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INFORMATIVA
AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI E DI CATEGORIE PARTICOLARI DI DATI PERSONALI PER
SPERIMENTAZIONI CLINICHE Al SENSI DELL’ ART. 14 DEL REG. UE 679/2016

Titolo dello studio:

“Studio osservazionale retrospettivo, multicentrico, controllato sull’utilizzo dell’'immunoterapia con
rituximab in pazienti affetti da LLA Ph negativa in prima linea terapeutica in associazione a chemioterapia
intensiva”

Codice studio: CAMPUS ALL Rituxi-CHEMIO

Questa informativa riguarda I'utilizzo dei dati personali, comprese alcune categorie particolari di dati, tra le
quali i dati relativi alla salute, utilizzati per seguire obiettivi di ricerca in ambito scientifico e in particolare
per la conduzione dello studio clinico dal titolo: ““Studio osservazionale retrospettivo, multicentrico,
controllato sull’utilizzo dell'immunoterapia con rituximab in pazienti affetti da LLA Ph negativa in prima linea
terapeutica in associazione a chemioterapia intensiva”.

La presente lettera informa i soggetti che, nel contesto dello studio sopra citato, verranno trattati Dati
Personali di pazienti raccolti durante la normale attivita di pratica clinica. Il trattamento dei Dati Personali
avverra in virtu dell’art. 110 bis IV comma del Codice che esclude I'obbligo per gli istituti di ricovero e cura di
chiedere un consenso agli interessati per i dati raccolti durante l'attivita assistenziale in quanto I'attivita di
ricerca successiva non costituisce ulteriore trattamento in virtu della stretta correlazione dell’attivita
assistenziale con quella di ricerca.

In virtt dei chiarimenti dettati dal Garante per la protezione dei dati personali nel documento relativo a
“presupposti giuridici e principali adempimenti per il trattamento dei dati personali raccolti a fini di cura
della salute per ulteriori scopi di ricerca” sara possibile non richiedere il consenso anche per gli altri
partecipanti che non hanno natura di IRCCS.

Al fine di assolvere all'obbligo informativo dei pazienti, ai sensi dell’art. 14 del Regolamento, é stata
predisposta la presente informativa al trattamento dei dati personali che verra pubblicata sul sito web
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona.

- Finadlita e natura del trattamento dei dati

La Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico con sede legale in via Francesco Sforza 28-
20122 Milano (da questo punto denominata anche solo “Fondazione”) & un Istituto di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico le cui attivita cliniche sono strumentali al perseguimento della ricerca scientifica.

L' Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona con sede legale in Piazzale Aristide Stefani 1 —
37138 Verona (da questo punto denominata anche solo “AOUI Verona”) & una struttura sanitaria pubblica di
riferimento per |'assistenza, la ricerca e la formazione universitaria, integrata con I’'Universita degli Studi di
Verona.
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La Fondazione, in qualita di Promotore, e AOUI Verona, in qualita di Centro partecipante, stanno
conducendo uno studio clinico che si propone come obiettivo generale quello di raccogliere e valutare
mediante una raccolta retrospettiva, multicentrica, italiana i dati di pazienti affetti da LLA a cellule B Ph
negativa in terapia con rituximab (in regime 648) in associazione a chemioterapia intensiva in prima linea e
blinatumomab (in label) per il trattamento della malattia minima residua (MRD) persistente, secondo la
pratica clinica.

- Titolari del trattamento e Responsabili della protezione dei dati

Fondazione e AOUI Verona agiscono come Titolari autonomi del Trattamento, ognuno per gli ambiti di
propria competenza.

Il Responsabile della protezione dei dati (DPO - Data Protection Officer), nominato da AOUI Verona, in
conformita all’art. 37 GDPR, potra essere contattato scrivendo a rpd@aovr.veneto.it

Il Responsabile della protezione dei dati (DPO - Data Protection Officer), nominato dalla Fondazione, in
conformita all'art. 37 GDPR, potra essere contattato scrivendo a dpo@policlinico.mi.it.

- Soggetti ai quali potranno essere comunicati i dati personali

Potranno avere accesso ai dati contenuti nella documentazione clinica originale, oltre al personale della
Struttura del Centro che conduce lo studio, soltanto i seguenti soggetti: rappresentanti del Promotore,
incaricati di eseguire verifiche e controlli (monitor e auditor), membri del Comitato Etico, personale delle
autorita sanitarie italiane e straniere (es. AIFA, EMA, FDA) e, se del caso, personale di centri che collaborano
allo studio e/o di eventuali societa esterne che svolgono attivita nell’lambito dello studio.

Tipologie di dati che potranno essere oggetto del trattamento
Per la conduzione dello studio verranno trattati i seguenti dati personali e categorie particolari di dati:
e Dati demografici: sesso, eta, eta d’esordio

e Dati clinico-anamnestici: coinvolgimento midollare ed extramidollare, immunofenotipo,
citogenetica, biologia molecolare

e Overall survival (OS)

e Disease-Free survival (DFS)

e Remissione completa CR e Remissione completa molecolare
e Monitoraggio della malattia minima residua

e Durata della risposta (DOR) in pazienti affetti da LLA Ph negativa trattati con rituximab in
associazione a chemioterapia intensiva (secondo schemi NILG 1007, GIMEMA1913, Gimema 2317),
con o senza blinatumomab per il trattamento della MRD persistente

Base giuridica del trattamento
| dati personali saranno trattati sulla base del seguente presupposto di liceita:

- Art. 110 bis comma IV del Codice Privacy:
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“Non costituisce trattamento ulteriore da parte di terzi il trattamento dei dati personali raccolti per I'attivita
clinica, a fini di ricerca, da parte degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, pubblici e privati, in
ragione del carattere strumentale dell'attivita di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti rispetto alla
ricerca, nell'osservanza di quanto previsto dall'articolo 89 del Regolamento”.

