Fondazione IRCCS $ Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

INFORMATIVA SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
DEL PAZIENTE NELL’AMBITO DELLO STUDIO KEY-EARLY

Ai sensi del Regolamento generale sulla protezione dei dati (Regolamento UE 2016/679) e del d.lgs 196/2003 s.m.i.

PREMESSA

Il Regolamento (UE) n. 679/2016 (di seguito "GDPR") e il Codice Privacy italiano stabiliscono le misure per proteggere i
dati personali, assicurando riservatezza e sicurezza. Nell'ambito di questo studio osservazionale, & necessario trattare i
dati personali, inclusi quelli relativi alla salute e genetici, seguendo le normative vigenti. Il trattamento & essenziale per
la partecipazione allo studio e avviene nel rispetto delle linee guida per garantire la protezione e la confidenzialita delle
informazioni. Ai sensi degli artt. 13 e 14 del GDPR, si forniscono di seguito le informazioni relative ai dati personali

trattati:
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Il Titolare del trattamento dei dati sono:

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori MSD lItalia Srl
(INT) Via Vitorchiano, 151, 00189 - Roma, Italia (“Sponsor”)
Via G. Venezian, 1 - 20133 Milano (“centro”) e-mail: direttore.generale@istitutotumori.mi.it

La titolarita del trattamento e esercitata dal
Direttore Generale:
e-mail: direttore.generale@istitutotumori.mi.it

Il Responsabile della protezione dei dati INT (Data

Protection Officer) pud essere contattato ai Lo Sponsor ha nominato un proprio Responsabile per
seguenti recapiti: la Protezione dei Dati (RPD o DPO), contattabile
e-mail: DPO@istitutotumori.mi.it; all'indirizzo e-mail: dpomsditalia@msd.com

PEC: formazione.privacy @pec.istitutotumori.mi.it

Lei potra altresi contattare il responsabile della Protezione dei dati di Yghea Divisione di Ecol Studio S.p.A.
che ha nominato un proprio Responsabile per la Protezione dei Dati (RPD o DPO), contattabile all’indirizzo e-
mail: c.polimeni@yghea.it

Saranno trattati dati personali, dati relativi alla salute e dati genetici.
Non sono previsti test genetici sui campioni biologici.

| Suoi dati personali, inclusi quelli relativi alla Sua salute e i suoi dati genetici, saranno trattati:
- Dal Centro per i fini di cura e per I'espletamento del presente studio osservazionale,

- Dallo Sponsor in funzione della realizzazione dello studio osservazionale che Le ¢ stato descritto e
per finalita di farmacovigilanza oltre che per I'adempimento di obblighi di legge.

La base giuridica del trattamento ¢ costituita da:

art. 6, comma 1 lettere a) e c) del GDPR:

a) il Suo consenso al trattamento dei propri dati personali per le finalita indicate nella presente
informativa;

c) I'adempimento di un obbligo legale al quale e soggetto il titolare del trattamento (ad esempio
I’'adempimento degli obblighi di Farmacovigilanza);

art. 9, comma 2, lettere a), i) e j) del GDPR per quanto riguarda i Suoi dati personali particolari:

a) il Suo consenso al trattamento dei Suoi dati personali particolari per le finalita indicate nella presente
informativa;

i) motivi di interesse pubblico nel settore della sanita pubblica quali la garanzia di elevati parametri di
qualita e sicurezza dell’assistenza sanitaria e dei medicinali;

j) per finalita di ricerca scientifica in conformita alla normativa applicabile e a quanto stabilito dal Garante
per la Protezione dei Dati.
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| suoi dati personali, inclusi quelli sulla salute e genetici, saranno trattati con modalita cartacee,
informatiche e telematiche, garantendo riservatezza e sicurezza. Il medico responsabile raccogliera e
organizzera i dati tramite esame delle cartelle cliniche, pseudonimizzandoli con un codice identificativo.
Solo il medico responsabile dello studio, il personale delle Agenzie Regolatorie per ispezioni o controlli, e i
soggetti autorizzati dallo Sponsor potranno associare il codice al suo nominativo. | dati saranno trasmessi
allo sponsor o a terzi senza includere il suo nome. Non sono previsti test genetici, e i dati saranno analizzati
in forma aggregata e anonima, senza benefici clinici diretti per il singolo paziente.

