghhom, fi progett ta’ ricerka; u/jew

b) rizultati specifici u informazzjoni, li jistaw ikunu importanti ghal sahtek u/jew ghall-
immaniggjar tal-kura medika tieghek. F'dan il-kaz, se tkun riferut/a ghand tabib ghal iktar
evalwazzjoni.

Id-data tieghek ta’ kuntatt tkun mahzuna separatament mid-data demografika u medika
tieghek, liema data tkun ikkodifikata. Se tinzamm mill-Biobank u ma tkunx magsuma ma’
ricerkaturi jew ma xi partijiet terzi ohra, sakemm ma tkunx legalment mehtiega jew inkella tohrog
ordni mill-Qrati Maltin tal-Gustizzja.

Hu fl-interess tieghek li zzomm lill-Biobank infurmat dwar tibdil fid-dettalji ta’ kuntatt
tieghek.
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Ghalhekk ged nitolbu [i tiffirma |-kunsens esplic¢itu tieghek biex tghati il-kampjuni tieghek, u
tipprovdi d-data assoc¢jata maghhom, li fil-futur se jintuzaw ghar-ricerka, skont biss I-ghazliet
specifi¢i li taghzel fuq il-Formola ta’ Kunsens. Int tkun tista’ tbiddel dawn il-kundizzjonijiet tal-
kunsens meta trid billi tikkuntattja lill-Biobank. Ladarba tipprovidilna I-kunsens tieghek, inti tigi
kkunsidrat/a bhalha partecipant/a fir-ricerka.

X’Jigri mill-kampjun tieghi?
L-ipprocessar u |-hazna

[l-kampjuni jigu ttrasferiti ghal DwarnaBio ghall-ippro¢essar biex jigi estratt id-DNA gabel ma ssir
i-hazna ftemperaturi baxxi ffacilitajiet siguri fil-Biobank, b’konformita ma linji gwida tal-
laboratorju, liema gwidi jkunu akkreditati, biex nizguraw assigurazzjoni tal-kwalita (quality
assurance) u kontroll tal-kwalita (quality control), krucjali biex jinkisbu I-ahjar kampjuni tajbin
ghall-uzu fi studiji ta’ ricerka.

[l-kampjun u d-data assocjata mal-kampjun (data demografika u medika) ikunu kodifikati, Kif
spjegat fit-tagsima li jmiss. L-ippro¢essar u I-hazna tad-data hi gestita permezz ta’ sistemi siguri
tal-kompijuter, fl-Universita ta’ Malta.

ll-partec¢ipazzjoni tieghek fi StudjuDWARNA se tkun ghall-ghaxar (10) snin.

[I-kampjun u/jew I-kampjun tal-estratt tad-DNA tieghek, u d-data assoc¢jata mieghu/maghhom, se
jinzammu ghall-ghaxar (10) snin, skont il-prattici ta’ ricerka komuni fl-Unjoni Ewropea. Imbaghad
terga tkun ikkuntattjat biex iggedded il-kunsens tieghek ghall-hazna. Madankollu, int ghandek
id-dritt i tirtira I-kunsens tieghek fi kwalunkwe hin u jekk taghmel hekk, il-kampjun/i u d-data
assocjata maghhom, inkluz id-data personali ta’ kuntatt tieghek li inti tkun ipprovdejt, se jkunu
meqruda.

ll-kollezzjoni ta’ kampjuni tal-Bank tal-Popolazzjoni taga’ taht ir-reponsabilita ta’ kuratur
innominat, il-Maniger tal-Biobank. llI-kollezzjoni ta’ kampjuni tal- Bank Kliniku taga’ taht ir-
reponsabilita kongunta tal-Maniger tal-Biobank u ta’ kuratur innominat, membru tat-tim li jkun
ged jorganizza il-kollezzjoni.

Psewdonimizzazzjoni

[I-Kollezjoni tal-kampjuni tkun “Kollezjoni Identifikabbli” ghaliex il-kampjuni bijologi¢i se jkunu
biss anonimizzati parzjalment (psewdonimizzati) permezz tal-kodifikazzjoni, jigifieri, ikunu
assenjati numru kazwali bhalha tikketta. Il-kampjuni flimkien mad-data assoc¢jata maghhom,
inkluz I-informazzjoni medika, arkivjati u li tista’ ssir referenza ghalihom b’dan il-mod, jistghu jigu
marbuta mad-data personali ta’ kuntatt permezz biss ta’ dan il-kodi¢i, mizmum fis-sigur mill-
Kontrollur.

