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4.2 Riscwio RELER 24
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Obiettivo e organizzazione del documento.

Cueste documenta, organizzato in sezionl, rappresenta il modello da wtilizzare per elaborare e redigere la
Valutaziore di Impatto (Date Protection impact Assessment - DPIA) di una attivitd di trattamento,

La Valutazione di Impatto & finalizzata ad analizzare 'impatto sulla protezione dei dati personali di un
trattamento che pud presentare un rischic elevato per i diritti e le liberta delle persene fisiche,

Una singola valutazione pud esaminare wun insieme di trattamenti simili che presentano rischi elevati
analoghi,

1. Definizione del contesto.

In questa sezione & analizzata nel dettaglio & sotto diversi punti di vista lattivita di trattamento da
sotioporre a valutazione,

1.1 La titolarita del trattamento.
In questo paragrafo sono individuati | soggetti in capo ai guali sussiste la titclarita del trattamento dei dati
personali cggetto della presente valutazione di impatto.

1.1.1 Titolare.
Il Titolzre & la persona fisica o gluridica, 'autorita pubblica, il servizio o altro organisma che, singolarmente
o Insieme ad altri, determina le finalita e | mezzi del trattamento di dati personali.

! In caso di titmtarits avtonoma {un sodo Titolare | insenre | dati del Titoiare del trattamento

Vi Prsry Mamowcew, 80 - 87014 Mewoows (FC)

f IMFC (BT Ee T

[P Dorrssa Vausras Misnamm

1.1.2 Contitolari.
Aliorche due o pid titolari del trattamente determinano congiuntamente le finalitd e | mezzi del

trattamento, essl sono contitolan del trattamenta,

! feass o chntitotarita [due & plu Contitala) Insecies | dat) dei Cantitodisnl del trattamenio
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1.2 Individuazione generale dell'attivita di trattamento
In questo paragrafo sono individuate le caratteristiche penerali dello studio clinico.

E possibile allegare il
Lo studio [RSTB153 & wuno studio biologico | docurmentos che riporta la

osservazionale  retrospettive e prospettico, | sinossi o un diagramma di
multicentrico. flusse che descrive Pattivita

di  trattamento  del datl
nell'ambito dello studio

I tumori delle cellule germinali (GCT) sono (Al |
oM

estremamente sensibili alla chemioterapia a base di
platino; tuttavia, raramente possono andare Incontro
a recidiva, Questi pazienti vengono quindi trattati con
approcci pil aggressivi; tuttavia, | pazienti che non
rispondono, sono generalmente considerati incurabili.
1.2.a Breve Mon sono disponibill biomarcatorl approvati per
descrizione I'identificazione dei pazienti affetti da GCT resistenti al
del progetto di | trattamento e, in questi casi, sono necessarie nuove
ricerca con strategie terapeutiche, L'immunoterapia non ha
particolare mostrato risultati rilevantl nel GCT, ma sono stati
riferimento al | riportati  nuovi risultati incoraggianti  utilizzando
flusso dei dati | approcci basati sui CAR. MIRNA-371 ha attirato
e deicampioni | l'attenzione della comunita sclentifica come

biclogici potenziale nuovo biomarcatore nei GCT, tuttavia i
applicativi blomarcatori circolantl nel pazienti avanzati non sono
colnvolti stati sufficientemente studiati e non esiste ancora un
5 metado standard per la loro rilevazione. | dispositivi

=, Lab-on-chip, che combinano strategie di rilevamento

e microfluidica, possono. potenzialmente migliorare |a
sensibilita e la specificita del rilevamento dei
biomarcatori del cancro, fornendo strumenti affidabili
e riproducibili per il monitoraggio della malattia. In
guesto contesto, & necessarla l'esplorazione di nuovi
biomarcatori non invasivi e lo sviluppo di dispositivi
sensibili e riproducibili per la loro guantificazione

Il progetto BIO-TEST mira a:

ay identificare altri biomarcatori circolanti,
oltre a quelli canonici e al miR-371,
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associati allo stato della malattia e alla
risposta al trattamento;

b sviluppare dispositivi innovativi per il
rilevamento di biomarcatori circolanti;

o esplorare le caratteristiche immunologiche
del pazienti con GCT refrattari/recidivanti
come razionale per l'implementazione di
nuaovi approccl immiunoterapici.

La durata globale prevista dello studio e di 24 mesi,
durante i guali i pazienti saranno sottoposti a prelievi
di sangue secondo | timepoint previsti da protocollo.

Le procedure di laboratorio verranng eseguite presso
il Laboratoric di Bloscienze dell'lRST IBCCS e in parte
presso il CNR NANOTEC (Lecce) e il Policlinico Riuniti
di Foggia (Lecce).

L'IRST si occuperd delle analisi sul biomarcatorl su
DNA & RNA libero circolante efo incluso in vescicole,
L' analisi di tuttl | miRNA e di altre forme di BENA
circolanti sara fatta mediante sequenziamento NG5S
del mirnoma e delllRNA  totale. Tramite
sequenziamento whole genome del DNA circolante, |a
tumor fraction e le alterazioni di copy number
saranno  stimate  per ogni  campione, Cuesti
biomarcatori saranno  associati  all'esito del
frattamento e allo stato della malattiz. Come
validazione, i livelli di espressione del marcatore
miR-371a-3p sara valutato utilizzando un approccio a
bersaglio singolo. Inoftre il profilo dei biomarcatori
circolanti [interieuchine
pro-infiammatorie/immunosoppressive, chemaching,
recettorl e ligandl di checkpolnt immunitari solubili)
sara valutato nei campioni di plasma longitudinali
mediante il sistema automatizzato di
immunodosaggio multiplex Ella.

Foggia si occupera della caratterizzazione del
microambiente tumorale In Immunoistechimica di
antigeni tumorali noti e del contesto immunitario su
tessuto FFPE.