| dati saranno conservati per un massimo di 5 anni, ma quelli trattati per finalita di farmacovigilanza
saranno conservati secondo la normativa applicabile.

| suoi dati saranno trattati secondo le modalita descritte, direttamente o tramite terze parti, che agiranno
come responsabili del trattamento (art. 28 del GDPR). Queste societa, vincolate contrattualmente,
utilizzeranno i dati solo per le finalita indicate e nel rispetto delle normative vigenti. La diffusione dei dati,
anche all'estero, sara consentita solo in forma anonima o dopo un'elaborazione statistica, per
presentazioni scientifiche o pubblicazioni.

Nel corso dello studio, i suoi dati relativi a reazioni avverse a un farmaco saranno trattati per finalita di
farmacovigilanza, in conformita agli obblighi legali. Questi dati, escluso il nominativo, saranno condivisi con
lo Sponsor e, se necessario, con terze parti e aziende del gruppo, anche fuori dall'UE, garantendo il rispetto
del GDPR. | dati saranno conservati per il tempo necessario e potra esercitare i suoi diritti come indicato
nell'informativa.

In qualunque momento potra accedere ai dati che La riguardano, sapere come sono stati acquisiti,

verificare se sono esatti, completi, aggiornati e far valere i Suoi diritti di richiedere la rettifica dei Suoi dati,

nonché la limitazione del trattamento che La riguarda, cosi come previsto ai sensi e nei limiti degli artt. 15,

16 e 18 del Regolamento. Lei potra inoltre richiedere la portabilita dei Suoi dati, nei limiti di cui all’art. 20

del Regolamento.

Per il trattamento dei dati di cui sopra NON & presente nessun tipo di processo decisionale automatizzato,

ai sensi dell’art. 22 del Regolamento UE 2016/679.

Questi diritti possono essere esercitati rivolgendosi al Titolare del trattamento al seguente indirizzo:
privacy.italy@msd.com

Ai sensi dell’art. 77 del Regolamento, qualora ritenga che il trattamento che La riguarda violi la normativa
in materia di protezione dei dati personali, Lei ha diritto di proporre reclamo al Garante italiano per la
protezione dei dati personali ovvero all’autorita di controllo dello Stato membro Ue in cui risiede
abitualmente, lavora ovvero del luogo ove si € verificata la presunta violazione.

Le icone utilizzate sono di Osservatorio 679 Lic CCBY. L'utilizzo e la diffusione delle presenti informative sono soggetti alle condizioni della licenza CC BY 4.0. (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.it). Attribuzione 4.0 Internazionale(CC BY
4.0) https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.it. Il materiale, scaricato dal sito del Garante, non & stato in alcun modo alterato e/o modificato. L'unica personalizzazione riguarda la dimensione. |l materiale & disponibile con licenza pubblica

https://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-display/docweb/9727471
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INFORMATIVA AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI DEL P AZIENTENELL'AMBITO

DEGLI STUDI OSSERVAZIONALI
(ex artt. 12, 13 e 14 del Regolamento UE 2016/679)

Titolo  dello  studio | Key-Early: uno studio per descrivere il percorsagaiostico e terapeutico del
osservazionale: paziente con NSCLC in stadio precoce e localmerdazato

Protocollo N.: NIS-009903

Richiedente (Applicant): | yghea Divisione di Ecol Studio S.p.A

Medico dello studio: Dott. Lo Russo Giuseppe

Centro di
Sperimentazione
(Nome/Indirizzo):
Templatel00TT22

S.S. ONCOLOGIA MEDICA TORACO-POLMONARE
Istituto Nazionale dei Tumori - Fondazione IRCCS

1. Premessa
Gentile Signore/Signora,

La informiamo che il Regolamento UE 2016/679 (djs® anche “Regolamento”), noto anche come
“General Data Protection Regulation” o piu brevetaesome “GDPR” e il D.Igs. 30 giugno 2003 n. 196
(Codice in materia di protezione dei Dati Persqreais.mm.ii., definiscono le misure di sicurezeeassarie
per assicurare la protezione delle persone fistameriguardo al trattamento dei dati personali,anénalla
libera circolazione di tali dati, con particolaiferimento al diritto alla riservatezza.