DwarnaBio iddecieda |li ma juzax anonimizzazzjoni kompleta ghaliex l-interpretazzjoni tar-
rizultati tar-ricerka tiddependi mid-data medika assoc¢jata mal-kampjuni. Ukoll, jista’ jkun fl-
interess tieghek li terga tkun kkuntattjat/a dwar rizultati specifi¢i u informazzjoni, li jistaw ikunu
importanti ghas-sahha tieghek u/jew ghall-immaniggjar tal-kura medika tieghek. Madankollu,
dan jigri biss jekk inti taghti I-kunsens tieghek biex terga tkun kkuntattjat/a mill-Biobank.
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Ritorn ta’ rizultati minn StudjuDWARNA

Jekk fil-proceduri tal-analizi genetika tal-kampjuni tieghek, jigu identifikati rizultati b’sinifikat
kliniku, li huma direttament relevanti ghas-sahha tieghek u/jew ghal-immanigjar tal-kura medika
tieghek, se terga tkun ikkuntatjat/a biex jinghatawlek ir-rizultati u/jew I-informazzjoni, imma biss
jekk fil-Formola ta’ Kunsens, (punt 7), inti taghzel li terga tkun ikkuntattjat/a minn DwarnaBio.
F'dan il-kaz, se tkun riferut/a ghand tabib ghal iktar evalwazzjoni.

Uzu Futur tal-Kampjuni u d-Data Assocjata

Importanti li wiehed jenfasizza li meta I|-kampjuni u d-data taghhom jintuzaw fir-ricerka,
approvata mill-Kumitat ghall-Etika fir-Ricerka tac-Centru fl-Universita ta’ Malta (CREC), jew mill-
Kumitat dwar |-Etika fl-Affarijiet tas-Sahha fil-Ministeru ghas-Sahha (HEC) jew minn Kumitat
ghall-Etika fir-Ricerka iehor, li jkun kumitat rikonoxxut, se jkunu biss il-kampjuni psewdonimizzati
u d-data kodifikata assocjata maghhom li se jkunu disponibbli lir-ricerkatur principali, skont il-
protokoll approvat u |-kunsens tal-partecipant/a.

ll-kampjuni tieghek u d-data assoc¢jata maghhom mhu se jkunu qatt uzati ghar-ricerka fuq
embrijuni umani jew ghar-ricerka fuq ¢elloli staminali umani.

Kif spjegat hawn fuq, il-kampjuni bijologici tieghek huma migbura, u mahzuna, u uzati fir-ricerka
fil-futur, biss bil-kunsens tieghek. Kampjuni kkodifikati jistghu jintuzaw fdiversi progetti ta’
ricerka, wara approvazzjoni tal-etika tal-prodett gdid tar-ricerka, minn Kumitat ghall-Etika fir-
Ricerka, li jkun kumitat adatt.

Kull progett tar-ricerka fil-futur ikollu bzonn approvazzjoni minn Kumitat ghall-Etika fir-Ri¢erka, li
jkun kumitat adatt, gabel mar-ricerkatur japplika lil DwarnaBio biex juza kampjuni u d-data
assocjata. Jekk inti taghti I-kunsens biex terga tkun kkuntattjat/a, permezz tal-portal taghna,
www.dwarna.mt, ahna bi hsiebna nzommu lilek, bhalha parte¢ipant/a fir-ricerka,
mgharraf/mgharfa bl-istudiji li I-Biobank ikun involut fihom, inkluz spjegazzjoni ta’ kull teknologija
gdida li tista’ tigi zviluppata ghar-ricerka. Is-sistema tat-Teknologija tal-Informatika (Information
Technology, IT) ghal dan il-portal (dwarna.mt) hi kompletament separata mis-sistema tal-IT tal-
Biobank.

ll-portal ta’ Dwarna se ja¢cessa id-data ta’ kuntatt tieghek biss biex jiffacilita kunsens dinamiku li
jippermetti li int tbiddel |-ghazliet ta’ kunsens. ll-portal ta’ Dwarna mhux se jkollu ac¢ess ghad-
data demografika u medika tieghek.

ll-kunsens tieghek jawtorizza ukoll lill-Biobank biex jagsam id-data fforma aggregata permezz
tal-katalogu digitali tal-kampjuni tal-biobanks.