L'immunofenctipizzazione dei PBMC e misurazione di
parametri quali NLR e 51l sara eseguita da IRST e

STEFANELLI 22 —

ki
o
1]
il

Valutarione di impatto B153

Data:

15/01/2025

Pag. 5di31




Foggia. Addizionali analisi su CTC & tessuto fresco
saranng effettuate in IRST e il materiale sara utilizzato
potenzialmente per esperimenti pilota in vitro per la
valutazione della fattibilita di ingegnerizzare cellule
immunitarie verso. un antigene GCT clinicamente
rilevante e la determinazione della suscettibilita delle
cellule GCT all'attacco delle cellule immunitarie.

Infine, il CNR di Lecce si occupera dello sviluppo di
dispositivi microfluidici lab-on-chip per l'analisi dei
campioni {selezione delle EVY, rilevazione di acidi
nucleici efo biomarcatori immunitari solubili) || setup
risultante sara potenzialmente un prototipo orientato
al mercato per scopi di ricerca/clinici.

Per confermare le evidenze molecolari efo
implementare le analisi, ulteriori analisi potranno
essere effettuate, dopo opportuno accordo tra le parti
e nomina a Responsabile Esterno del Trattamento,
presso; altel Istituti Mazionali (University of Pisa,
University of Trento, Centro di Riferimento Oncologico
IRCCS- CRO Aviano) ed Internazionali [University
College London Cancer Institute, London, UK;
Mewcastle University, Newcastle, UK; , University of
British Columbia, Vancouver, Canada; Institute for
Cancer Research, London; Spanish Mational Cancer
Research Centre, Spain; Karolinska Institute,
Stockholm, Sweden; University of Dresden, Germany;
Department of Hematology & Medical Oncology,
Hospital Universitario MMorales Meseguer,
iMIB-Universidad de Murcia, Murcia, Spain; Weill
Cornell Medicine, New York, U5SA; Dana Farber Cancer
Institute, Boston, UsA, Comenius  University
Bratislava, Slovakia).

Mella coorte retrospettiva saranng inseriti pazienti
trattati dal 1* gennaio 2008 al 30 Giugno 2024 il cui
materiale & attualmente stoccato presso la Biobanca
IRST. Questa parte della ricerca verra condotta su
campioni da Biobanca.
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1.2:b Tipo di
rcercs

ED

] Studio unicentrico

X Studio multicentrico

] Studio osservazionale

[ Studio osservazionale di coorte retrospettivo

L] Studio sperimentale con farmaco

L Indagine clinica con dispositive medico

C] Studio interventistico senza dispositivi e senza farmaci
X Studio esclusivamente su materiali biologici

1 Altro

12.e
Consenso Viene prevista lacquisizione del consenso Informato alle studio:
informata X 51 (solo per la coorte prospettica)
| i 1 NO
1.2.c Comitato | Il progetto diricerca ha ettenuto motivato parere favorevele dal competente Comitato
Etica Etico a livelle territoriale?

e

X 5l
Cl NO
Clin-corso di sottomissions

1.2.1, Codici di condotta
Mel valutare Mimpatto del trattamento effettuato dai relativi titolart o responsabili, & tenuto in debito conto
il rispetto da parte di questi ultimi dei Codici di condotta approvati di cui all'art. 40 del GDPR.

Codici di
condotta

SEE

Il Titolare ha aderito a un codice di condotta per [a corretta applicazione del Reg. UE
679/2016 alle attivita di ricerca?

O 51 | Quale?
I ND

1.2.2 Rispetto del principio di finalits

In queste paragrafo & indicato | rispetto del prindpio di finalitd del trattamento dei dati stabilito dallart,
5.1-b del GDPR che prevede che i dati siano raccolti per finalita determinate, esplicite e legittime, e
successivamente trattati in modo che non sia incompatibile con tali finalita.

FINALITA

O
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Il trattarmento di dati verrd effettuato solo per e finalits indicata nell"informativa sul x5l

trattarmernto del datl personali |cd. informativa privacy) eventualmente fornita agll [ KO

interassati? I Uinformativa non pud
eaere fornita ad aleun
interessato

1 rlspaut A5l -domandd precs dente & MO indbesre 8 Nasllt elterioes

PARERE DEL DPO: O ACCETTABILE T NON ACCETTABILE

' Indicazioni

1.2.3 Rispetto del principio di liceita

In guesto paragrafo & esplicitata k& modalitd di rispette del principio di liceitd di cui alf'art. 5.1-a del GDPR
nel trattamento di dati comunl e particotan tramute Pindicazione delle basi gluridiche previste allart. & del
GDPR per i dati comuni e 3li'art. 9 del GDPR per le particolan categorie di dati personali.

Per ogni fimalita del trattamento deve essere individuata la relativa base giuridica.

LICEITA

5%

Basi giuridicha Finalith corrispondente

¥ Ulnteressato ha espresso || consenso (art. 6.1-a) * Fartacipazione 4l ricenes
Raggiungimento degli obiettivi
daflo stodie;

a) identificare altrl blomarcatori
circotanti, oltre a quelli canonic
¢ al miR-37E associati alla
stato della malattia e alla
risposta al trattamento;

b} sviluppare dispositiv
imnovativi per il nlevamento di
biomarcatori circodanti;

c} esplorare ke caratteristiche
Dati mmunologiche  dei  pazienti
con GCT  refrattarifrecidivanti
Ccoma razionale oer
Fimplemantazione  di - moowl
approccd Immunateraphcl.

*per le fimalita specifiche di
questo stedio sl prevede di
utilizzare per la parte
retrospettiva campioni raccolti
in biobanca & per | quali i
pazienti hanng firmato
Fappasite  consensa  per il
brinbancaggio

—STEFKNEII]—EFE Valutazione di impatto B153
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C1 1 trattaments & necessano per l'esecuzons di un compito 9
Interesse pubblico o connesso all'esercizio di pubblicl poter) di cul
& investito |l titolare del trattamento (art. 6.1-2)

panticalari

# linteressato ha prestato || proprio consenso esplicito 2l
trattamento & tali datl personali per wne o pid finalitd specifiche
[art.92-a

Fartecipazione alla ricerca

Hagplungimento degll oblatth
deflo studio:

a) identificare altrl blomarcator
circotanti, altre & guelll cananici
e @l miR-271, sseockati alle stato
della malattea e alla risposta al
trattamenta;

b suiluppare disposithi
innovativi per il rilevamento di
biomarcatori circodanti;

¢} esplorare e caratteristiche
immunolagiche dei pazient can
GCT refrattari/recidivantt come
razionale per l'mplementazions

di oy FOProc
immunoberapici.

