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Conformément & ln boi (art. 16-1 1 16-6 du code civil), ces prélévements biologiques ne pourront dire cédés &
titre commercial nl donner lieu & une rémunération & sotre bénéfice (art 161 et 16-6 du Code civil). s pourront étre
pédds et'ou utilisés pour des recherches elfectudes en pantenaniat avec un ou plusicurs organismes publics ou privés,

Vos prélévements blologiques pourront tre détruits & nimponte quel moment si vous en formuler la demande
Celte décision n'aura aucune conséquence sur volre prise en charge médicale,

4- Qui sera responsable de vos donnés personnelles et pendant combien de temps vont-elles étre
conservées T

[rans e cadre de la collection, un traitement informatigue de vos données personnelles va &tre mis en ceuvte
pour permetire d'analyser les résultats de la recherche au regard des objectifs qui vous ont é1é présentés. Le
responsable du traitement des données est le CHU de Toulowse Votre médecin, et autre personnel de sante
recucilleront des informations & votre sujet, sur voire santé, sur votre participation 4 la collection, le cas échéant sur
vos dannées pénétiques. Seules les informations sirictement nécessaires au Iraitement et & la fimaliné de la recherche
seront recueillics et ces données seroml conservérs pendamt toute la durde des recherches sur fes échantillons
biologiques puis archivées pendamt la durée conforme i la réglementation en vigueur. Afin d assurer la con fidentialité
de wvos informations personnelles, ni volre nom ni aucune autre informahon qui permentrail de vous identifier
directement ne sera saisi. Vous serez uniquement identifié(c) par un code (pseudonymisation). Le code sera utilisé
pour que votre médecin puisse vous identifier, si cela était nécessaire dans le cadre des soins.

5- Quisura sccés A vos données personnelles 7

Les mutorités compétentes €1 le CHU de Toulouse, ou ses représentants sutonsés, pourmoni tgalement avoir
besoin d'nccdder & vos archives médicales et b volre dossier de I'éwude, afin de vérifier les données recueillies dans le
cadre de "étude.

Toutes les données et informations qui vous concernent resteront girictement confidentielles au sein de I"équipe
qui collabore & cette recherche.

6 Un transfert de vos données personnelles hors de I'Union Européenne est-il envisagé ?

Le CHU de Toulouse pourra communiquer des informations personncllies aux agences réglementaires ou & ses
partenaires de recherches. Ces personnes, sociétés et agences peuvent étre situées dans voure pays, dans d'autres pays de
I'Union Européenne {UE) ou encore dans d'autres pays en dehors de I'UE comme par exemple les Etats-Unis, 11 est
possible que certains pays hors de I'UE n'offrent pas le méme niveau de protection de la vie privée que les pays de
'UE. Le CHU de Toulouse assurera toutefois la confidentialiné de toutes les informations personnelles qu'il
transmettra, par picudonymisation ic'est-d-dire codage des donndes) ou par anonymisation. Le CHU de Toulouse
adoptera les mesures contractuelles appropriées, y compris la vénificanon de certification au regard du bouclier de
protection des donndes (Privacy Shield USA) et des clauses standards de protection des données, pour s assurer que les
destinataires pertinents en dehors de 'UE fournissent un niveau adéquat de protection de vos informations personnelles
comme énoncé dans ce formulare ef conformément & la ko
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NOTE D'INFORMATION DU PATIENT CONCERNANT LA COLLECTION D'ECHANTILLONS
BIOLOGIQUES ET DE DONNEES PERSONNELLES

ET FORMULAIRE DE RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

Madame, Monsieur,

Le CHU a une double vocation: une mission de soin A des fins diagnostiques, pronostiques cl'ou

thérapeutiques minai gu'une mission de recherche scieniiflique par son implication dans des projets de recherche avec
des laboratorres publics ou privés.

Dans le cadre de votre prise en charge médicale, des prélévements de moelle osseuse €f de sang (échantillons
biologiques) seront emvoyés au Centre Hospitalier Universitaire (CHLU) de Toulouse pour établir un diagnostic et/ou
adapter voire traitement. Le CHU de Toulouse a pour mission le recueil, la congélation, le stockage et la préparation
d'échantillons biologiques humains, collectés dans le cadre de la filidre des soins.

1- Quelles sont kes échantillons biclogiques et les données personnelles vous concernant qui seront
collectés et traités 7

Dans le cas ob les prélévements biologiques destinés au diagnostic n’auraient pas é1é utilisés en totalité, le
CHU conservera le ou les échantillons pour unc durée indéterminée au sein de I'Unité de Génomique du Myélome du
CHU de Toulouse. Ces &chantillons biologiques pourront éire utilisés & des fins de recherche médicale ou scientifique,
dans le respect de 1a confidentialité.

