Anexa 3
INFORMARE

CU PRIVIRE LA PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL ALE
PARTICIPANTULUI SAU REPREZENTANTULUI LEGAL AL PARTICIPANTULUI
MINOR LA STUDIUL NATIONAL DE CERCETARE NHES

Tn calitate de operator de date, Institutul National pentru Siiniitatea Mamei si Copilului
,Alessandrescu-Rusescu” Bucuresti (denumit in continuare INSMC) si de participant la
studiul national pentru obtinerea de informatii privind starea generald de sanatate a copiilor si
tinerilor sub 25 ani, prelucreaza date cu caracter personal in conformitate cu principiile si
legislatia aplicabila privind protectia datelor cu caracter personal.

Datele cu caracter personal sunt informatiile care fie va identifica, fie permit sa fiti identificat.
Aceastd Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal este redactatd in
conformitate cu Regulamentului (UE) 679/2016 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date (denumit in continuare GDPR).

Rolul prezentei informari este de a explica in mod corect si complet modul in care datele
personale ale persoanelor vizate (tdnar/pacient minor, parinte sau reprezentant legal) sunt
utilizate in scopul de a putea oferi acces la serviciile medicale, precum si drepturile pe care
acestea le au potrivit GDPR.

CATEGORII DE DATE PERSONALE PRELUCRATE

In calitatea dvs. de parinte sau reprezentant legal al persoanei vizate (pacient minor) sau tndr,
INSMC va informeaza in mod expres, prin prezenta Notd de informare despre prelucrarea

datelor cu caracter personal ale persoanelor vizate, in conformitate cu articolele 12, 13 si 14
din GDPR.

In exercitarea actului medical pentru realizarea studiului INSMC prelucreazi urmitoarele
date cu caracter personal:

- date personale de identificare: data nasterii, sex, semnatura copil/ parinte;

- date privind istoricul medical, starea de sanatate ale participantului la studiu;

- imagini surprinse de sistemele de supraveghere video din cadrul cabinetelor medicilor de
familie.

SCOPUL PRELUCRARII DATELOR CU CARACTER PERSONAL

INSMC in exercitarea studiului de cercetare stiintifica prelucreazad datele cu caracter personal
ale persoanelor vizate (participant, reprezentant legal sau imputernicit) prin sisteme manuale
si automate, in urmatoarele scopuri:

- 1n vederea obtinerii acordului de participare al persoanei vizate la studiu, fie in calitate
de participant major, fie ca reprezentant legal al unui participant minor care se afla in
imposibilitatea de a-si exprima consimtamantul;

- in vederea realizdrii masurilor de Securitate, pentru a se asigura protectia persoanelor si
paza obiectivului, a bunurilor si a valorilor care se gasesc in perimetrul cabinetului
medicului de familie prin utilizarea imaginilor surprinse de sistemele de supraveghere
video.

TEMEIUL LEGAL AL PRELUCRARII DATELOR CU CARACTER PERSONAL

INSMC prelucreaza datele dvs. cu caracter personal in baza urmatoarelor temeiuri:



e persoana vizatd (participant sau reprezentant legal) si-a dat consimtdmantul pentru
prelucrarea datelor sale cu caracter personal pentru unul sau mai multe scopuri specifice
(GDPR art. 6, alin.1, lit. a);

e prelucrarea este necesara in scopuri de arhivare in interes public, in scopuri de cercetare
stiintifica sau istorica ori in scopuri statistice, in conformitate cu art. 89, alin. 1, in baza
dreptului Uniunii sau a dreptului intern, care este proportional cu obiectivul urmarit,
respectd esenta dreptului la protectia datelor si prevede masuri corespunzatoare si
specifice pentru protejarea drepturilor fundamentale si a intereselor persoanei vizate
(GDPR art. 9, alin.2, lit. j).

CATEGORIILE DE DESTINATARI CATRE CARE SE POT TRANSMITE DATELE
PERSONALE

Pentru realizarea scopului prelucrarii datelor cu caracter personal putem dezvalui datele
dumneavoastra catre urmatoarele categorii de destinatari: institutiilor publice si autoritatilor la
care INSMC este obligat sa transmita datele in temeiul legislatiei aplicabile in domeniu.

PERIOADA DE PRELUCRARE A DATELOR

Datele dumneavoastra cu caracter personal sunt prelucrate pe durata necesard realizarii
studiului de cercetare stiintifica in vederea indeplinirii obligatiilor legale, inclusiv obligatiile
aplicabile in domeniul arhivarii, precum si atunci cand exista un interes legitim al INSMC
cum ar fi Imbunatatirea serviciilor, rezolvarea petitiilor, apararea drepturilor si intereselor.

Daca v-ati exprimat acordul pentru participarea persoanei vizate la studiul de cercetare, datele
vor putea fi prelucrate in acest scop pand la exercitarea dreptului de opozitie sau pana la
retragerea consimtamantului. Retragerea consimtdmantului va produce efecte pentru viitor,
fard a afecta legalitatea prelucrarilor efectuate anterior.