Data li tinkiseb minn studji ta’ ricerka se tkun ppublikata biss b’mod anonimu u f forma
aggregata, bhall-persentaggi jew data numerika, minghajr identifikazzjoni tal-parte¢ipant/a fir-
ricerka. Fl-ebda cirkostanza ma se tkun ipprovduta data fforma individwalizzata. B'dan il-mod,
id-drittijiet tieghek ghall-protezzjoni tad-data jkunu zgurati u rispettati.

Kampjuni kodifikati/psewdonimizzati u d-data assocjata jistghu jingasmu ma’ ricerkaturi f'pajjizi
barra minn Malta biss meta jkun hemm approvazzjoni minn DwarnaBio, li hu marbut legalment li
jizgura li s-salvagwardji mehtiega ghall-protezzjoni tad-data huma fis-sehh qabel ma jaghmel tali
trasferiment, b’konformita mal-legizlazzjoni lokali, inkluz |-aderenza mar-Regolament.

Dokument ta’ Taghrif, DwarnaBio u StudjuDWARNA Pagna 6 minn 9
Verzjoni 2, Awwissu 2023


http://www.dwarna.mt/

X’inhuma I-beneficgji u r-riskji jekk nagbel li niehu sehem?
Beneficcéji

Jista’ jkun li int ma tkunx tista’ tiehu benefic¢ju personali mill-proc¢ess tar-ricerka. Madankollu, ir-
rizultati miksuba mir-ricerka fi studji tal-futur se jghinuna nitghallmu iktar dwar mard komuni u
rari, li jista’ jghin il-pazjenti tal-futur, inkluz possibilment, lilek stess u/jew il-familja tieghek. Tista’
ukoll tgawdi minn mizuri ta’ prevenzjoni tal-mard li jigu mdahhla minnhabba gharfien gdid i
johrog mir-ricerka tal-futur.

ll-partecipazzjoni tieghek hi donazzjoni altruistika. M’hux se jkollok gwadann finanzjarju mill-
parte¢ipazzjoni, anki jekk ir-ricerka twasssal ghal zvilupp kummercjali ta’ trattament §did jew ta’
ghodda ta’ dijanjosi jew ta’ test/testijiet li xi darba jistghu jintuzaw ghall-dijanjosi genetika. Jekk
ikun hemm zvilupp ta’ xi test/ghodda/trattament bhal dawn, ma ghandek |-ebda dritt ghal xi hlas,
anki jekk parti terza, inkluza entita kummercjali, tista’ tibbenefika minn zvilupp bhal dan.

Riskji

Ma hemm l-ebda riskju fiziku sinifikanti ghalik jekk tipparte¢ipa. Ghalkemm it-tehid tad-demm
ma jikkagunax problemi serji ghall-bi¢¢a I-kbira tan-nies, jista’ jikkawza, fis-sit tal-injezzjoni, xi ftit
tnixxija tad-demm, tbengil, u/jew skumdita.

It-tehid ta’ swab mill-halq jenhtieg brix b’'mod delikat tal-inforra tal-halq, li rari jista’ jwassal ghall-
tnixxija tad-demm. Trid issum mill-ikel u x-xorb, mill-inqas ghall-siegha gabel it-test.

ll-hazna tal-kampjuni u tad-data tinvolvi riskju minimu ghaliex il-Biobank ha mizuri ta’ sigurta
mehtiega u xierqa, inkluzi izda mhux limitati ghall-facilitajiet siguri ta’ hazna tal-kampjuni,
implimentazzjoni ta’ teknika stretta ta’ kodifikazzjoni ghall-psewdonimizzazzjoni u uzu ta’
ambjent sod tal-IT sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-ippro¢essar tad-data.

Protezzjoni tad-Data
L-ipprocessar u |-hazna tad-data

II-Kontrollur responsabbli mill-ipproc¢essar tad-data personali tieghek hu DwarnaBio, stabbilit fic-
Centru tal-Medicina Molekulari u tal-Biobanking fl-Universita ta’ Malta.

L-ghan tal-kollezzjoni tad-data hu li jinbena repozitorju ta’ kampjuni biologi¢i umani flimkien
mad-data assocjata maghhom, biex jintuzaw ghar-ricerka medika, skont biss I-ghazliet specifici
li int taghzel fuq il-Formola ta’ Kunsens.

Id-data tieghek se tkun ittrattata skont il-ligi nazzjonali dwar il-protezzjoni tad-data, jigifieri I-Att
dwar il-Protezzjoni u I-Privatezza tad-Data, Kapitolu 586 tal-Ligijiet ta’ Malta, li jimplimenta r-
Regolament (UE) 2016/679, r-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data
(Regolament).