Nellambito delle suddette normative, [deati personalisi intende qualsiasi informazione riguardante una
persona fisica identificata o identificabile (“inbssato”). Come previsto dal Regolamento, talym@dgie

di dati personali possono appartenef@asegorie particolari di daticon cui si intendono i dati atti a rivelare
I'origine razziale o etnica, le opinioni politichke convinzioni religiose o filosofiche, o l'appamenza
sindacale, nonché dati genetici, dati biometritgésna identificare in modo univoco una personadisdati
relativi alla salute o alla vita sessuale o alotamento sessuale della persona.TPattamento dei dati
personalisi intende qualsiasi operazione o insieme di opengzZzompiute con o senza l'ausilio di processi
automatizzati e applicate a dati personali o insidirdati personali, come la raccolta, la registvae,
'organizzazione, la strutturazione, la conservagjo I'adattamento o la modifica, I'estrazione, la
consultazione, l'uso, la comunicazione mediantentiasione, diffusione o qualsiasi altra forma dsgzea
disposizione, il raffronto o l'interconnessionelifaitazione, la cancellazione o la distruzione.

Ai fini del corretto espletamento del presente istwdservazionale € necessario trattare i Suopeasionali,
inclusi quelli relativi alla salute nonché, peiinife nei limiti strettamente connessi all'espletanto dello
Studio i Suoi dati genetici. Tutti i dati personalie La riguardano (nome e cognome, altre inforamzi
anagrafiche, dati clinici o dati personali idoneiiglare o stato di salute e i Suoi dati gengtieé e nei
limiti in cui il trattamento risulti connesso e iggensabile alla Sua partecipazione al presentiostu
osservazionale, saranno pertanto trattati con ritaddbnee a garantire la loro riservatezza, camnfaialita

e sicurezza, in conformita alle Linee Guida pedl¢ssificazione e conduzione degli studi osserveicui
farmaci (Determinazione AIFA 20 Marzo 2008), nedpetto delle disposizioni del Regolamento UE
2016/679, del Codice in materia di protezione dati Personali per quanto applicabile, della Deblzeyne
del Garante per la Protezione dei Dati Person&2rdel 24 luglio 2008 (Linee guida per i trattamheindati
personali nell'ambito delle sperimentazioni cliddi medicinali) e delle pertinenti prescrizioniesae dal
Garante di volta in volta applicabili, incluse leegcrizioni del Garante Allegati n. 4 e 5 al Praliveento
che individua le prescrizioni contenute nelle Aitpazioni generali che risultano compatibili con il
Regolamento e con il d.lgs. n. 101/2018 di adegusongel Codice, del 5 giugno 2019.
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Cio premesso, ai sensi del suddetto Regolament®d16/679, La informiamo di quanto segue.

2. Titolari del trattamento, identita e dati di contatto
| Titolari del trattamento dei Suoi dati persorsalno i seguenti:
- Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, GaVenezian, 1 - 20133 Milano, legalmente
rappresentato dal Direttore Generale in caricadduito “Centro”).
- MSD ltalia Srl, con sede in Via Vitorchiano, 150189 - Roma, Italia (di seguito “Sponsor”).

Yghea Divisione di Ecol Studio S.p.A (di seguito iCRedente”) é stato nominato dallo Sponsor
Responsabile del trattamento dei Suoi dati persanalui € titolare ai sensi dell’art. 28 del Regimento
UE 679/2016.

Lei potra rivolgersi allo Sponsor per tutte le gims attinenti al Suo trattamento utilizzando tidh contatto
indicati nel paragrafo successivo. Le ricordiame chquesto caso, al fine di gestire la Sua rithjesSuo
nominativo sara comunicato allo Sponsor. Per quesitivo La invitiamo, ove ne avesse bisogno, a
contattare in prima istanza il responsabile delt@andicato nel paragrafo successivo.