*per |e finalitd speclfiche di
questo studio sl preveds i
utilizzare per la parte

retrospettiva campioni raccolti in
biobanca e per | quali | pazient
hanmo firmato Fapposite
cansenso per il biobancaggio

1 1 trattaments & necessarie a3 fini & archiviazione nel pubblica
interesse, di ricerca sclentifica o storica o a find statistici in

conformita dell'articolo B9, paragrafo L, sullg base del dicltie
el Ui ional ; : lonat s finafits
persegulta, rispetta 'essenza del diritto alla protezione del dati e

revede  misur npriat ifiche per tutelsre | diritti
fondamentall e gl Interessi dellinteressato (art 9.2-[). Mello
specifico La ricerca rientra in un programma di ricerca biomedica
6 sanitaria previsto ai sensi dell'articals 13-bis del decreto
| logislativo 30 dicembre 1892, n. 502,

L1 trattaments & necessang a fini gi archiviazione nel pubblico
interesse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici (n
canformita del'srticolo B9, paragrafo 1, sulls base del diritio
*Uni ; ; S T
: ; 2 ' ial_dlirl i . ol dlati
prevede mizure apgropriafe ¢ specifiche w
fondamentali & g interess dellinteressata [art. 9.2-5) Inoltre ®
costituisce trattamento ulteriore da parte di terzi il nmmentn
dei dati personali raccolti par Mattivita clinica, a fini di ricerca, da
parte degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico,
pubblici & privati, in ragione del carattere strumentale dell'attivita
di assistanza sanitaria svolta dal predetti istituti rispetto alla
ricerca, nell'osservanza di guanto previsto dall'articolo 89 del

Regolamento® (art. 110-bis comma 4 Codice Privacy]

STEFANELLY S
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Daticomund | 7] | consenso non & necessano poiché, @ causa di particolan
ekt rageonl, Informare gl interessatl risulta Impessibile o implica uno
sforzo sproporzionato, oppure rischia di rendere Impossibike o di
pregiudicare  gravemente || conseguimentn delle finalih della
FICErCa,

1.2.4 Rispetto del principio di liceita attraverso la raccolta del consenso
In guesto paragrafo @ esplicitata la modalitd di rispetto del principio di llceita attraverso la raccolta del
Consam=a.

CONSENSD
Wiene richiesto al partecipante || consenso al X 81
trattamento del dati personali? (58 & diverso dal COND
elnEEnig nfonmatal 1 NG, perché fornire Finformativa aghi interessati @
impossibile

[ M@, perché fornire informativa agh interessati
richiede uno sforzo sproporzionato

1 MO, perché fornire Finformativa aghi interessati
rizchia di rendere impossibile o di pregludicare
gravemente il conseguimento delle finalith della
pieErea

ATTENIIOME: Non compilare questa sezione se il consenso non viene raccodto
Il medule di consenso al trattamanto dei dati personali & separato rispetto al moedube di consensa informato alle
studio? (non necessario compilare se al punto 1.2.4.a. 5i & risposto NO)
¥ 5l {per la coorte prospettica)
¥ MNC ino per i pazienti da biobanca)
E stata prevista una procadura interna per gestire i3 Descrivere come viene tenuta traccia del consenso |
revoca del consenso? [non necessano compilare se al
puntoe 1.2.4.a. 5@ risposto MO
51 [possono scsere formite pid risposte)
¥ MO in caso di revoca del consenso:
% il trattamento viena interrotto
[] | datl vengona cancellat]
1 altre. SPECIFICARE:

PARERE DEL DPO: » ACCETTABILE [ NON ACCETTABILE
' Indicazioni 5i sunctmsct L ADOIONT D UNA PROCECUES PER GISTIE LA, BEUOSA DIL CORSENSO

1.3 Interessati al trattamento
Indicare nella seguente tahellz le Informazioni relative al soggettl & cul sl riferiscono | dati trattati,

—STEFENE[H_&_EEE Valutazione di impatto B153
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1_3_3 N-um a0 Gli intaressati samo;
] partecipanti appositamente arruolati per lo studio [numeno: |

[anche
indicativo) dei X pazient] a cul wiene proposta la partecipazione alle studio [numere;15]
, L| pazienti precedentemente in cura [barrore questo opzione in coso i studi
partecipanti 2
retrospettivil [mumera:__ |
n_ .
X pazienti da biobanca IRST [numero: 60
complessivo P [ |
75

X

1.3.1 Consultazione degli interessati
Se del cazo, il Titolare del trattamento raccoglie le opinioni degli interessati o dei loro rappresentanti sul
trattamento prewvisto, fatta salva la tutela degli interessi commerciali o pubblici o la sicurezza dei

frattamentl,

E stato richiesta || parers agll Mothiare Peventuale assenza del parere degll intenessati:

Mon wiene chiesta l'opinione degll interessati perché la finalita di Ficenca &
connessa a interecsl della colletthvita.

1.3.2 Rispetto del principio di trasparenza
In questo paragrafo & esplicitata [a modalitd di nspetto del principio di trasparenza nel trattamento di datl

[art. 5.1-a del GDPR).

THASPRRENLA

El
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Wiene fornita agli interessatl una specifica
informatva sul trattamento del dati

personali [8E: ¢ duega cgllislorsatig sullg udiol

xsi

WG

1 51 per la parte prospattica dello studio; MO per la parte
retrospettivg

S 51, con che modalith viene fornita?