Tale base giuridica si estende anche ai centri partecipanti, ancorché privi della natura di IRCCS:

“La disposizione trova pertanto applicazione in relazione ad ogni tipo di ricerca medica, biomedica,
epidemiologica, prospettica e retrospettiva, promossa da tali istituti ivi inclusi gli studi multicentrici, sia
svolti nell'ambito delle reti di ricerca degli IRCCS che in quelli multicentrici promossi da tali istituti con la
partecipazione di enti che non godono di tale riconoscimento.”

(FAQ Garante in materia di trattamento dati da parte degli di IRCCS: “PRESUPPOSTI GIURIDICI E PRINCIPALI
ADEMPIMENTI PER IL TRATTAMENTO DA PARTE DEGLI IRCCS DEI DATI PERSONALI RACCOLTI A FINI DI CURA
DELLA SALUTE PER ULTERIORI SCOPI DI RICERCA”).

Conservazione dei dati personali e trasferimento dati

| dati personali e personali particolari raccolti nell'lambito di questo studio verranno conservati presso la
Struttura del Centro che conduce lo studio, per il periodo di durata dello stesso ed eventuali proroghe che si
rendessero necessarie per la prosecuzione delle attivita. Tale termine potra estendersi, in conformita alla
normativa vigente, fino a un periodo massimo di 10 anni dopo la conclusione dello studio. Trascorso tale
periodo, i dati saranno cancellati/distrutti.

Non é previsto il trattamento dei dati al di fuori dell’Area Economica Europea (European Economic Area -
EEA).

- Modalita del trattamento

Lo Sperimentatore e il suo staff tratteranno i dati personali in modo da impedire di associarli al soggetto,
cioe trattandoli in forma pseudonimizzata. A tal fine, lo Sperimentatore assegnera un codice con il quale
identifichera il soggetto durante tutte le fasi della sperimentazione. | dati raccolti per la sperimentazione, ad
eccezione del nominativo, saranno registrati, elaborati e conservati unitamente a tale codice. Soltanto lo
Sperimentatore e il personale autorizzato potranno collegare questo codice al nominativo.

| dati saranno trattati mediante strumenti informatici e non informatici e conservati in archivi cartacei e
banche dati elettroniche e saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonimizzata, ad esempio attraverso
pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici.

| Titolari del trattamento adotteranno tutte le misure tecnico-organizzative per garantire il rispetto del
principio di minimizzazione, come disposto dall’art. 5 GDPR.

- Esercizio dei diritti

Linteressato ha facolta di esprimere i diritti di accesso, di rettifica, di cancellazione, di opposizione, di
aggiornamento di portabilita ad altro operatore sanitario e di limitazione nel trattamento dei dati ai sensi
degli artt. 15 e seguenti del Reg. UE 679/2016. Infine, & riconosciuto il diritto di proporre reclamo all’Autorita
di controllo incaricata della protezione dei dati, di cui all’art. 77 GDPR: Garante della privacy — email:
garante@garanteprivacy.it.
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| diritti sopra riportati potranno essere esercitati scrivendo all’'indirizzo rpd@aovr.veneto.it oppure inviando
una raccomandata a AOUI Verona, all’attenzione del Titolare del trattamento.

Grazie per aver dedicato del tempo alla lettura del presente documento.

Il Titolare del trattamento (Centro partecipante)
AOUI Verona

- DEFINIZIONI

DATI PERSONALI: qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o identificabile
(«interessato»); si considera identificabile la persona fisica che pud essere identificata, direttamente o
indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il nome, un numero di identificazione,
dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o piu elementi caratteristici della sua identita
fisica, fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale.

DATI PERSONALI PARTICOLARI: dati personali che rivelano I'origine razziale o etnica, le opinioni politiche, le
convinzioni religiose o filosofiche, o I'appartenenza sindacale; i dati genetici, i dati biometrici intesi a
identificare in modo univoco una persona fisica, i dati relativi alla salute o alla vita sessuale o
all'orientamento sessuale della persona. In particolare per le finalita della presente informativa e
importante definire le seguenti tipologie di dati personali particolari:

DATI RELATIVI ALLA SALUTE: i dati attinenti alla salute fisica o0 mentale di una persona fisica, compresa la
prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano informazioni relative al suo stato di salute.

DATI GENETICI: i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona
fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che
risultano in particolare dall'analisi di un campione biologico della persona fisica in questione.

PSEUDONIMIZZAZIONE: il trattamento dei dati personali in modo tale che i dati personali non possano piu
essere attribuiti a un interessato specifico senza |'utilizzo di informazioni aggiuntive, a condizione che tali
informazioni aggiuntive siano conservate separatamente e soggette a misure tecniche e organizzative intese
a garantire che tali dati personali non siano attribuiti a una persona fisica identificata o identificabile.

TITOLARE DEL TRATTAMENTO: la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro organismo
che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trattamento di dati personali;
quando le finalita e i mezzi di tale trattamento sono determinati dal diritto dell'Unione o degli Stati membri,
il titolare del trattamento o i criteri specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal
diritto dell'Unione o degli Stati membri.

RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO: la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro
organismo che tratta dati personali per conto del titolare del trattamento.

PROMOTORE: un individuo, una societa, un’istituzione oppure un’organizzazione che, sotto la propria
responsabilita, da inizio, gestisce e/o finanzia uno studio clinico.
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