3. Responsabile della Protezione dei Dati, identitaaati di contatto
Lo Sponsor ha nominato un proprio Responsabilelgp&rotezione dei Dati (RPD o DPO), contattabile
all’indirizzo e-mail:dpomsditalia@msd.com

Lei potra altresi contattare il responsabile deHatezione dei dati di Yghea Divisione di Ecol S6ud.p.A.
che ha nominato un proprio Responsabile per laePRimte dei Dati (RPD o DPO), contattabile all’inziio
e-mail:c.polimeni@yghea.it

Il Centro ha nominato un proprio Responsabile pePtotezione dei Dati (RPD o DPO), contattabile
all'indirizzo e-mail: DPO@istitutotumori.mi.it PEC: formazione.privacy@pec.istitutotumori.mi.it.

In considerazione del fatto che lo Sponsor nongrado autonomamente di ricollegare i Suoi dat@eali
al Suo nominativo, al fine di garantire il Suo aimeato nei confronti di tali aziende, La invitiamaye ne
avesse bisogno, a contattare in prima istanza I/RPD del Centro.

4. Finalita e Base Giuridica del trattamento
| Suoi dati personali, inclusi quelli relativi alfsua salute e i suoi dati genetici, saranno trattat
- Dal Centro per i fini di cura e per I'espletamed#d presente studio osservazionale,
- Dallo Sponsor in funzione della realizzazione dstiedio osservazionale che Le é stato descritto e
per finalita di farmacovigilanza oltre che per kadpimento di obblighi di legge.

La base giuridica del trattamento & costituita da:
e art. 6, comma 1 lettere a) e c) del GDPR:
a) il Suo consenso al trattamento dei propri datispnali per le finalita indicate nella presente
informativa;
c) 'adempimento di un obbligo legale al quale @gsito il titolare del trattamento (ad esempio
I'adempimento degli obblighi di Farmacovigilanza);

e art. 9, comma 2, lettere a), i) e j) del GDPR p@rgo riguarda i Suoi dati personali particolari:

a) il Suo consenso al trattamento dei Suoi datsqeli particolari per le finalita indicate nella

presenteinformativa;

i) motivi di interesse pubblico nel settore deldmita pubblica quali la garanzia di elevati paramet

diqualita e sicurezza dell'assistenza sanitadeienedicinali;

j) per finalita di ricerca scientifica in conforraitalla normativa applicabile e a quanto stabilia d
Garante per la Protezione dei Dati.

5. Modalita di trattamento e categorie di dati persond
| dati che La riguardano potranno essere tratsdando supporti cartacei e/o informatici e/o teletnat
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con logiche strettamente correlate alle finalit@praodescritte e, comungue, in modo da garantirne la
riservatezzae

la sicurezza.

| Suoi dati personali, anche quelli relativi alidige e i dati genetici, saranno raccolti attraedessame delle
cartelle cliniche e della Sua documentazione saaipmesso il Centro (inclusi i certificati o altocumenti

di tipo sanitario ovvero documenti relativi allastjiene amministrativa, negli stretti limiti dellarb
pertinenza e non eccedenza rispetto alle finaléhodStudio), dal medico responsabile dello studio
osservazionale, mediante persone autorizzatetirtranto.

Il trattamento dei Suoi dati personali sara efftiuunicamente con logiche e mediante forme di
organizzazione dei dati strettamente correlatefialidita, agli scopi e agli obblighi connessi aipletamento
dello studio osservazionale. | dati saranno orgaizelaborati, selezionati, raffrontati e, piugenerale,
utilizzati, secondo principi di correttezza, liéeie trasparenza con modalitd, anche automatizzate,
strettamente connesse alle su elencate finalita.

| dati registrati nelle cartelle cliniche, in céidati o in altri documenti di tipo sanitario oveein documenti
relativi alla gestione amministrativa, negli strdthiti della loro pertinenza e non eccedenzaetsp alle
finalita, saranno conservati presso il Centro infoomita a quanto disposto dalla nhormativa applleain
materia (cfr. paragrafo 1 della presente Infornagtitra i Suoi dati personali che potrebbero esser&atiat
sono inclusi quelli sulla salute e i Suoi dati gemne

Al fine di garantire la Sua riservatezza, al moroeéll’arruolamento il medico responsabile delladsn
Le assegnera un codice identificativo alfanumericati che La riguardano, raccolti nel corso dsliedio
osservazionale, ad eccezione del Suo nominativansa trasmessi allo Sponsor o a terzi suoi inafiric
unitamente al codice che le sara stato assegn@tmildati saranno registrati, elaborati e condetamite
questo codice. Soltanto il medico responsabiledsiidio, il personale delle Agenzie Regolatoreaicate
di eventuali ispezioni o controlli e i soggetti auzzati dallo Sponsor (addetti alle procedure dnitoraggio

e di verifica di questo studio osservazionale, ggpanti allo Sponsor, o0 dallo stesso incaricattygmnno
essere in grado di associare questo codice al @amativo.

