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Informativa ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE 2016/679 


Egregio Signore/Gentile Signora,
riceve questa informativa in quanto il suo medico, Dottoressa/Dottor ___________, contattabile al numero _______ (“Medico”) le ha proposto un trattamento di cd. uso compassionevole, ai sensi del Decreto del Ministero della Salute del 7 settembre 2017 “Disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” (GU n.256 del 2-11-2017) con il farmaco ________ (“Programma”).
Nessuna procedura correlata al Programma verrà eseguita fino a quando non avrà letto e firmato il consenso informato e il presente documento. Potrà ritirarsi dal Programma in qualsiasi momento e per qualunque motivo. Se decide di non partecipare o   di ritirarsi durante lo svolgimento del Programma, continuerà a ricevere la regolare assistenza presso l’Istituto.
I dati che la riguardano saranno trattati nel rispetto dei principi di cui al Regolamento UE 2016/679 (“GDPR”) dei suoi diritti fondamentali     e di ogni normativa applicabile.

Contitolari del trattamento e relative finalità
L’Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta Specializzazione (“ISMETT” o “Istituto”) e UPMC Italy S.r.l., entrambe con sede legale in via Discesa dei Giudici 4, 90133, Palermo (“UPMCI”, congiuntamente a ISMETT, “Contitolari”), quali Contitolari del trattamento, le forniscono le seguenti informazioni ai sensi dell’art. 13 del GDPR relativamente al trattamento per uso terapeutico per il trattamento con il farmaco ______.
Il Medico responsabile del Programma tratterà i suoi dati personali, in qualità di autorizzato al trattamento ai sensi dell’art. 29 del GDPR, allo scopo di gestire il Programma, in accordo con gli obblighi previsti dal citato D.M. 7 settembre 2017 “Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” e da ogni altra normativa applicabile.

Natura dei dati - Categorie di destinatari
Nel corso del Programma saranno raccolte informazioni che la riguardano, ad esempio: nome, cognome, informazioni di contatto, data di nascita, codice fiscale, documentazione medica che potrà contenere anche informazioni relative alla sua salute e ai suoi dati genetici (“Dati"). 
Il conferimento dei suoi Dati è facoltativo, ma necessario per la partecipazione al Programma di uso compassionevole. Il mancato conferimento dei Dati non le consentirà quindi di partecipare al Programma.
Tali Dati saranno raccolti dal Medico nonché dal personale dell’Istituto. Per verificare la sua eleggibilità nel Programma, il Medico dovrà comunicare alla casa farmaceutica/sponsor (“Sponsor”) informazioni sulla sua salute ivi incluse eventuali reazioni avverse, accompagnate dal suo anno di nascita e dal suo genere, senza trasmettere i suoi dati identificativi. Lo Sponsor le attribuirà un codice composto da numeri e lettere che verrà poi utilizzato per accompagnare i Dati al posto dei suoi dati identificativi (“Dati Codificati”). Il Medico potrà condividere con soggetti terzi i suoi Dati Codificati per espletare le pratiche di importazione del farmaco, la gestione del Programma di uso compassionevole e per gli adempimenti prescritti dalla normativa. Il Medico condividerà, inoltre, con lo Sponsor informazioni sulla sua anamnesi medica e sulle valutazioni cliniche durante il trattamento con ________. 	Comment by Masina, Giorgia: Cancellare la voce non pertinente
Detti terzi non avranno accesso alla lista che permette di risalire ai suoi dati identificativi e quindi non potranno identificarla. 
Infine, il Medico potrebbe informare il suo medico di medicina generale della sua partecipazione al Programma per acquisire informazioni sul suo stato di salute ovvero per segnalargli l’eventuale incompatibilità della somministrazione di alcuni farmaci con il Programma.

Basi giuridiche del trattamento
Il trattamento dei suoi Dati si fonda sulle seguenti basi giuridiche:
· per quanto attiene alla sua partecipazione al Programma: il suo consenso esplicito, specificamente richiesto e da lei revocabile in qualsiasi momento (art. 6.1 a) congiuntamente all’art. 9.2 a) del GDPR) (consenso dell’interessato);
· per quanto attiene alle comunicazioni previste per legge per finalità di farmacovigilanza e di uso compassionevole di farmaci: la necessità di adempiere ad obblighi legali (art. 6.1 c) (adempimento di un obbligo di legge) congiuntamente all’art. 9.2 i) (motivi di interesse pubblico nel settore della sanità pubblica quali la garanzia di elevati parametri di qualità e sicurezza dell’assistenza sanitaria e dei medicinali).