MEL CASCH IN CLI | DATI SIAND RACCOLTI DIRETTAMENTE
PRESSO GLI INTERESSATI:
X viene consegnata in forma cartacea al paziante;

MELLE IFOTES! N O | DATT SN0 RADCCHLT| PRESSD BANCHE
DATI INTERNE DELLISTITUTO OVVERD PRESSO TERZI:
Clwlene pubblicata sul sito web del promotore per tutta [a
durats dells studia;

O wiene pabblicata gul sito web del promotors e sul siti wab
dei centri partecipanti, per tutta la durata dello studio fnel coso
af studi multicentricil,

[ wiene pubblicata tramite inserzione su almeno wn
quectidiano di larga diffusione nazionale o annuncio presso
un'amittenta radiotelevisiva a diffusione nazionala Jper
trottament! riguordent! insiemi rumeros! of soggetti distribufti
sullintero territonia nozianale];

Ol wiene pubblicata tramite inserzione su un guotidiana di
larga diffusione regionale {o provinciale) o annuncic presso
un‘emittente radiotelevisiva a diffusione regionale (o
provinciale] [per brottameantd dlguardsntt nsiemd aurtenos! df
soggetti aistriwtl 54 un'orea regionale [o provinclale)

L wiene pubblicata tramite inseriong in strumenti informativi
di cul gli interassati sono normalmente destinatari [per
tratarrentl riguarganti ingiemd o specifiche categorie oi
soggetd, identificete do perticolan carathenstiche
dernografiche oo da parficolond condizion formaobive o
occupasionalt o ancloghe|

ATTENZIOMNE: rispondere a questa domanda solo se 'informativa sul trattamento dei dati personali viene fornita
aghi interessati o anche solo a una parte di essi:

Uinformativa al trattamento del datl X5l

personall & contenuta in un docurmento O wo

separato rispetto a guelto che contiensa ke

informazionl sulla ricerca

Forning I'informative agli interessati & X & possibile

possibile fornine pid risposte incasa di studie | T & possibile solo per ka parte prospettica dello studio
sia prospetiice sia retrospettivel]: [ & impossibile

1 richieds uno sforzo sproporzionato
{1 rischia di rendere impossibile o di pregiudicare gravemente (|
comseguimento dedle finalita della ricerca

& possibile:

ATTEMZIONE: NON compilare guesta sezione se fornire "informativa sull trattamento del dati personali ai pazienti
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Per quale mativo fernice *infosmativa al Clpotivi etidd (1 partecipante ignora la progria condiziane’)

pazient! risulta impossiblie, rchiede uno Ll motivi di impossibilith organizzativa (partecipanti deceduti o
sforro sproporzionato o rischia di rendere ron contattabili’)

impossibile o di pregludicare gravemente il [l mntivi di salute (gravitd dello stato chinico del partecipante
canseguirnento dalke finalita della ricerca? impossibilitato a comprendere il contenuto dell’informativa e a

prestare validamente il consensa|
ATTENZIONE: compdlare guesta sezlone se s & barrato “matiel di npossibilita organizzativa™

Gl Interessatl fsultano essere 2l mamenta  ...in asito a:

dellarrunlaments dello studio: L verifica dello stato in vita

] deceduti 1 consultazipne dei dati riportati nella documentaz)one clinics
[Z] non contattabili [ impiego dei recapiti telefonia eventualments formiti

[ acguisizione dei dati di contatto presso anagrafe degli assistiti o
della popolazione residente
Descrivere nel dettaglio ogni ragionevele sforzo compisto per contattare gli interessati;

ATTENZIONE: compdlare questa sezlone se si & barrato “maotivl di salute”™

] Lo studio & volto al miglioramento dello stato dinlco in cul versa Finteressato

[ E comprovate che b finalith delio studio non passant essere conseguite mediante il trattamenta di dati riferiti a
persone in grade di comprendere |e indicazioni rese nell'informativa ¢ di prestare validaments il consenso o con
altre metodologie di ricerca’

[ Wiene acquisito il consenso del soggetto che rappresenta 'interessato) del responsabile della struttura

[0 Viene resa alfinteressato Finformativa sul trattamento dei dati non appena le condizioni di salute glielo
Consentomno

PARERE DEL DPO: » ACCETTAZILE [ NON ACCETTABILE

' Inccazlonl

1.3.3 Misure di protezione del dintti degli interessati
In questa sezione sono esplicitate le modality utilizzate per la soddisfazione del diritti degli interessati di cul
agliartt, 15-22 del GDPER.

I GESTIOMNE DEI DIRITTI DEGL INTERESSATI |

' Rlentrano In oquesta categoria le rcerche per le quall infoemativa sul wrattamento ded dati da rengere agll interassatl
camportarehbe la rivelarione di notizia concerrsnti |3 conduzions delle studio [a cuei conoscenza patrebbe armecare un danno
materizle o pricologico agh inferessati stessi [possono rientrare inoquesta ipotesi, ad esempis, gli studi epidemiologicn sulla
distribuzione & un fattare che predes o possa predice k sviluppo i uno stato morbose per il quaie non esista un rattasmenta).

' Nl caso in ol a mancata considerazione dei dati riferiti & pemen stimato di interessati che nop @ posaibile contattare per
nformarli, rispetto al nemero comalessive del soggettl che sl intende cosnvolgere nella ricenca, prodwerrebbe conseguenze
significative per o studio in termind di alterazione ded relativi ssultatl; cid avuto Adguardo, o particolang, al critert di inclussone
previsti dallo stedia, alte modaita di arruolarmenta, alla numernasita statistica del campione presoelte, nonché al porioda di tempa
trascorso dal mamento in cui i dati riferiti agli interessati sono stati criginariamente raccolti (ad esempio. ned casi in cui bo studio
figuards mberecsati oon patologie ad elevats ncidenia di mortality o 0 Fase Erminale della malattia & in eld avanials 2 in grad
condizion: di salute)

* Tl awulio nguards, In particolare, & criterd di nclissiora pravisth dallo stadio, alie medadits di arrustamento, alla remenosing
statistica del campicne grescelta, nonché slfamendibilics dei risultat conseguibili in relazione afle sgediliche finalitd delle studio.