In aggiunta a quanto sopra, con riferimento ai Siaii genetici, Le forniamo le seguenti informazion
ulteriori.

Tali dati saranno raccolti dal medico responsatio studio osservazionale, mediante personeianabe
al trattamento esclusivamente attraverso I'esantle dartelle cliniche e della documentazione saiaita
presso il centro e trattati secondo le modalitaraafescritte (inclusa la pseudonimizzazione attsave
I'attribuzione del codice identificativo alfanumew), oltre che nel rispetto delle prescrizioni Galrante, in
modo da garantirne la riservatezza e la sicurezza.

Nell’'espletamento dello Studio non sono previsst tgenetici o trattamenti dei Suoi campioni biotbgi
I'analisi dei dati raccolti avverra su base aggtegaanonima pertanto lo Studio non € idoneo aysred
informazioni genetiche che comportino un benefadinico diretto al singolo paziente.

6. Categorie di Destinatari e trasferimento dei dati grsonali e particolari in un paese terzo

| dati che La riguardano saranno trattati attravérsnodalita sopra descritte, direttamente o aath@verso
terze parti in qualita di responsabili esternitdaitamento che si potrebbero occupare della gestoservizi
e/o attivita per conto dello Sponsor. Queste satertze, eventualmente utilizzate, assumerannmondionti
del titolare il ruolo di responsabile del trattanmeni cui all'art. 28 del GDPR., e saranno impegnat
contrattualmente con lo Sponsor a garanzia déktzaidi tali informazioni solo secondo le diretivicevute,
nel rispetto delle norme vigenti esclusivamente Ipefinalita descritte ed in modo coerente con ¢pan
stabilito da questa informativa. A tali societareeinoltre chiesto di firmare un accordo di riseezaa che
vieta loro di condividere, vendere, fornire quasfermazioni a terzi o di utilizzarle in manierdfdrme da
guanto contrattualmente convenuto. L'eventualeudiéne dei Suoi dati, anche all’estero, per il itardi
pubblicazioni scientifiche e/o di presentazionecamgressi, convegni e seminari € consentita, meapot
avvenire esclusivamente a seguito diuna elaborazatatistica degli stessi, ovvero in forma anoniema
cura e sotto la responsabilita degli stessiTitolar

7. Trattamento per finalita di farmacovigilanza
Desideriamo altresi informarla che nel corso d&liladio alcuni dati che la riguardano relativi aziesi
avverse relative a un nostro farmaco potranno essattati per finalita di farmacovigilanza. Taktdnon
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saranno trattati per le finalita dello Studio melesivamente in adempimento agli obblighi postaeaco del
titolare dalla normativa di settore in materiaatiniacovigilanza.

a.Base Giuridica.

Come precisato nel paragrafo 4 di questa inforraasvritiene che la base giuridica di tale tratato sia
rappresentata dall'art. 6, comma 1, lettera c)Rimjolamento“{l trattamento &€ necessario per adempiere
ad un obbligo legale al quale e soggetto il tit@atel trattamento) nhonché dall’art. 9 comma 2 lettera i)
(“il trattamento & necessario per motivi di interepsbdblico nel settore della sanita pubblica, quiali
protezione da gravi minacce per la salute a caratteansfrontaliero o la garanzia di parametri et di
gualita e sicurezza dell’assistenza sanitaria erdedicinali e dei dispositivi medici, sulla basé digitto
dell’Unione o degli Stati membri che prevede misappropriate e specifiche per tutelare i dirittieeliberta
dell'interessato, in particolare il segreto profemsale’).

b. Modalita di trattamento e trasferimento dei datspeali e particolari in un paese terzo.