L-iffirmar tal-kunsens espli¢itu tieghek iservi bhalha |-bazi legali ghall-ippro¢essar tad-data
tieghek, skont I-Artiklu 6(1)(a) tar-Regolament.
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[I-Formoli ta’ Kunsens iffirmati (dokumenti tal-karti) se jkunu mahzuna fi DwarnaBio go
kassaforti rezistenti ghan-nar, foffic¢ju sigur accessibli biss mill-Maniger tal-Biobank u delegati
awtorizzati.

Kampijuni biologici se jkunu psewdonimizzati bl-uzu ta’ kodi¢i. Id-data demografika (eta, generu,
etnicita, livell ta’ edukazzjoni, xoghol) u id-data medika assoc¢jata mal-kampjun se tkun
ikkodifikata bin-numru tal-kamjun u mahzuna fi DwarnaBio fkompjuters siguri, mizmuma minn
esperti fl-IT. I¢c-Cavetta ghall-kodic¢i se tkun mahzuna separatament fi DwarnaBio fkompjuter
separat u sigur u |-Kontrollur biss, se jkollu ac¢ess ghac-cavetta tal-kodici.

Id-data ta’ kuntatt se tkun mahzuna separatament mid-data demografika u medika, liema data
tkun ikkodifikata.

ll-kampjun tieghek u/jew I-kampjun tal-estratt tad-DNA tieghek, u d-data assocjata
mieghu/maghhom, jinzammu ghall-ghaxar (10) snin. Imbaghad terga tkun ikkuntattjat/a biex
iggedded il-kunsens tieghek. Madankollu, int ghandek id-dritt Ii tirtira I-kunsens tieghek fi
kwalunkwe hin u jekk taghmel hekk, il-kampjun/i u d-data assoc¢jata maghhom, inkluz id-data
personali ta’ kuntatt tieghek li inti tkun ipprovdejt, se jkunu megruda.

Access ghall-kampjuni u d-data

Kampjuni u/jew data assoc¢jata maghhom, li jistghu jkunu disponibbili lir-ricerkaturi barra iz-ZEE,
jigu trasferiti b’konformita’ ma Kapitlu V tar-Regolament, u basta li I-Kontrollur ikun sodisfatt bl-
approvazzjoni etika li tkun inkisbet formalment minn Kumitat ghall-Etika fir-Ri¢erka. Ir-ricerkaturi
huma marbuta li jiffirmaw Ftehim ta’ Trasferiment tal-Materjal u Ftehim ta’ Trasferiment tad-Data
u se jircievu biss kampjuni psewdonimizzati u data assocjata mal-kampjuni f'forma kkodifikata.

ll-kunsens tieghek jawtorizza ukoll lill-Biobank biex jagsam id-data fforma aggregata permezz
tal-katalogu digitali tal-kampjuni tal-biobanks.

Id-data ta’ kuntatt se tinzamm mill-Biobank u ma tkunx magsuma ma’ ricerkaturi jew ma xi
partijiet terzi ohra, sakemm ma tkunx legalment mehtiega jew inkella tohrog ordni mill-Qrati
Maltin tal-Gustizzja.

[l-portal ta’ Dwarna se ja¢cessa id-data ta’ kuntatt tieghek biss biex jiffacilita kunsens dinamiku li
jippermetti li int tbiddel I-ghazliet tieghek ta’ kunsens. ll-portal ta’ Dwarna mhux se jkollu ac¢ess
ghad-data demografika u medika tieghek. Is-sistema tal-IT tal-portal (dwarna.mt) hi
kompletament separata mis-sistema tal-IT tal-Biobank.

Access ghad-data se tkun taht ir-responsabbilta tal-Maniger tal-Biobank, id-Dottoressa Lidia
Ryabova u delegati awtorizzati biss. L-Universita ta’ Malta hija raprezentata mir-Rettur, il-
Professur Alfred J. Vella, jew id-delegat tieghu, il-Professur Charles V. Sammut.

Dottoressa Lidia Ryabova lidia.ryabova@um.edu.mt +356 2340 3272
contact@dwarna.mt

Professur Charles V Sammut charles.v.sammut@um.edu.mt +356 23400 2526
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Id-drittijiet tieghek

Inti liberu/a li tiddeciedi jekk tagbilx li ssir partecipant/a fir-ricerka billi taghmel donazzjoni tal-
kampjuni u d-data tieghek lill-Biobank. ParteCipazzjoni mal-Biobank hi volontarja u ghandek id-
dritt li tirtira kull kunsens fi kwalunkwe hin minghajr ma taghti raguni u minghajr riperkussjonijiet.

