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Informativa sul trattamento dei dati personali ai sensi dell’art. 14, par. 5 lett. b) del Regolamento
(UE) 2016/679 e art. 6, comma 3 delle Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di
ricerca scientifica
(Versione 3 del 30/05/2025)

Il Promotore dello Studio (Azienda Ospedaliera Universitaria San Luigi Gonzaga di Orbassano), in accordo alle responsabilita
previste dalle norme della buona pratica clinica (d.l. 211/2003), trattera i Suoi dati personali esclusivamente in funzione
della realizzazione dello studio “Effetti della terapia antifibrotica con pirfenidone e nintedanib nella fibrosi polmonare
idiopatica: un'esperienza real-life”, secondo le modalita di seguito riportate.

1 dati dell’interessato saranno trattati attraverso un codice che verra attributo a ciascun paziente. Il Titolare del trattamento
adotta tutte le misure tecnico-organizzative per garantire il rispetto del principio di minimizzazione come disposto dall’art.
89 del Regolamento (UE) 2016/679 e dai provvedimenti dell’Autorita Garante approvati in materia.

Soltanto il medico e i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al nominativo dell'interessato.

Il programma di ricerca € stato oggetto di motivato parere favorevole del competente comitato etico a livello territoriale.
Inoltre, € stata condotta e resa pubblica una valutazione d’impatto (il cui estratto & consultabile sul sito aziendale al
seguente link: https://www.sanluigi.piemonte.it/scheda-informativa/informazioni-per-pazienti-studi-retrospettivi)

® TITOLARE DEL TRATTAMENTO A.O.U. San Luigi Gonzaga di Orbassano
] Regione Gonzole, 10 - 10043 Orbassano (TO)
urp@sanluigi.piemonte.it
i RESPONSABILI DELLA PROTEZIONE DEI DATI (DPO) rpd@sanluigi.piemonte.it

TIPOLOGIA DI DATI TRATTATI

e Dati anagrafici (nome, cognome, sesso, eta)

e Dati di contatto (numero di telefono)

e Dati relativi alla salute contenuti nella CRF (ad esempio: dati di funzionalita respiratoria, trattamenti sanitari ricevuti,
comorbidita, immagini radiologiche, ecc.)

FINALITA DEL | LICEITA DEL TRATTAMENTO PERIODO DI CONSERVAZIONE DEI DATI
TRATTAMENTO (/T‘\
\
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Il Titolare tratta i suoi dati per | Articolo 110 del Decreto Legislativo | I Suoi dati personali saranno conservati per il
le seguenti finalita: 196/2003 aggiornato al D.lgs 101/2018 e | periodo di tempo prescritto dalle vigenti
1. Conduzione di uno studio | ss.mm.ii recante il “Codice in materia di | normative in materia di conservazione dei
effettuato con dati raccolti in | protezione dei dati personali” (“Codice | dati personali, ossia 5 anni, e comunque non
precedenza a fini di cura della | Privacy”), al fine di poter trattare i dati | oltre il tempo necessario ad adempiere alle
salute, oggetto di motivato | sulla salute contenuti nelle cartelle cliniche | finalita sopraindicate. In particolare, il

parere favorevole del | dei pazienti dei Centri partecipanti ai fini | Titolare fa riferimento ai tempi stabiliti nel
competente Comitato Etico a | dello svolgimento dello studio clinico in | Massimario di conservazione e scarto
livello territoriale, secondo le | parola. adottato dal Titolare.

modalita previste dalla legge
vigente (studio retrospettivo

. I dati necessari per la conduzione dello
osservazionale).

studio sono trattati senza il consenso degli
interessati che risultano non contattabili.

MODALITA DI TRATTAMENTO

Tutte le operazioni di trattamento, effettuate solo da personale debitamente istruito ed autorizzato (quali il Data Manager che
presta la sua attivita per il Centro Sperimentatore e si occupa, ad esempio, della compilazione dei documenti e della
raccolta dei report) dal Titolare o suoi delegati, avverranno nel rispetto del segreto professionale, del segreto d'ufficio e dei
principi di correttezza, liceita e trasparenza, secondo quanto disposto dalle normative vigenti.