Al fine di garantire la Sua riservatezza, i datic@ti per le finalitd di farmacovigilanza, ad ezicme del
Suo nominativo, saranno trasmessi allo Sponsoameitte al codice che le sara stato assegnatomekiita
dello Studio. Qualora i Suoi dati personali dovesgssere trattati attraverso terze parti, ilditelprovvedera
a sottoscrivere con queste contratti per assicutagal trattamento dei Suoi dati personali siafeone al
GDPR. In tal caso, le suddette terze parti, assammex nei confronti del titolare il ruolo di respabse del
trattamento di cui all'art. 28 del GDPR.

Esclusivamente per le finalita di Farmacovigilangaoi dati personali potranno essere condivishareon
la Casa Madre dello Sponsor (Merck & Co., Inc. RaywiNew Jersey, USA) e/o le aziende del suo Gruppo,
di seguito collettivamente il "GRUPPQ", in partiam con i soggetti che si occupano di gestire podap
sulle reazioni avverse dei medicinali all'interrel GRUPPO, anche al di fuori dell’'Unione Europeaedib
livello di protezione dei suoi dati personali ptiine essere inferiore a quello offerto all'interredl'tdnione
Europea. In tali casi, il trattamento dei suoi datverra nel rispetto del GDPR della normativaasull
protezione dei dati personali e ddlimding Corporate Rule@Norme Vincolanti d'Impresa) di Merck & Co.
Inc. Rahway, New Jersey, USA approvate nell’Uni&ueopea dalle Autorita Garanti della Privacy degli
Stati membri e delle ulteriori misure supplemeni@onee a garantire un livello adeguato di protezidei
dati trasferiti fuori dall’'Unione Europea, inclueeStandard Contractual Clauses (SCC).

| suoi dati personali trattati per ragioni di Fagoeigilanza saranno conservati per il tempo nec&ssa
all'esecuzione delle finalita di tale trattamemaonformita alla normativa applicabile.

Potra esercitare i Suoi diritti secondo quanto mqglecisato nei successivi paragrafi 10 e 11 geksente
Informativa.

8. Periodo di conservazione dei dati

| dati personali trattati per gli scopi dello Stodiaranno conservati dallo Sponsor per il periddgtamente
necessario al loro utilizzo o comunque per il pdoiprevisto dalla normativa vigente e, in ogni ¢éiso ad
un massimo di 5 anni. Tuttavia, come precisatopaeagrafo 8, i suoi dati personali trattati perioagdi
Farmacovigilanza saranno conservati per il tempesgario all'esecuzione delle finalita di taletaatento
in conformita alla normativa applicabile.

Nel caso di revoca del consenso non tratteremogioi dati; in tal caso, i Suoi dati personaliaalti fino

al momento della suddetta revoca, potranno esggretto di trattamento senza pero essere modifighati,
fine di ottemperare agli obblighi di legge.

9. Esercizio dei diritti da parte dell'interessato

In qualita di interessato/a, Lei potra esercitargualsiasi momento i diritti previsti dagli art6, 16, 17, 18
e 20 del Regolamento rivolgendosi in prima istaatdine di mantenere il Suo anonimato nei conirdnt
Sponsor e Richiedente, al/i contatto/i sopra intditalel Centro, che valutera la necessita di dtarta lo
Sponsor

Cio premesso, se Lei desiderasse esercitare dBitbidirettamente presso lo Sponsor, in qualitditolare
del trattamento dei dati, potra farlo scrivendeegjuente indirizzqorivacy.italy@msd.com
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Le ricordiamo che in questo caso, al fine di gedarSua richiesta, potrebbe venire meno il Sumiamato
nei confronti del Richiedente/Sponsor.

In particolare, in qualita di interessato/a, Lefrpaichiedere:

1) l'accesso ai dati personali che La riguardano, sgo@uanto previsto dall’art. 15 del Regolamento;

2) la rettifica dei dati personali che La riguardasegondo quanto previsto dall’art. 16 del Regolaoent

3) la cancellazione dei dati personali che La riguaodédiritto all’'oblio”), secondo quanto previstalkiart.
17 del Regolamento;

4) la limitazione al trattamento dei dati personak tfa riguardano, secondo quanto previsto all'&tdél
Regolamento.