~ STEFANELLIZ S alutasions d mpatis 5153
s
STEFANELLI Z3 —

Data: Pag. 13 di 31
16/01/2025




&2

£ stata adottata una procedura di gestione delle richieste di esercizio dei diritti degli interassati?

sl

Procedura presente sulla intranat POS

] Mo

Indicare come vengone raccolte le richieste degli interessati:

interessati;

Indicane B LLO, &l sogaatto che prende in carcs le richieste dagli

\RERE DEL DPO; x ACCETTASILE (] MON ACCETTABILE

L BERE
. Indicaziani

1.4 Dati personali trattati
Indicare nella seguente tabella le informazioni relative ai dati personali trattati,

1.4.a Dati
raccolti

Nell'ambito della ricerca vengono raccolte informazioni riguardanti:
* Dati anagrafici dei partecipanti
X Lo stato di salute del partecipanti

A Dati genetici

SPECIFICARE : data di nascita, sesso, data di morte per i pazienti da bdobanca, data dell'ultimo folloar-up,

Istologia, data di diagnosi del tumore, precodent trattamenti (schema @ tempistiche], risposta ai
trattamenti, sedi metastatiche, marcatori tumorali, comorbilita, stato di malattia all'vltsmo follow-up.

X Altro
SRECIFICARE;

dati di analisl radiomica [da iImmagini radialoglche]

1.4.b Lo studio
clinica
prevede il
trattamento
di;

1.4.1 Rispetto del principio di minimizzazione
Im questa paragrafo & ecplicitata la modalitd di rispetto del principio di minimizzazione del dati trattati
stabilito dalfart, 5.1-c del GOPR, che stabilisce che | datl debbano essere adeguatl, rilevanti e limitatl a

1 dati personali di
partecipanti identificati

s

BE. NOME & COgnome

X dati personali
pseudonimizzati

T

es. | partecipantl sono Indicatl da un codice univoco

¥ dati anonimi

i dati trattati pon consentona di risalire all'identith dei
partecipanti
*per i campioni da biobanca che alla firma del consenso
bigbanca hanno acconsantito allanonimizzazione

quanto & necessario in relazione alle finalitd per cui sono trattati,

f

MINIMIZZAZIONE

— STEFANELLI& ==
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Spiegare percheé i dati indicati al paragrato 1.4.a devono essere trattati necessariamente tuwtti per
conseguire ke finalith del trattamento. Motivare per ognuna delle tipologie di dato selezionate al

ragrafo 1.4.a:
Tipologia di dato Motivazione
Tukti i dati Raggiungiments degli obisttivi dello studio, pubblicazioni scientifiche

PARERE DEL DPO: « ACCETTARILE [] NN ACCETTARILE
. Indicazioni

1.4.2 Rispetto del principio di proporzionalita
In queste paragrafo & esplicitata la modalitd di rispetto del principio di properzionalita dei-dati trattati di cui
all'art. 5.1-c del GDPR in base al quale i dati devono essere adepuati, pertinenti e limitati rispetto alle finalita

per le guali sono trattati,

PROPORZIONALITA
0
Il Titolare pud raggivngere gli obiettivi della ricerca uiilizzando dati ananimi?

% 51, i dati verranne resi anonimi [per | | dati nen varranng resi anonimi perches;
pazienti da Biobanca che hanno Restiturione degli incidental findings

acconsentito alf anonoimizzanione)’ ﬁ-
X NO

' PARERE DEL DPO: » ACCETTABILE ] NON ACCETTABILE
Indicagioni

1.4.3 Rispetto del principio di esattezza
In gueste paragrafo & esplicitata la modalithy di dspetto del principio di esattezza dei dati trattati previsto

dall‘art. 5.1-d del GDPR che stabilisce che | dati devono essere esatti e, se necessario, aggiornati, e che
dewono essers adottate tutte le misure ragionevoli per cancellare o rettificare tempestivaments 1 dati

inesatil rispetta alle finalita per le quali sono trattati,

ESATTEITA

K

In che moda wiene werlfecata 'esattezza {corrattezza) Per wverificare |"acewraterra dei datl werranno svolte

del dati? controlll di coerenza sul dati riportatl.

* varificare Peffertivitsy dell' anonimazasone tramite Fanalisi delis teeniche utilizzate. ATTENZIONE: | dati anomieid non desanns
assade ponskderati datl persanali, 98 ConSeguanga 38 dat andnimi non 5i applica || GODPR,
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Chi vertfica l'esattezza [correttezzal del dani? Perspnale  del centro  coordinatore  (Blologl,
bioinformaticl, statisticl, rmedicl)

'ARERE DEL DO » ACCETTABILE [ NON ACCETTABILE

' Indicarioni

1.4.4 Rispetto del principio di limitazione della conservazione

Im questo paragrafo & esplicitata la modalita di rispetto del principio dl limitazione dellz conservazione de
dati previsto dallart. 5.1-e del GDPR, che stabilisce che | datl vengono essere conservati in una forma che
consenta 'identificazione degli interessati per un arco di tempo non superiore al conseguimento delle

finalita per le quali sono trattati.

LINITAZIDONE DELLA COMNSERVATZIONE

!

Indicare par agnuna dells tipalogie di dati trattati il tempo massima di conservazions per il raggiungimanta dafle

relative finalita,

Tipologia di dato Tempo di conservazions Motivarione della conservazions
Tkt § dati T anni Raggiungimento degli ohiettivi
delio stusdio, pubblicazioni
scientificha
PARERF DFL DPC: » ACCETTARILE [ NON ACCETTABILE

' Indicarioni
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1.5 Soggetti coinvolti
In gquesta sezione sono esplicitate le modalita con ke quali il titolare rispetta gli adempimenti previsti:
= dallart, 26 del GDPR con riferimento ai Contitolar del trattamento;
¢ 28 del GDPR con riferimento ai Responsabili del trattamento
v dallart. 29 del GDPR con riferimento a chi svolge trattamenti sotto autorita del Titolare
» dall’art. 2 guoterdecies del Codice Privacy, che prevede ['obbligo di attribuzione di funzioni e compiti
a sopggetti designati.