Les données medicales (associées & cette collection ou au suivi médical ultérieur) seront conservées, archivées
dans un dossier informatique, et utilisées & des fins de recherche scientifique sous la responsabilité du médecin
investigateur responsable de la collection,

2- Pour quelle finalité vos échantillons biclogiques e vos données personnelles seromt collectés ¢t
traités 7

L objectif de ceme collection est la recherche et I'analyse des anomalies génétiques présentes au sein des
cellules malades, afin d"adapter & werme le traitement de chaque patient en fonction de ces anomalies. Dans e cadre de
ces recherches un examen de vos caractéristiques génétiques pourra éire réalisé. Ces recherches seromt effectuées dans
le respect de I'anonymat et de la confidentialité. Cene collection est réalisée conformément a la réglementation et
déclarée auprés des instances avec pour finalité |'étude des gammapathies monoclonales afin daméliorer la
connaissance et la prise en charge de ces pathologies.

3- (i voot étre hébergés vos échantillons blologiques et vos données personnelles T

Pour permettre ces travaux scientifiques et souf opposition de votre part, ces prélévements biologiques seront
conservés au sein de I'Unité de Génomique du Myélome de I'Institut Universitaire du Cancer de Toulouse et pour une
durée indéterminée dans unc collection biclogique intitulée Tumoroihéque de myélome du Pr Hervéd AVET-LOISEALL,
au sein du Centre de Ressources Biologiques du CHU de Toulouse,

La constitution de cette collection biologiyue a regu 1'avis favorable du Comité de Protection des Personnes
Sud Duest et Outre Mer | (Dossier n®2-13-19, avis n”1). Le traitement automatisé des données personnelles associées &

ces échantillons, a recu |'avis favorable du Comité consuliatil sur le traitement de |'information en matiére de recherche
dans le domaine de la santé (dossier 16-500 Ter - 25 janvier 2017).
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- Quth sont vos drolts ef comment pourres-yous les exercer ?

Conformément su Réglement (UE) 2016 679 du Parlement Furopéen et du Consell du 27 avnl 2016 relatifd la
prosection des personnes physiques & 1'égard du trastement des données b caractére personnel et & la libre circulation de
ces donndes (RGPDY et boi n*7817 du 6 janvier 1973 modifice par la lol n"2008-493 du 20 juin 2018 relative &
Iinformanique. aun fichiers o auv libertés, vous aver un dron d'sccés et de rectification sur vos informations
perwoenelles Dans cermainy cas, vous pouver sunsi demander la restriction du traitement de vos informations
personnelles, vout opposer & certaing types de tratements. demander que vos informations personnelles sosent effacées
et demander que vos informations personnelles vous sowent fournies, & vous ou i un tiers, sous un format numénique
{droit de portabilité) Votre consentement est révocable & tout moment sans préjudice pour la qualité de votre prise en

charge médicale

Si vous aver d'autres questions au sujet du recweil, de I'utilisation de vos informations personnelies ou des
droits musociés § ces informations, veuillez contacter le Délégué & la Protection des données du CHU de Toulouse,

Hépital Rangueil, TSA 50012, Toulouse Cedes 9 (DPO-G chu-toulouse fr) ou be Professeur Hervé AVET-LOISEAL,
responsable scientifique de la collection, Unité de Génomique du Myélame, IUC, 1 Avenoe Irine Joliot-Curie,

EU.CT. - O, 31959 Toulouse Ceder 9 (avel-loisean.h @ chu-toulouse.fr)

51 malgre les mesures mises en place par fe responsable de trantemenl, vous estimez que vos droits ne soml pas
respectes, vous pouver déposer une réclamation suprés de |'autorté de contrile de la protection des données
competents dans votre pays de résidence, la ONIL pour la France : www cnil fr

RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

Pu::r ces recherches votre accord écrit est nécessaire. Vous pouvez I'exprimer en signani ce document. Vous étes, bien
évidemment, totalement libre de refuser ou de revenir sur votre accord & loul moment, sans sucune ConMéquEnce sur
votre prise en charge médicale,

i e
Je soussigné(e) .@;% ........... née) be L. £ 1 Cac\. cenifie avoir lu e

compris la note d"information qui m*a été remise. J'ai également eu la possibilité de poser toutes bes i j

. ; - Fai questions gue je
souhaitars au PriDr L ,\G’.’A‘{_.,.L.g..,.... + médecin responsable du prélévement, qui ma expliqué la nature des
recherches éventuelles qui pourront étre menées sur les échantillons conserves.

Je suis informé{e) que mon consentement est révocable 3 tout moment sans préiud; i
prise en charge médicale. préjudice pour la qualité de ma

Le médecin : Le patient ;

F'r’l]?lrﬂ.\‘r]“"""'L,ﬂ‘.'l"h!l .................... hﬂ\il‘mm'»ﬂéﬁﬁ-;

Fait iTg,,-,\’ﬁ'iL- Ie ‘;J'? Vi e Fait in"“\w"'f_' le C—J’S 182 LS

Signature du médecin :

Signature du patient :

/l_, LA-&Q Cq Ce
\U L ;
en trois exemplaires, I'un remis au patient, un autre conservé dans fe doss

adresse au CHU de Toulouse sccompagnant les échantillons biologiques ier médical du patient, le troisiéme
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