I dati saranno trattati mediante strumenti cartacei ed elettronici. Lei non sara sottoposto a una decisione basata unicamente sul
trattamento automatizzato, compresa la profilazione, che produca effetti giuridici che la riguardano o che incidano in modo
analogo significativamente sulla sua persona.

Inoltre, i Suoi dati saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche,
statistiche e convegni scientifici.

La Sua partecipazione allo studio implica che, in conformita alla normativa vigente, il personale individuato dal Promotore, il
Comitato etico e le autorita sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua
documentazione clinica originale, con modalita tali da garantire la riservatezza della Sua identita.

FONTE DEI DATI

I dati trattati per la conduzione dello studio sono acquisiti attraverso la documentazione clinica afferente ai pazienti in cura
presso I’A.0.U. S. Luigi Gonzaga, quale titolare del trattamento.

Per garantire l'effettivita del principio di trasparenza nei confronti degli interessati, e per fornire ai pazienti arruolati non
contattabili le informazioni riguardanti I'ulteriore trattamento dei loro dati personali per una finalita diversa da quella per cui
essi sono stati raccolti in origine, il Titolare pubblica la presente informativa sul proprio sito internet istituzionale ai sensi
dell’art. 14, par. 5, lett. b) del GDPR e dell’art. 6, c. 3 delle Regole deontologiche, per tutta la durata dello studio.

DESTINATARIO O CATEGORIE DI DESTINATARI
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Nello svolgimento della propria attivita e per il perseguimento delle finalita descritte, i Suoi dati potrebbero essere trattati da:

e  soggetti appositamente autorizzati dal Titolare e in ottemperanza a quanto previsto dall’art. 29 GDPR;

e organismi sanitari di controllo, comitati etici, organi della pubblica amministrazione, autorita di pubblica sicurezza, enti o
autorita che agiscono nella loro qualita di titolari autonomi di trattamento, a cui sia obbligatorio comunicare i Dati
Personali in forza di disposizioni di legge o di ordini delle autorita;

e fornitori di servizi strettamente correlati e funzionali alle attivita necessarie per lo svolgimento della Sperimentazione, i
quali agiscono tipicamente in qualita di responsabili del trattamento ex art. 28 del GDPR;

o fornitori di servizi IT per la gestione dell'infrastruttura tecnologica, dei sistemi informativi e delle reti di
telecomunicazione.

TRASFERIMENTO DI DATI VERSO UN PAESE TERZO

I suoi dati personali non verranno trasferiti fuori dall’'Unione Europea.

DIRITTI DELL'INTERESSATO

L'interessato o chi lo rappresenta potra far valere i propri diritti come espressi dal Regolamento UE 679/2016 artt. 15 e ss.,
rivolgendosi al Titolare, per il tramite dell’Ufficio Relazioni con il Pubblico (URP): e-mail urp@sanluigi.piemonte.it tel.
011/9026679, tel. 011/9026557, o scrivendo all’'RPD/DPO all’'indirizzo rpd@sanluigi.piemonte.it.

L'interessato o chi lo rappresenta ha il diritto, in qualunque momento, di chiedere I'accesso ai dati personali, la rettifica (in
alcuni casi potrebbe essere solo annotata per non compromettere gli obiettivi della ricerca), la cancellazione/oblio, la
limitazione, I'opposizione al trattamento degli stessi.

Fatto salvo ogni altro ricorso amministrativo e giurisdizionale, l'interessato ha il diritto di proporre reclamo al Garante per la
protezione dei dati personali ai sensi dell’art. 77 del GDPR e degli artt. 141-143 del Codice in materia di protezione dei dati
personali (Autorita di controllo www.garanteprivacy.it).
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