1.5.a Centridi
sperimentazio
na

Centri di Localizzazione Mumere indicativo di pazienti afferenti ai centri
sperimentazione | dei centridi sul territorio
coinvoltl nello sperimentazione
studio [indicare la localita
geografical:
1. IRCCS IRST 1. ITALIA 4 prospettici e 60 retrospettivi da Biobanca
2. Azienda 2. ITALIA 4 prospettic
Ospedaliero-Uni
versitaria
Policlinico
Riuniti Foggia
3. Ospedale Wito | 3. ITALIA 4 prospettici
Fazrzi
4, Policlinico 5an | 4. ITALIA 4 prospetticl
Matteo

15h
Comunicazion

2

| dati vengono comunicali alle
seguenti categorie di soggetti

gal8mj’

[0 Promotore {Azienda farmaceutica)
[l Promotore {Azienda fabbricante di dispositivi
medici)

[ Clinical Research Organization (CRO)
Ll Centro coardinatore

[ Centri partecipanti

[ Clowd provider

[ Azienda di sviluppo software

[ Azienda di manutenzione hardware
[0 Consulentl esterni

X Strutture sanitarie

[] Societa di servizl

X Istituzioni: Universita

L1 Alkro:

1.5.c Nomina
a responsabile
del

trattamento

Indicare soggettl esterni a cul vengono comunicati | datl o che pessong accedere al dati
che sono statl naminatl responsabill del trattamento ai sensl dedlart, 28 GDPR:

1. Universita di Pisa (Italia)

2.Universita di Trento (italia)

3.Centro di Riferimento Oncologico IRCCS- CRO Aviano (Halia)

— STEFANELLI& ==
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4.University College London Cancer Institute (UK)

5.Mewcastle University [UK)

B.University of British Calumbia [Canada)

Znstitute for Cancer Research (UK)

8.5panish National Cancer Research Centre (Spagna)

9.Karolinska Institute (Svezia)

10.University of Dresden (Germania)

11.IMIB-Universidad de Murcia (Spagna)

12, Weill Cornell Medicine [LISA)

13.Dana Farber Cancer Institute [USA)

14.Comenius University Bratislava |Slovacchia)

15. CNR NANOTEC di Lecce (Italia)

16. Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico Riuniti Foggia (Italia)

1.5.d I dati della ricerca vengona diffusi? | [ S
Diffusicne L1 NO
X Solo in forma aggregata per fini di
pubblicazione scientifica
1.5.e Chi tratta | X Personale sanitarlo Sono statl autorizzatl con specifica nomina?
i dati personali Ll Persanale tecnico ¥ 51 O MO [ Solo aleuni
dei ] Ricercatori Hanno ricevuto |a formazione privacy?
. . X Personale di laboratorio X 51 [ NO T Solo alcuni
o rcercap | KA
# . Soggetti Motivazione
ﬁﬂ dell'accesso
Bininformatici | Analisi dei dati
Biostatistici Analisi del dati

ARERE DEL DPEY: x ACCETTARILE (] NOM ACCETTABILE

' Indicaeimni

1.5.1 Contitolari del trattamento

f ATTENZIONE: compilare sele se [l trettamento & svollo da due o pid Tholarl In regime di
5 contitolzrita (v par 1.32.)

GESTIONE DEL RAPPORTO DI CONTITOLARITA
1]

88

1 Contitolar hanno stipulata | OO sl
un accorde di contitolarts? O KD
¥ MA

Laceordo di contitolarith contiens e rispattive responsabilitd in merito all'osservanea degli obblighi derivanti dal
GOPR con riguards a:
[ esercizio dei diritti degli interessati
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[ rispattive funzioni di comunicazione delle informative sul trattamento del dati personali
[ quale dei Contitelar & || punte di contatto con gll interessati @ | rispetthd ruoll & rapporti del contitolari con gli
interessati

Il contenuto essenziake sl In che L1 ingerimento nall'informativa privacy

dell'accords & messo a LI NG rmoda? L rirwvio rell'informathva a pubblecazione su sito web
disposiziona [ pubblicazions 4u sito web

dell'interessato?

PARERE DEL DPOy O ACCETTABILE T NOM ACCETTABILE

' Indicazioni

1.6. Trasferimento dei dati extra UE
In guesta serione vengono riportate le basi di legittimitd del trasferimento dei dati 3 sopgetti che sono
stahiliti in Paesi esterni allo Spazio Economico Europeo (Capo W del GOPFR).

TRASFERIMENTD EXTRA-UE

o
. =
L)
| dati vengono trasferiti al di fuori dell'Unione Europea? X 5l
O NG
! ATTEMEIONE: compilare | seguenti riguadri soloin caso di trasferimeenti di dati personali extra UE
5
Indicare i Pagsi terzi Indicare il contesto ¢ la finalita dat Indicare le basi di legittimita del trasferimento:
in cui | dati vengono trasferimentn
trasheriti
usa Obisttia delio studio Consenso  [biobanca) degli interessati  con
Fopebone, Il titclare b informato g interessati
dai possikdli rischi del tr_i_gfcrincrhtu
Canada Oisiettia dello studio Decisiong i adeguater:

FARERE DEL DPO: x ACCETTABILE [ NON ACCETTABILE

' Indicarioni
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11, QOuall miswre witerior di slcurezza .
contribuiscono a ridurre la probabilics e
Fimpatto di un evento negativo?