Dupa indeplinirea termenelor de pastrare a datelor sau ca urmare a unei solicitari de stergere a
datelor, INSMC poate sa dispuna anonimizarea datelor persoanei vizate lipsindu-le astfel de
caracterul de identificare si sa continue prelucrarea datelor anonime pentru scopuri statistice.

DREPTURILE PE CARE LE AVETI PRIVIND PRELUCRAREA DATELOR
Conform prevederilor legale aplicabile, beneficiati de:

e dreptul de acces,

e dreptul la rectificare,

e dreptul la stergerea datelor,

e dreptul la restrictionarea prelucrarii,

e dreptul la portabilitatea datelor,

e dreptul la opozitie si procesul individual automatizat.
e dreptul de a va retrage consimtamantul

Pentru exercitarea acestor drepturi, precum si pentru a ne adresa orice intrebari sau
comentarii privind prelucrarea datelor cu caracter personal comunicate prin prezenta, va
puteti adresa cu o cerere scrisa, datatd si semnata la adresa de corespondentd a INSMC Bd.
Lacul Tei, nr. 120, Sector 2, Bucuresti, cod postal 020395 sau pe e-mail:



secretariat@insmc.ro, precum si Responsabilului cu protectia datelor personale - DPO
(Specialistului de date personale) din cadrul INSMC pe e-mail: dpo@riscuri.ro.

INSMC, poate, daca este cazul, sa solicite persoanei vizate (parinte sau reprezentant legal)
sa puna la dispozitie informatii suplimentare pentru a stabili identitatea acesteia.

De asemenea, va este recunoscut dreptul de a va adresa la Autoritatea Nationalda de
Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal (Bd. General Gheorghe Magheru 28-
30, sector 1, cod postal 010336, Bucuresti, Romania, telefon : 031 805 92 11, e-mail
anspdcp@dataprotection.ro), precum si dreptul de a va adresa instantelor competente, dupa
caz.

INSMC garanteaza faptul ca prelucreaza datele cu caracter personal ale persoanelor vizate n
conditii de legitimitate, implementand masuri tehnice (pseudonimizare si anonimizare) si

.....

datelor conform art.25, alin.1 si 2 si art. 32 din GDPR.

Pentru mai multe detalii privind activitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal
efectuate de INSMC cu privire la studiul de cercetare stiintifica, puteti consulta Procedura
de realizare a studiului de cercetare stiintifica ce are ca obiectiv ,,Ancheta europeana de
examinare a starii de sandtate la copil si tanar” la sediul INSMC.

INSMC
Coordonator studiu,

Dr. Moldovanu Florentina
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INFORMARE

PRIVIND PROCEDURA DE REALIZARE A STUDIULUI DE CERCETARE
STIINTIFICA

»ANCHETA EUROPEANA DE EVALUARE A STARII DE SANATATE LA POPULATIA
IN VARSTA DE 1 - 24 ANI”

Scopul acestei proceduri este de a va informa cu privire la un studiu national de cercetare
HES desfasurat de Institutul National pentru Sianitatea Mamei si  Copilului
"Alessandrescu Rusescu” din Bucuresti. Studiul este realizat pentru obtinerea de informatii
despre starea generalda de sanatate a populatiei in varsta de 1-24 ani prin intervievarea
persoanelor si masurarea anumitor indicatori de sanatate.

Este important sa intelegeti de ce se desfasoard aceasta cercetare si in ce constd. Va rugam sa
cititi cu atentie informatiile de mai jos. Nu ezitati sd puneti intrebari daca dorifi mai multe
informatii sau unele lucruri nu sunt clare.

Care este scopul studiului?

Scopul acestui demers este de a imbunatiti starea de sandtate a populatiei de copii si tineri.
Studiul isi propune sa contribuie cu date obiective la fundamentarea dezvoltarii de politici de
sanatate adecvate la nivel national si local precum si la consolidarea retelei nationale de
furnizori de ingrijiri primare de sanatate. La acest studiu national vor participa copii cu varsta
sub 18 ani si tineri cu varsta de 18 - 24 ani, care vor fi selectati prin metode stiiintifice pentru
a asigura reprezentativitatea la nivel national pentru populatia de aceastd varsta. Informatiile
obtinute vor fi integrate, Sub anonimat, in baza de date a INSMC.

Cum se va desfiasura studiul si in ce va consta participarea dumneavoastri /a copilului
dumneavoastra?

Participantii la studiu vor fi recrutati din randul copiilor sub 18 ani si a tinerilor 18-24 ani
inscrisi pe listele medicilor de familie. Selectia lotului se face prin metode statistice pentru a fi
reprezentativ la nivel national. Conform protocolului de cercetare, participantilor li se vor
efectua masurdtori antropometrice (greutate, inaltime, perimetru abdominal), masurarea
tensiunii arteriale, interviu fata in fata cu parintele copilului sub 14 ani sau cu participantul
mai mare de 14 ani. Fiecarui participant i se vor recolta probe de sange capilar.

