Uso Terapeutico ……………………………...

	Uso terapeutico del farmaco
	

	Centro N°
	

	Medico Curante:
	


Informativa e Consenso al Trattamento dei Dati Personali e Particolari ex art. 13 e 14 del Reg. UE 679/2016 
titolari del trattamento, identità e dati di contatto
Titolare autonomo dei trattamenti dei Suoi dati personali al fine di valutare la Sua eleggibilità al trattamento previsto e di gestire il Suo trattamento nell’ambito dello stesso, conformemente agli obblighi previsti dal Decreto Ministeriale e da ogni normativa applicabile è il Suo Medico curante,  Dott.  __________________[inserire il nome e i numeri di contatto del medico responsabile] (di seguito il “Medico”).
Titolare autonomo dei trattamenti dei Suoi dati personali effettuati presso la struttura dove si svolgerà il Suo trattamento (di seguito, il “Centro”) è
____________________________________________________________________________________________ (indicare il nome del Titolare del trattamento dati e del Responsabile Protezione dati personali RPD presso il Centro) 
Titolare autonomo dei trattamenti dei Suoi dati personali effettuati per la fornitura gratuita del medicinale che le sarà somministrato ai sensi del Decreto Ministeriale e per gli adempimenti di farmacovigilanza è …………….. con sede legale in ………….(di seguito, “...................”). 
Responsabile del trattamento EX art. 28 GDPR
Si precisa che ................... e/o la Casa Madre dello Sponsor (……………...), potrà trasferire i Suoi dati ad altri soggetti residenti anche al di fuori dell’Unione Europea e in tal caso, ciò avverrà nel rispetto della normativa applicabile (ad esempio sulla base di Norme Vincolanti d’Impresa oppure di Clausole contrattuali standard sulla protezione dei dati). La lista dei soggetti che effettuano il trattamento, nella versione di volta in volta aggiornata, è disponibile presso ................... e potrà richiederLa in qualsiasi momento rivolgendosi ai soggetti di seguito indicati.