12, Prioritd degll interventi di attuazione defle | Tl secondo normativa/scadenza Indicata (1)
ulteriori misure di sicurezza _lentro 3 mesi (2-3)

1 entro 2 mes| (4-5)

] entro 1 mese |6-8}

=] immediata |3-16}

13, Responsabilefi dell'attuazione  dells | 1,

wlteriori misure di sicuregss i
14, Rischio residuo £ accettahile I -] [l non accetiabile [B-16]

=
S

attuazione del trattamento £ consultazione praventiva

PARERE DEL DPO-: & ACCETTARILE [ MON ACCETTABILE
' Indicanioni: 5-indica coms apporsuno indicam esplicitampnte in OPA e specitiche miture di protessone o

4. CONCLUSIONI

4.1 Valutazione finale

Sulla base delle informazieni raccolte; emerge la conformita del progette di ricerca rispetto alla normativa
vigente in tema di tutela dei dati personali, ed & pertanto possibile procedere con l'ordinario processo di
organizzazione e sviluppo del trattamento.

4.2 Rischio residuo

Si consiglia di adottare tutte le misure previste e necessarie per il mantenimento del minimo
rischio residuo

Firma del Titolare

Allegato 1 - Indicazioni per il calcolo del rischio

In guesta sapione som0 ripartate & indicagion per le compilazione dells tabelle di calcolo del rischio presenti nel
paragrafo B, ove sono presentati gli elementi — a livells macro — esposti alle minacce di;

Porciita 1 RISERVATELLA dal ardliE dalls INTEGHITA dai dm i DISPOMEILITA o

Par ogni elermenta:
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L. ndicare le principali minacce suddivisibill in azionl esterme o interne (5 possong aggiumgere guefle non

grevistal
L Gunl somo e portereiali minsoce alle quall sono esposte Azloni intenzipnel externe o inteme
I gress g Grceson IR @ Cui & wvolpe || raitamenD ded i I i ot i (EEL]
el ? r=la [ ED; avehivio dei da i R

2. indicare e principall vulnerabilicd - intese come scarsa gualitd del mezzl impiegatl che genera punti di
debolazza

I 2 Crinld sora e princip | walnersbilith rieysie? | Indicare ke vulnerability rfewnte |

3, indicare b conseguengs per gl intereisati e il livello di impatto sui dicitti e le lbertd degli interessati per
agnuno del tre requisiti di sicurezza {riservatezza, integrita, desponibilital in base alta scala riportata o
seguito, S tratta di una scaka di tipo "semi quantitativo”, ovvero, la valutacione & guidata dal criterio (esprasso
in tarmini gualitativi) che corrispoade al livello (espresso in tarmini gualitativi & al vabore fespresse In termini numericl),

%)

CRITERID LIVELLD VALORE

Gli indiidis possano andace wrcontna a dissgl minon, che sepereranne senza aicun problema Linvt 1
fbernpn trascorsa feinssedi i formasiorn, fatidi Fritagon, eoc).

i indvidul possono apdare incantro g Sgnificatne didag, che saranro in grado d) wuperare MEeria 7
nonosmante Alcwne difficald [costh sgglunthd, rifiuen & acoasso & sandll aziendall, paurs,
mancania di compere nscne, $ress, disturbd e di liewe entda, eoc)

1. Pardita di Conseguenze per gl Impatto sus diritt & le Bberia degh Liveliz di empotic delln perdita di
ciamraleLeE imturessati didla perdita di N i - Flsaruatasa del datl:
N ulgoa i ] rlse naateazas ded datl!
t LT Wioete Dir it alla wita Jait. 2 Cost |
i I Donni allni=grita s Dirkto ol sahate (ar. 32 Cost.) i
T Finto ousuipacone Gor ko ol Sdantith peesonale Carl T Coat) 1 Graen 2
dideniita Araalsylmis A
T Diseriminasiam Doy B sl opusglzance |arg, 3 Lost.p 3 par i@ dir METE2a NOn
L0 Pragiusiaia alli fapulidens [ re Ml prefoineni dalls nipilarsres oortigur i
|l L0 CEDIE]
1 Pandita linandliarie [r Tl parr manali
L ahivs
i Pendita diintegrith Conpaguants par g intarmssali | Impans i gt o o libarth cegli Livalle di enpatta delln perdits &
del dati dedla percita ol Infogrity ded Interessat Integrith dei datic
II L ’ dati:
iy _J iorts [erfin alln vika |art, 3 Cost.|
e ] Clpmrni gl begrith- Nvica [orRicalls sabate (a5 Col, |
Fuita & ukuipacicns D A edeniich peesanale Gart P Cosr ) O G 3
i EaiiEh | Graslssimi 4
T CHRCTIminaion D et | g baricza [airt. 3 Cork ] 1 perdita dl integria A
1 Fregiudizlo ally repuiisions [ Bt 2lle protesione el reparaone coritligiiakele
|t L0 CEOLE]

¥ La ratura della violazions & ripress dad Madello di notifica al Garante in caso di data breach, sezlone C note al punto &
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L lacks LDt pabimonig))
=4y
A Percita di Conseguenoe per gh inkeessat] | impatio s disiet e |e liberes degli Lrelle di #mpatbo defla perdits &
dispoeahiliia dai da el perdinn o dsganibili inmesagEat dlspeaniniits e dar
{ bt 1 | et dati
, Madty X = [ioete Dér b ol wita [art. 2 Cogl|
i 7 Dannl allintegnts fisic Derto olla sabste art, 33 Cost |
1o 1 Burto o uyuipas one [r &t ol sfantith peesonale art. § Coat) Grmee 3
i kdeEntity ! Grwaingimia &
'!!iE“E'Hi'ﬁI"‘ r I'gupsian 5 L patidita di-dispor
Ls Proghusizio alls iepulacons [or i dle previnnene dalla mpuiarcre onfipuraids
|mrt. 10 CEDHE]
2 Pardita finangiarie Doev 0 patei maniali
T alra
4, indicare la stima della probabilita di accadimento delle minacce in base alla scala riportata di seguito, 5
tratta di una scala di tipo “semi quantitative”, oweers, la valutazions & guidsta dal eriterio (espresse m termini
qualitativi] che corrisponde al livello |espressa in termini qualiated € al valore espresso in termend mumencl).
Keotivare mella sezione 4a |l grads di probabilitd Indicato con riferimento alla realts organizzativa del Titolare.
CRITERIQ LIVELLD VALORE
® |3 mancanra fiovata pug prosocare unodanno per @ concomitanma di pil eventt pooo AT 1
prababili indipendents