Modalità del trattamento
I suoi Dati potranno essere trattati con modalità cartacee ed elettroniche. La sua partecipazione al Programma implica che saranno in grado di conoscere la sua identità i seguenti soggetti: il Medico, lo Staff autorizzato dell’Istituto e il Comitato Etico che approverà il Programma. Le Autorità Sanitarie o Regolatorie (AIFA) potranno, invece, acquisire dal Medico solo suoi Dati Codificati.
I suoi Dati saranno trattati anche mediante strumenti elettronici. Per proteggere le informazioni dei soggetti      interessati saranno utilizzate misure organizzative e tecniche appropriate per proteggerli da perdita, uso non corretto, accesso non autorizzato, divulgazione, danno accidentale o distruzione.


Periodo di conservazione dei dati
I suoi Dati, saranno conservati per il tempo necessario allo svolgimento delle attività correlate al Programma e per il periodo previsto dalle normative vigenti in materia di uso compassionevole e di farmacovigilanza. Il periodo di conservazione potrà essere più lungo se i suoi Dati Codificati saranno inclusi in richieste di approvazione regolatoria.
Lei potrà revocare il suo consenso al trattamento dei Dati in qualsiasi momento. In questo caso non verranno più raccolti dati che la riguardano e i dati raccolti sino a quel momento per le finalità del Programma saranno distrutti a meno che la loro conservazione e trattamento sia richiesto per adempiere a specifici obblighi di legge.


Follow up dopo la conclusione del trattamento
Salvo che lei revochi il consenso e chieda di non voler essere più   contattato/a, lo Staff dell’Istituto potrà contattarla anche successivamente la conclusione del Programma per programmare visite di controllo, e/o effettuare   ulteriori accertamenti per valutare il suo stato di salute. 	Comment by Masina, Giorgia: Cancellare la voce non pertinente

Esercizio dei diritti
Potrà esercitare i suoi diritti (es. accedere ai suoi dati personali, integrarli, aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) contattando, il Medico ovvero i Contitolari agli indirizzi di seguito indicati. Qualora decidesse di interrompere il trattamento, non saranno trattati ulteriori Dati che la riguardano, fermo restando che non sarà possibile eliminare quelli già eventualmente raccolti necessari per adempiere agli obblighi di legge di farmacovigilanza e alla normativa sull’uso compassionevole.
Potrà contattare il Responsabile della protezione dei dati dell’Istituto scrivendo a dataprotectionofficer@ismett.edu ovvero scrivere a DPO presso ISMETT, via Discesa dei Giudici 4, 90133, Palermo.
Le ricordiamo che ha il diritto di proporre reclamo all’Autorità di Controllo (Garante per la Protezione dei dati personali), nel caso in cui ritenga che il trattamento che la riguarda violi le disposizioni del GDPR.



Consenso al trattamento


Il sottoscritto dichiara di aver letto e compreso le informazioni ricevute mediante l’informativa che precede e: 

acconsente al trattamento dei suoi dati personali, inclusi i dati genetici, nei limiti e con le modalità indicate nell’informativa per la somministrazione del farmaco nell’ambito del Programma

SÌ □	NO □


______________________			___________________		_______________________
Nome e cognome			Data				Firma

			(deve essere inserita dal soggetto)



In caso di consenso espresso per Minori

Il Sottoscritto/i __________ dichiara/no di aver letto e compreso le informazioni ricevute mediante l’Informativa e, in qualità di soggetto/i esercenti la potestà genitoriale sul minore: 

acconsente/ono al trattamento dei dati personali del minore, su cui esercitano la potestà genitoriale, inclusi i dati genetici, nei limiti e con le modalità indicate nell’informativa per la somministrazione del farmaco nell’ambito del Programma.

SÌ □	NO □


______________________		___________________		_______________________
Nome e cognome				Data				Firma

(deve essere inserita dal soggetto)




______________________		___________________		_______________________
Nome e cognome	dell’esercente 		Data 				Firma
la responsabilità genitoriale  							

(deve essere inserita dal soggetto)




Per il testimone imparziale, qualora applicabile
Le informazioni contenute in questo documento sono state lette al soggetto o al suo rappresentante legale. Ritengo che Lui/Lei abbia capito cosa è stato letto e spiegato e che acconsenta liberamente di partecipare al trattamento ad uso compassionevole ed al trattamento dei Suoi dati personali, nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornita con il presente documento. Il soggetto/il Suo rappresentante legale ha firmato o messo un segno sulla linea per apporre la firma.

______________________			___________________		_______________________
Nome e cognome dell’esercente 		Data 				Firma
la responsabilità genitoriale						

			(deve essere inserita dal soggetto)


In qualsiasi momento il soggetto incapace di intendere e di volere dovesse manifestare il rifiuto di partecipare al Programma di trattamento ad uso compassionevole o manifestare la volontà di terminare il trattamento o intendesse revocare il consenso al trattamento e/o al trasferimento dei Suoi dati personali, il     medico responsabile dovrà rispettare la richiesta avanzata dal rappresentante legale.
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