Ghandek id-dritt titlob informazzjoni dwar kwalunkwe data personali dwarek li I-Biobank jista’
jzomm, f’konformita mal-Att dwar il-Protezzjoni u I-Privatezza tad-Data, u mar-Regolament, li
jaghtik id-dritt li taccessa, tirratifika jew thassar id-data personali tieghek. Jekk taghzel li tirtira il-
parte¢ipazzjoni tieghek fi kwalunkwe stadju, ghandek id-dritt li tiddeciedi jekk il-materjal diga
migbur, u id-data diga pproc¢essata, ikunux jistghu jibgghu jigu uzati mil-Biobank u |-kollaboraturi
xjentifici. Madankollu, data li tkun diga ntuzat fir-ricerka ma tistax tithehha jew tingered. ll-qerda
tal-kampjun tieghek tkun akkumpanjata bit-thassir tad-data demografika u medika assocjata
mal-kampjun tieghek u tal-kodici li jorbothom mad-data personali ta’ kuntatt tieghek, sabiex |-
ebda aktar informazzjoni dwarek ma tingabar jew tinzamm. Id-data ta’ kuntatt se tkun ukoll
meqgruda.

Jekk tixtieq li tezercita wiehed mid-drittijiet tieghek ghall-protezzjoni tad-data, kif ukoll li tirtira I-
kampjuni tieghek mill-Biobank tac-CMMB, jekk joghgbok ikkuntattja lill-Maniger tal-Biobank, id-
Dottoressa Lidia Ryabova fug 2340 3272 matul il-hinijiet uffi¢jali tax-xoghol jew bl-imejl fuq
lidia.ryabova@um.edu.mt u fuq contact@dwarna.mt

Kwalunkwe mistogsija relatata mal-protezzjoni tad-data ghandha tkun indirizzata lil-Ufficjal tal-
Protezzjoni tad-Data tal-Universita, I|-Avukat Dottoressa Luisa Spiteri Baluci, li tista tigi
kkuntattjata fuq 2340 3233 matul il-hinijiet ufficjali tax-xoghol jew bl-imejl fuq luisa.spiteri-
baluci@um.edu.mt u fuq dpo@um.edu.mt

Ghandek ukoll id-dritt li tirregistra Iment mal-Uffic¢ju tal-Kummissarju ghall-Informazzjoni u |-
Protezzjoni tad-Data, billi tac¢essa https://idpc.org.mt/file-a-complaint/ u tressaq I-ilment fuq il-
formola online.

Kliem tal-ahhar

Jekk joghgbok hu il-hin biex tagra sew dan id-Dokument ta’ Taghrif. F’ idejk biex tiddeciedi jekk
tiehux sehem jew le. Jekk tiehu decizjoni li se tiehu sehem, u ssir partecipant/a fir-ricerka,
tintalab tiffirma il-Formola ta’ Kunsens. Trid taghti I-kunsens ghad-donazzjoni kemm tal-kampjun
bijologiku u kemm tad-data demografika u medika assocjata mal-kampjun. Se tinghata kopja tal-
Formola ta’ Kunsens iffirmata biex tinzamm flimkien ma’ dan id-Dokument ta’ Taghrif.

Jekk ikollok bzonn informazzjoni addizzjonali jew tixtieq tikkomunika kwalunkwe tibdil tal-
indirizz, tista’ tikkontattja lill-Maniger tal-Biobank, id-Dottoressa Lidia Ryabova fi DwarnaBio
matul il-hinijiet uffi¢jali tax-xoghol fuq 2340 3272 jew bl-imejl fuq lidia.ryabova@um.edu.mt u fuq
contact@dwarna.mt

Dokument ta’ Taghrif, DwarnaBio u StudjuDWARNA Pagna 9 minn9
Verzjoni 2, Awwissu 2023


mailto:lidia.ryabova@um.edu.mt
mailto:contact@dwarna.mt
mailto:luisa.spiteri-baluci@um.edu.mt
mailto:luisa.spiteri-baluci@um.edu.mt
mailto:dpo@um.edu.mt
https://idpc.org.mt/file-a-complaint/
mailto:lidia.ryabova@um.edu.mt
mailto:contact@dwarna.mt