= Laverito noe 48 0 mai verilicaba negh ullkn] S aned
= | wﬂﬂqr:]:hlhrn:‘nhm:mm'h mancansa rileiria susciersbbe moredulity inasenda

* La mancanga rilevaia put provocans en desno solodin crcosteaee Soriunate di eventd Beie i BRioRkbiE 2
& eyverio s e verilicata regll dlten 5 anm ol o 5 s4petts b Fregoeenta v 1e 3 ansd

Il wmriflears] el dannd canseguente |3 mancanss rikyaia SUsCRerenhie una grmnde Sorpnees
in arerida

Pririhisiiii

PO i &

4 Stisna della probabaith o sciadimento delle dehicie
tlatioee P dell formils &1 caleodo del Rischia)

Prababil= 3
halle prrbalals 4

42 Motivazione sulfindications dol Dvollo i probablits

5 individuare la stima dellimpatto provocato dalfaccadiments delle minacce che corrponde al valore pid
st tra i tre Il di impatto Su ogneno dei the requisiti di sicuresa caloalati af punta 3

& Stimna clell Inepatio
(ratiare | dela ormada di caloole del Rischio)
Girdne 3

T Gravissimid
s L
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B, calcolare 13 pgravita del rischio ineremte incrociando | valon gualitativi che nzultano dalla stema della
probability e dalla stima dell'impatio (A=F), che possono generare rsultati da 1 (mpatto lieve @ improbabila]
a massimo 16 limassta gravissima & moho probabile)

5. Bischia imerente [R =P x il

P
WI! Prahahili
(G B TP 04
i Grave é ¥
Sl 01 Ok
Live =} [w O3
Aischibn morenbe: [ basso [1-3] 1 media [4-5] | O ane |29} | O matte alta {1315

1. indicare le misure di sicerezza tecniche & organizzative gia in atto che contribuiscono a ridurre s probabilita
2 l'impatto di un evento negativo,

T Chanl eisure di sicuracia 3 in #1o contbuigeng a IrnerSte e rivbore & 4 oore i gil impiirsntabe
FiduaTE Erﬂhﬂhi"la 4 '.'IIﬂE:l'It-I:I H i 58 N0O nﬂti‘l'l:l?

#.  indicareil livello di adeguatezza defle misure di sicerezza in base &lla scala riportata di seguito

CRITERIC LIVELLCY
Misure di mitigarione. adeguate al requisitt di legge & capacl & fungers da osiromisune Anaue
Frapen i tanalighe o rhchio in dividuae,
Mlodalng arganiiative & gestingk 0F Sip sulfcients cispella alle- tipclogie di fschia LY T
indleicuste & 3ila confarmita begslats

@ld o Aachn il 1aace &

WHOLTO ALTO

2 Mlisare di O sdopuzte [
EUrEEEa;

—
minima Ll Insufticienti | Ingsistenm

Ll

9. calocolare la gravitd del rischio resideo alla luce defle miswre in atto, incrociando il livello di adeguatezza delie
misure con il livello di gravitd del rischlo Inerente;

4. Stima del rischio residuo

PRLESLINE o8 &) CRsnean

Addiguate fiinime Insufficientl Inesizkanti
BAcitn aho 4
kS Alto 03
i Redia E Fi
Basan i
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Rischikn resadun: | [ hasso [1-3]

1 medio |3-6]

| L[] !3'|I:I-|E-ﬂk

| [T malto alto {12.15]

10, indicare le modalita di mitigazione del rischio per gestire il rschio residuo: solo in caso di rischio basso {1-3]
o medio [4-6) e possibile optare per I'accettazione del rischio;

10 Modalth di mitigazione del fschio per gestice 4 rchio
Fsidigo

O negsur accetacians del rschia (1-3)

[ trasferimanta dal rischia Aoutsarcing |

[ trasferimenta del rischia { polizza sssicurstiva )
1 mdozione di utberiori risure & sioumess

[ akro

11, nel caso in cui coma modalita di mitigazione del rischio sia stata indicata " adogione di ulteriori misure di
sicurezza” indicare quali miswre uhterior] di skcurezza contribuiscono a ridurre |a probahilita e Pimpatto di un

awvento negativo.

11 Cunl misure uherics di dicaneccs contribuiscanc a
ridiame k3 probabilit ¢ Finspaioo di ubn evenba negatko?

Irmigrare b mbiuee &g uress ol gl inbeode implementase per mitigare il rischia

12, indicare entro guanto tempo dovranno essere slfuate le ulierior] misure di sicurezza sulla base ded valor
attenuti nella tabela di caleolo del rischio residug

1 Prioets Soghi Intorventi & atbsarors dofs @enion
Fisure of G ounerm

O socorda mormatas/scadenta indicata (1)
[ enbro 3 maess [2-3)

[ mnmtro I e [4-5)

[ vtres 3 i (6-8)

[0 immediats (23

13, indicare lafe funzionefi adendalefi o il responsabilefi di funzione depulatofi ad atbuare |e ulterion misune
di sicurerza, E possibile fare riferimento ai soggetti indicati nel paragrafo insiale “Organizzazions & obiettivo
ded documentn” [CPO, PO, PM, Legale/CM, CIS0, RTD),

13 Responsabéeli dedlarbsarionn dofle uharion misure di
SCUrELLy

L
z.

14, indicare I'accettabilitd del rischio resldun in Base al valore attenuto nella tabella al punto 9 e alla valutazicne
qualieativa delle rsposte fornlte al puntl 10 e 11.

[ 12 Rischio residuc

1 necctinbile (1-81

L nom sccettabile (3-16)

v

sttustiane del irsttamenio

A

':;'5 cansultarione preventa
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