La informiamo, infine, che potra opporsi al traterto dei dati in qualsiasi momento, ai sensi dell2L del
Regolamento, nel caso in cui ricorra una delleagitini previste all’art. 6, paragrafo 1, lettereedf) del
medesimo Regolamento.

10.Reclamo all’autorita di controllo

Ai sensi dell'art. 77 del Regolamento UE 2016/68Z& ricordiamo che Lei ha il diritto di proporre famo
all'Autorita di Controllo (Garante per la Protezeomlei dati personali), nel caso in cui ritenga dhe
trattamento che la riguarda violi le disposizioal Regolamento medesimo.

11.Natura obbligatoria o facoltativa del conferimentodei dati personali e conseguenze di un eventuale
rifiuto a fornirli

Il conferimento dei Suoi dati personali, inclusietjugenetici, e il relativo consenso al trattanwerur
avendo natura facoltativa, risultano indispensalaili fini dell’'espletamento del presente studio
osservazionale.

In assenza del conferimento del suddetto consélesmon potra partecipare allo Studio. Lei potréncoaque
revocare in gualsiasi momento il Suo consensoagthinento dei dati, senza fornire alcun motivogueesto
caso tuttavia la Sua partecipazione allo Studia saminata.

12.Esistenza di processi decisionali automatizzati nélattamento
Si specifica che per il trattamento dei dati di soppra NON € presente nessun tipo di processoiaieagis
automatizzato, ai sensi dell’art. 22 del Regolam&sE 2016/679.
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RESPONSABILI DEL TRATTAMENTO
(EX ART. 28DEL REGOLAMENTO )

[Se sono coinvolte strutture esterne rispetto aln@e per lo svolgimento di procedure di studio non
identificate come Titolari autonomi del trattamentmserire di seguito loro nome ed indirizzo]

[Struttura 1]

Yghea Divisione di Ecol Studio S.p.A , via Riva8i, 240138, Bologna
[Struttura 2]

Nubilaria S.r.l., Baluardo La Marmora 13, 28100 Biav

[Se richiesto dal CE, inserire una, piu o tutte $rutture coinvolte, altrimenti lasciare solo le f&tture
principali]

Si precisa che lo Sponsor, per esigenze di miglameduzione dello Studio potra avere la necessita d
modificare o sostituire i soggetti sopra indicatjuendi trasferire i Suoi dati ad altri soggetsidenti anche al

di fuori dell’'Unione Europea e, in tal caso, civarra nel rispetto della normativa applicabile ¢éadmpio sulla
base di Norme Vincolanti d'Impresa oppure di Cldesmntrattuali standard sulla protezione dei dati)

La lista dei soggetti che effettuano il trattamemtella versione di volta in volta aggiornata, gpdinibile
presso lo Sponsor.
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI P ERSONALI DEI PAZIENTI
IN STUDI OSSERVAZIONALI
(ex artt. 7 e 9 del regolamento UE 2016/679)

Titolo dello Studio OsservazionaleKey-Early: uno studio per descrivere il percorsagtiostico e
terapeutico del paziente con NSCLC in stadio preeolmcalmente avanzato

Protocollo, Codice dello Studio:NIS-009903 Centro N: 04 Paziente N.:

Spett.le Titolare del trattamento,

il/la sottoscritto/a

(nome e cognome)
acquisite le informazioni che mi sono state reseladinformativa al trattamento dei dati personali del paziente

nelllambito degli studi osservazionali (ex artt. 1213 e 14 del Regolamento UE 2016/679¥he si considera parte
integrante ed essenziale della presente Dichiarazache espressamente dichiaro di avere lettgninsoa parte,

Acconsento|:| Non acconsen@
= al trattamento dei miei dati personali, anche nagl@iclusi i miei dati relativi alla salute e i wiidati genetici, come
meglio specificati nella Informativa di cui sopraccolti nellambito di questo studio osservazienger le finalita e
nei termini e modi indicati nella Informativa;

Sono consapevole che, in relazione alle modalitdsgietamento dello studio osservazionale, in tdifdt un mio
consenso al trattamento, non potro parteciparesalitio osservazionale.

In fede.

Data Firma
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