Dupa recoltare si etichetarea cu codul participantului si data recoltdrii, probele de sdnge se vor
prelucra si se vor genera rezultatele.

Protocolul cercetdrii la care va propunem sa participati a fost supus aprobarii comisiei de etica
a institutului si respectd principiile mentionate in declaratia de la Helsinki privind
investigatiile experimentale pe subiecti umani.

Care sunt beneficiile si riscurile potentiale ale participarii la studiu?

Participarea la acest studiu nu implicd niciun risc. Participantul va putea beneficia de
interpretarea rezultatelor care vor fi primite si de medicul de familie.

Prin participarea la acest studiu veti avea un beneficiu direct care constda in interpretarea
investigatiilor biologice si posibila depistare a unor afectiuni necunoscute. Veti fi informat
personal de catre medicul de familie in legatura cu rezultatul testarii biologice, care va ramane



confidential pentru alte persoane. Nu veti primi informatii in legatura cu rezultatele generale
ale studiului, decat in masura in care veti consulta raportul final, pe site-ul INSMC.

Analiza rezultatelor studiului va contribui la imbunatatirea starii de sanatate a tuturor copiilor
si tinerilor sub 25 ani din Romania prin dezvoltarea de catre specialistii din Ministerul
Sanatatii a unor politici de sanatate adecvate la nivel national si local.

Cum se va asigura securitatea si confidentialitatea datelor copilului dumneavoastra
/tanarului?

Pe durata procesului de prelucrare a datelor (inclusiv procesul de stocare a acestora) se vor
respecta Intru totul cerintele Regulamentului (UE) 679/2016 cu privire la protectia
persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date, conform precizarilor din prezenta Procedurd de realizare a studiului
si din Informarea privind prelucrarea datelor cu caracter personal.

Securitatea si confidentialitatea datelor va fi pastratd pe tot parcursul studiului si dupa
terminarea acestuia, conform conceptului Privacy by design & by default (Asigurarea
protectiei datelor personale din momentul conceperii si in mod implicit).

La intrarea Tn studiu se va aloca un cod (pseudonimizare) corespunzator numelui si
prenumelui participantului, cu care vor fi etichetate probele biologice de sange ale
dumneavoastrd/ copilului dumneavoastra si care se va pastra in toate documentele studiului.
Informatiile suplimentare rezultate Tn urma procesului de pseudoanonimizare sunt stocate
separat si fac obiectul unor masuri de natura tehnica si organizatorica care confera o protectie
adecvata datelor, astfel:

a) masuri tehnice:

- protectia dispozitivelor si a accesului in aplicatie se face prin user si parola individuala;

- antivirus si firewall la zi;

- drepturile de acces in functie de roluri, inclusiv cele atribuite personalului temporar
(incinta incuiatd);

- restrictionarea drepturilor de acces pentru USB si a altor suporturi de memorie

- securitatea retelelor locale;

- realizarea de back-up-uri periodice si pastrarea acestora in locuri diferite.

b) masuri organizatorice:

restrictionarea accesului (acces la date o singurd persoana);

- niveluri potrivite de instruire a personalului

- includerea masurilor privind protectia datelor In contractele de munca;

- controlul accesului fizic la inregistrarile electronice

- restrictionarea utilizarii dispozitivelor electronice portabile 1n afara locului de munca

La sfarsitul cercetarii rezultatele obtinute pot fi comunicate la manifestari stiintifice sau
publicate in reviste de specialitate fara a va fi dezvaluitd identitatea.

Exista compensatii sau cheltuieli legate de participarea la studiu?

Nu veti fi remunerat pentru participarea la studiu. Acordul dumneavoastrda ca probele
prelevate, datele din chestionarul de nutritie si rezultatele masuratorilor sa poata fi utilizate



intr-un proiect de cercetare stiintificd reprezintd un act dezinteresat menit sd serveasca
progresului in domeniul medical.

Participarea la studiu nu implica cheltuieli din partea dumneavoastra. Recoltarea probelor,
intocmirea anchetei nutritionale, a masuratorilor antropometrice si masurarea tensiunii
arteriale vor fi efectuate de catre echipa de investigatori a INSMC, in cabinetul medicului de
familie al copilului dumneavoastra sau al dumneavoastra la data stabilitd. Veti fi informat prin
medicul de familie referitor la data cand trebuie sd participati la studiu. Veti primi prin
medicul de familie o scrisoare de invitatie la studiu, iar pe website-ul INSMC
https://www.insmc.ro veti gasi toate documentele referitoare la consimtamantul de
participare la studiu, inainte de includerea dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra in
studiu si de semnarea consimtdmantului.

Avand in vedere importanta sociald a acestui demers si tindind seama de toate aspectele
prezentate mai sus, va propunem sa fiti de acord cu participarea dumneavoastrd/ copilului
dumneavoastra la acest studiu.