Dati di contatto del Responsabile per la Protezione dei Dati
................... ha nominato un proprio Responsabile per la Protezione dei Dati (RPD o DPO), contattabile all’indirizzo e-mail:………………….. . 
Natura dei Dati
Nel corso della terapia saranno raccolte informazioni, dati personali e/o particolari, che La riguardano (come -a titolo di esempio non limitativo- nome e cognome o loro iniziali, informazioni anagrafiche, dati clinici e/o altri dati sensibili atti a rivelare il suo stato di salute) il cui trattamento risulti connesso e indispensabile per la Sua partecipazione all’uso terapeutico (di seguito, i “Dati”). Tali informazioni, saranno trattate in conformità con quanto previsto dal Regolamento UE 2016/679, noto anche come “General Data Protection Regulation” o più brevemente come “GDPR” e, per quanto residualmente applicabile, dal D.lgs. 30 giugno 2003 n. 196 (Codice in materia di protezione dei Dati Personali) e sue successive modifiche. Il Trattamento avverrà inoltre in conformità con quanto stabilito dal Decreto del Ministero della Salute del 7 settembre 2017 “Disciplina dell’uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” (di seguito, il “Decreto Ministeriale”) e da ogni altra normativa applicabile all’uso compassionevole.
Il trattamento e la conoscenza dei Suoi dati personali e particolari, raccolti saranno improntati ai principi di correttezza, liceità e trasparenza, tutelando la Sua riservatezza ed i Suoi diritti.
I Dati saranno raccolti dal Medico. Il Medico Le assegnerà un codice univoco, ossia una serie di numeri e/o lettere e registrerà i dati raccolti sul Suo conto in un modulo che fa uso del codice assegnatoLe, non del Suo nominativo (“Dati Codificati”). Ciò consentirà di proteggere i Suoi dati rendendoli pseudonimizzati. 
Solo persone con una specifica autorizzazione avranno accesso a questo elenco e saranno in grado di mettere in relazione il Suo nome con il codice identificativo: il Medico, lo Staff autorizzato del centro presso cui è in trattamento, il Comitato Etico e le Autorità Sanitarie o Regolatorie italiane e straniere.
Finalità del trattamento
................... ha dato la Sua disponibilità a fornire gratuitamente il farmaco con cui Lei sarà trattato nell’ambito dell’uso terapeutico. I Suoi dati personali e particolari, nello specifico quelli sulla salute, trattati direttamente da ..................., saranno utilizzati esclusivamente al fine di verificare che l’approvvigionamento del farmaco avvenga in conformità con i criteri di inclusione nella richiesta di uso terapeutico, nonché ai fini di farmacovigilanza, con riferimento ad eventuali eventi avversi correlati al farmaco oggetto di somministrazione.
Base giuridica del trattamento
La base giuridica del trattamento è costituita da:
· art. 6, comma 1 lettere a) c) del GDPR:
a)  il Suo consenso al trattamento dei propri dati personali per le finalità indicate nella presente informativa; 
c) l’adempimento di un obbligo legale al quale è soggetta in materia di Programmi per uso compassionevole e farmacovigilanza; 
· art. 9, comma 2, lettere a), i) del GDPR per quanto riguarda i Suoi dati personali particolari:
a) il Suo consenso al trattamento dei Suoi dati personali particolari per le finalità indicate nella presente informativa;
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 di trattamento e natura dei Dati
................... acquisirà i Suoi Dati codificati dal Suo Medico, direttamente o tramite società terze che agiscono per suo conto, inclusa …………..., che saranno responsabili del trattamento dei suoi dati ai sensi del GDPR. 
................... non avrà accesso a nomi o recapiti di pazienti  a meno che ciò non sia richiesto in adempimento ad un obbligo di legge, quali quelli derivanti dalla normativa in materia di uso compassionevole e di farmacovigilanza. 
I dati che La riguardano potranno essere trattati usando supporti cartacei e/o informatici e/o telematici, con logiche strettamente correlate alle finalità e comunque in modo da garantirne la riservatezza e la sicurezza.
Categorie di destinatari
I dati che La riguardano saranno trattati da ................... attraverso le modalità sopra descritte, direttamente o anche attraverso terze parti, in qualità di responsabili esterni del trattamento, che si potrebbero occupare della gestione di servizi e/o attività per suo conto nell’ambito delle attività correlate.
Periodo di conservazione dei dati
I Suoi dati personali e particolari saranno conservati per il tempo necessario allo svolgimento delle attività correlate e per il periodo previsto dalle normative vigenti in materia di uso compassionevole e obblighi di farmacovigilanza. 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 saranno distrutti a meno che la loro conservazione e trattamento sia richiesto per adempiere a specifici obblighi di legge oppure possa essere basato su una diversa base legale tra quelle sopra descritte nel rispetto della normativa in materia di Trattamento dei dati personali. 
Esercizio dei Diritti 
In qualità di interessato/a, Lei potrà esercitare in qualsiasi momento i diritti previsti dagli artt. 15, 16, 17, 18 e 20 del Regolamento rivolgendosi in prima istanza, al fine di mantenere il Suo anonimato nei confronti di ..................., al Suo Medico oppure al RPD/DPO del Centro al/i contatto/i sopra indicato/i, che valuterà la necessità di contattare ....................
Ciò premesso, se Lei desiderasse esercitare i Suoi diritti direttamente presso ..................., in qualità di Titolare del trattamento dei dati, potrà farlo scrivendo al RDP di ................... al seguente indirizzo: …………... Le ricordiamo che in questo caso, al fine di gestire la Sua richiesta, potrebbe venire meno il Suo anonimato nei confronti di ....................
 In particolare, in qualità di interessato/a, Lei potrà richiedere:
1) l’accesso ai dati personali che La riguardano, secondo quanto previsto dall’art. 15 del Regolamento;
2) la rettifica dei dati personali che La riguardano, secondo quanto previsto dall’art. 16 del Regolamento;
3) la cancellazione dei dati personali che La riguardano (“diritto all’oblio”), secondo quanto previsto dall’art. 17 del Regolamento;
4) la limitazione al trattamento dei dati personali che La riguardano, secondo quanto previsto all’art. 18 del Regolamento;
5) la portabilità del dato ai sensi dell’art. 20 del Regolamento, per quanto applicabile e limitatamente ai casi previsti dalle linee guida sulla portabilità dei dati pubblicate dal Gruppo Articolo 29.
La informiamo, infine, che potrà opporsi al trattamento dei dati in qualsiasi momento, ai sensi dell’art. 21 del Regolamento, nel caso in cui ricorra una delle situazioni previste all’art. 6, paragrafo 1, lettere e) e f) del medesimo Regolamento.
Reclamo all’Autorità di Controllo
Ai sensi dell’art. 77 del Regolamento UE 2016/679, Le ricordiamo che Lei 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 Regolamento medesimo. 
Conferimento obbligatorio dei dati personali
Lei è libero di esprimere il Suo consenso o meno alla partecipazione alla terapia prevista dalla richiesta di uso terapeutico che Le è stato descritta. Tuttavia, La informiamo che il conferimento dei Suoi dati personali, per le seguenti finalità di Farmacovigilanza e di adempimento degli obblighi previsti dalla normativa in materia di uso compassionevole se decide di partecipare è obbligatorio.
Esistenza di processi decisionali automatizzati nel trattamento
Si specifica che per il trattamento dei dati di cui sopra NON è presente nessun tipo di processo decisionale automatizzato, ai sensi dell’art. 22 del Regolamento UE 2016/679.
CHI CONTATTARE SE SI NECESSITA DI MAGGIORI INFORMAZIONI O 
DI AIUTO?
La richiesta di Uso Terapeutico è stata esaminata dal <<Nome del Comitato Etico>>, un comitato il cui compito è quello di assicurarsi che i soggetti della ricerca siano protetti da danni. <<Aggiungere i dettagli dei contatti appropriati che i pazienti possono utilizzare in caso di domande >>
Se riscontra effetti collaterali o altre lesioni fisiche, o se ha domande in merito al farnaco, contatti: 
Dr <<inserire dettagli>>
Infermiere <<inserire dettagli >>
N. di Telefono <<inserire dettagli>>
N. di telefono. <<inserire dettagli>>
Indirizzo <<inserire dettagli>>
<<Indirizzo Email >>
<<Indirizzo Email >>

CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
Il/La Sottoscritto/a, dichiara di (i) aver letto e perfettamente compreso le informazioni ricevute mediante l’Informativa resa nella sezione COME SARANNO TRATTATI I MIEI DATI PERSONALI del Modulo Foglio Informativo per il paziente che mi è stato consegnato; (ii) di aver compreso che i propri dati possono essere trasferiti in Paesi Extra-UE; (iii) di aver compreso le modalità di contatto dell’RPD/DPO e di esercizio dei propri diritti, 
Ai sensi degli artt. 7 e 9 Regolamento UE 2016/679, il sottoscritto esprime il consenso al trattamento di tutti i Suoi dati personali e particolari per le finalità e con le modalità sopra descritte incluso il trasferimento a soggetti extra UE.
________________________________________________
______________________________
  ___________________
Nome e cognome in stampatello del/la paziente
Firma



Data 
______________________________________________
Nome e Cognome in stampatello del rappresentante legalmente autorizzato del/la paziente +
______________________________
Firma
__________________
Data
______________________________________________
Nome e Cognome in stampatello del testimone imparziale del/la paziente*+
______________________________
Firma
__________________
Data
* Applicabile per soggetti non in grado di leggere e/o scrivere. La firma del testimone imparziale indica che il consenso è stato letto dal personale medico della sperimentazione e discusso e che il/la paziente ha avuto modo di porre domande e ricevere risposte soddisfacenti, chiare ed esaustive. Il testimone imparziale è una persona indipendente dalla sperimentazione che non possa essere influenzata dalle persone coinvolte nello studio clinico e che assiste il/la paziente nelle procedure di ottenimento del consenso informato.
+ Da utilizzare solo in caso di necessità previste dalla normativa.

