VERIFICA DELLE MISURE DI SICUREZZA ADEGUATE DI CUI ALL'ART.32 DEL
REGOLAMENTO UE 2016/679 (GDPR) E DELL'ULTERIORE NORMATIVA APPLICABILE IN
MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Di seguito alcune regole attualmente operanti presso 1'Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano a cui ci si deve attenere:

e Non possono essere trattati dati personali:in altre parole, i dati relativi alla Sperimentazione non devono permettere
I’identificazione del paziente, o perché anonimi (ossia, che non consentono di identificare 1’interessato) o perché
pseudonimizzati (che non consentono piu I’identificazione di uno specifico interessato senza 1’utilizzo di
informazioni aggiuntive, a condizione che tali informazioni aggiuntive siano conservate separatamente e soggette a
misure tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati personali non siano attribuiti a una persona fisica

identificata o identificabile).

e Deve essere previsto sempre l'uso di password per l'accesso, preferibilmente, di lunghezza minima 8 caratteri,
contenenti almeno 3 dei seguenti criteri: un carattere maiuscolo, un carattere minuscolo, un numero, un carattere

speciale.

e Ladurata delle password deve essere, preferibilmente, trimestrale.

(*) le caratteristiche obbligatorie

Quesito

Possibili risposte

Risposta

Centro di costo (che effettua la Sperimentazione)

Responsabile interno (Medico sperimentatore)

Responsabile esterno (Fornitore/Sponsor)

Nome del Software

Produttore del software

Referente Software Fornitore

cognome, nome,
telefono, indirizzo email

Data inizio del trattamento

Atto Deliberativo

Informazioni generali

Dove viene registrato e conservato il dato

in locale sul PC
dell’utente, su un server
aziendale, su  server
remoto del fornitore

Data Base utilizzato

(Oracle, Access, MsSql,

ecc)
Il software memorizza dati personali (anagrafica)? | SI, NO NO (%)
11 software memorizza dati sensibili (sanitari)? SI, NO ST
Sistema di Autenticazione
Esiste una gestione di login e password per l'accesso | SI, NO SI (%)
la programma?
Esistono funzioni apposite per la gestione di login e | SI, NO
password utilizzabili solo dall’amministratore?
Esiste la possibilita di disattivare il login? SI, NO
Esiste la possibilita di disattivare in automatico il SI, NO
login dopo 6 mesi dall'ultimo utilizzo?
E’ prevista I’impossibilita di usare lo stesso login SI, NO
contemporaneamente da piu postazioni?
La Password deve essere cambiata al 1° accesso? SI, NO
La Password ¢ lunga almeno 8 caratteri SI, NO
La Password contiene almeno 3 delle seguenti SI, NO
caratteristiche: un carattere minuscolo; un carattere
maiuscolo; un numero; un carattere speciale?
La password ha una scadenza? Se si ogni quanto? SI, NO, mesi
La password ¢ definita dall’amministratore ? SI, NO

Sistema di Autorizzazione, Sicurezza e Tracciabilita

Esiste un sistema di autorizzazione in base al quale
ogni login ¢ assegnato ad un ruolo o profilo che

SI, NO
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VERIFICA DELLE MISURE DI SICUREZZA ADEGUATE DI CUI ALL'ART.32 DEL
REGOLAMENTO UE 2016/679 (GDPR) E DELL'ULTERIORE NORMATIVA APPLICABILE IN
MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Quesito Possibili risposte Risposta

regola l'accesso ai dati?

Esistono funzioni apposite per la gestione dei ruoli e | SI, NO
dei profili utilizzabili solo dall'amministratore?

Esistono utenti diversi dall' Amministratore che SI, NO
possono accedere al DataBase?

I dati sono crittografati? SI, NO
Le operazioni di modifica dei dati effettuate SI, NO

dall'applicativo sono marcate con il codice
identificativo del login e con un timestamp ?

Sono previsti i backup dei dati: come e con quale es. Full settimanale e
periodicita ? differenziale giornaliero
Trasmissione dati
Modalita di trasmissione dei dati Internet, pec, ecc
Frequenza di trasmissione in tempo reale,
periodicita mensile, ecc,.
Protocollo di comunicazione (porte utilizzate) HTTPS, VPN, ecc

Accesso al portale per la trasmissione dei dati solo | SI, NO
dal Mauriziano e quindi accesso esclusivo al GTW
con IP: 84.240.152.30

Periodo di conservazione dei dati Numero di anni
Collocazione geografica dei server in cui sono es. Italia, Stati Uniti
conservati i dati

E’ previsto il consenso informato del paziente? SI, NO

Si riporta il testo dell’art. 32 del GDPR:

1. Tenendo conto dello stato dell’arte e dei costi di attuazione, nonché della natura, dell’oggetto, del contesto e delle finalita
del trattamento, come anche del rischio di varia probabilita e gravita per i diritti e le liberta delle persone fisiche, il
titolare del trattamento e il responsabile del trattamento mettono in atto misure tecniche e organizzative adeguate per
garantire un livello di sicurezza adeguato al rischio, che comprendono, tra le altre, se del caso:

a) la pseudonimizzazione e la cifratura dei dati personali;

b) la capacita di assicurare su base permanente la riservatezza, I’integrita, la disponibilita e la resilienza dei sistemi e
dei servizi di trattamento;

c) la capacita di ripristinare tempestivamente la disponibilita e I’accesso dei dati personali in caso di incidente fisico
o tecnico;

d) una procedura per testare, verificare e valutare regolarmente I’efficacia delle misure tecniche e organizzative al
fine di garantire la sicurezza del trattamento.

2. Nel valutare I’adeguato livello di sicurezza, si tiene conto in special modo dei rischi presentati dal trattamento che
derivano in particolare dalla distruzione, dalla perdita, dalla modifica, dalla divulgazione non autorizzata o dall’accesso,
in modo accidentale o illegale, a dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati.

3. L’adesione a un codice di condotta approvato di cui all’articolo 40 o a un meccanismo di certificazione approvato di cui
all’articolo 42 puo essere utilizzata come elemento per dimostrare la conformita ai requisiti di cui al paragrafo 1 del
presente articolo.

4. 1l titolare del trattamento e il responsabile del trattamento fanno si che chiunque agisca sotto la loro autorita e abbia
accesso a dati personali non tratti tali dati se non é istruito in tal senso dal titolare del trattamento, salvo che lo richieda
il diritto dell’Unione o degli Stati membri.”

Data Firma
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ATTO DI INFORMAZIONE EX ART. 13 DEL. REGOLAMENTO UE N. 2016/679

AZIENDA OSPEDALIERA “ORDINE MAURIZIANO TORINO”, (P. IVA: 09059340019) (infra “MAURIZIANO”), in
persona del suo legale rappresentante pro tempore, con sede legale in Torino (TO), viale Magellano, 1, in qualita di
Titolare del trattamento ex artt. 4 n. 7) e 24 del Regolamento UE n. 2016/679 (GDPR), informa, ai sensi dell’art. 13 del
GDPR, che le informazioni, descritte all’art. 1, saranno trattate per 'esecuzione della finalita di trattamento descritta
all’art. 2.

1. Categorie dei dati oggetto di trattamento.

1.1. MAURIZIANO raccoglie e tratta, al fine di perseguire la finalita di trattamento descritta all’art. 2, le seguenti
informazioni riguardanti il soggetto che intende aderire allo studio “.............. ” (infra “paziente”), riguardo al quale si
registra un coinvolgimento, a vario titolo, da parte del MAURIZIANO: (i) dati personali ex art. 4 n. 1) del GDPR cd.
identificativi/comuni/anagrafici (es. nome; cognome; data e/o luogo di nascita; codice fiscale; indirizzo di
residenza/domicilio/dimora; numero di telefono; indirizzo e-mail; numero della tessera sanitaria; numero/codice
identificativo) (infra “dati personali”); (ii) dati personali ex art. 9 paragrafo 1) del GDPR costituiti, in particolare, dai
dati relativi alla salute ex art. 4 n. 15) del GDPR (infra “dati personali cd. particolari”).

2. Finalita di trattamento e relativa base giuridica.
2.1. I dati personali e i dati personali cd. particolari del paziente sono essere trattati, da parte del MAURIZIANO, per
I'esecuzione della seguente finalita di trattamento:

a. Partecipazione allo studio “..............
Nel rispetto dell’art. 13 paragrafo 2) lettera c) del GDPR, MAURIZIANO informa del diritto di revocare, in qualsiasi
momento, il consenso eventualmente prestato per il trattamento dei dati personali e dei dati personali cd. particolari
al fine di dare esecuzione alla finalita di trattamento di cui all’art. 2.1. lettera a), senza che tale evento possa
pregiudicare la liceita del trattamento fondato sul consenso fornito prima della revoca. MAURIZIANO precisa che la
base giuridica della finalita di trattamento di cui all’art. 2.1. lettera a) si rinviene nelle seguenti disposizioni
normative, oltre al Provvedimento n. 146 del 5.6.2019 a firma del Garante Privacy [doc. web n. 9124510] e al
Provvedimento n. 298 del 9.5.2024 a firma del Garante Privacy [doc. web n. 10016146]: art. 6 paragrafo 1) lettera a)
del GDPR, per i dati personali; art. 9 paragrafo 2) lettera a) del GDPR, per i dati personali cd. particolari. Sul punto,
MAURIZIANO precisa, altresi, che, al ricorrere dell’ipotesi di cui all’art. 110 comma 1) secondo capoverso del Codice
Privacy (ovverosia, I'ipotesi per cui il consenso, a causa di particolari ed oggettive ragioni etiche e/o organizzative,
risulta impossibile raccoglierlo ovvero implica uno sforzo sproporzionato, ovvero rischia di rendere impossibile o
comunque di pregiudicare gravemente il conseguimento del relativo progetto di ricerca), procedera nell’esecuzione
delle cautele/adempimenti privacy sempre sanciti dal medesimo art. 110 comma 1) secondo capoverso del Codice
Privacy, cosl come novellato dal D. L. 19/2024, convertito nella Legge n. 56 del 29.4.2024, e letto alla luce del citato
recente Provvedimento n. 298 del 9.5.2024 a firma del Garante Privacy. MAURIZIANO precisa, infine, che, nel
rispetto del Provvedimento n. 238 del 30.6.2022 del Garante Privacy, si impegna a raccogliere un’ulteriore e specifico
consenso (cd. progressivo), laddove lo studio in questione subisca, nel corso della sua esecuzione, delle significative
modifiche/evoluzioni, non previamente definite al momento della raccolta dell’originario consenso.

3. Periodo di conservazione.

3.1. In ossequio all’art. 13 paragrafo 2) lettera a) del GDPR, MAURIZIANO comunica il seguente periodo/criterio
temporale di conservazione, al termine dei quali 1 dati personali e i dati personali potranno essere oggetto di
cancellazione, distruzione ovvero anonimizzazione: (i) per ’esecuzione della finalita di trattamento di cui all’art. 2.1.
lettera a):

4. Destinatari.

4.1. Nel rispetto dell’art. 13 paragrafo 1) lettera e) del GDPR, MAURIZIANO precisa che i dati personali e i dati
personali cd. particolari possono essere oggetto di comunicazione, ove opportuno e necessario, ad uno o piu
destinatari ex art. 4 n. 9) del GDPR, cosl individuati, in via generale, per categoria: (i) per I’esecuzione della finalita di
trattamento di cui all’art. 2.1. lettera a): soggetti cd. autorizzati/designati al trattamento ex artt. 4 n. 10), 29 e 32
paragrafo 4) del GDPR al trattamento dal MAURIZIANO;

5. Trasferimento.

5.1. I dati personali e i dati personali cd. particolari sono/possono essere conservati, in via generale, allinterno di
archivi automatizzati, parzialmente automatizzati e/o non automatizzati appartenenti o comunque riconducibili,
anche in via indiretta, al MAURIZIANO, e ubicati all’interno dello Spazio Economico Europeo (SEE). Nel caso in cui,
invece, si registri un trasferimento dei dati personali e dei dati personali cd. particolari al di fuori del SEE,
MAURIZIANO precisa, al riguardo, che saranno rispettate le garanzie di cui al Capo V) del GDPR.
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6. Diritti del soggetto interessato.

6.1. In relazione ai dati personali e ai dati personali cd. particolari, MAURIZIANO informa della facolta di esercitare i
seguenti diritti eventualmente soggetti alle limitazioni previste dagli artt. 2 undecies e 2 duodecies del Codice
Privacy, oltre che eventualmente a quelle prescritte, per natura, nei singoli articoli del GDPR sotto illustrati: diritto di
accesso ex art. 15 del GDPR: diritto di ottenere la conferma che sia o meno in corso un trattamento di dati personali,
oltre che le informazioni di cui all’art. 15 del GDPR (es. finalita di trattamento, periodo di conservazione); diritto di
rettifica ex art. 16 del GDPR: diritto di correggere, aggiornare o integrare i dati personali; diritto alla cancellazione ex
art. 17 del GDPR: diritto di ottenere la cancellazione o distruzione o anonimizzazione dei dati personali, laddove
tuttavia ricorrano i presupposti elencati nel medesimo articolo; diritto di limitazione del trattamento ex art. 18 del
GDPR: diritto con connotazione marcatamente cautelare, teso ad ottenere la limitazione del trattamento laddove
sussistano le ipotesi disciplinate dallo stesso art. 18; diritto alla portabilita dei dati ex art. 20 del GDPR: diritto di
ottenere i dati personali, forniti al MAURIZIANO, in un formato strutturato, di uso comune e leggibile da un sistema
automatico (e, ove richiesto, di trasmetterli, in modo diretto, ad un altro Titolare del trattamento), laddove sussistano
le specifiche condizioni indicate dal medesimo articolo (es. base giuridica del consenso e/o esecuzione di un
contratto; dati personali forniti dall’interessato); diritto di opposizione ex art. 21 del GDPR: diritto di ottenere la
cessazione, in via permanente, di un determinato trattamento di dati personali; diritto di proporre reclamo
all’Autorita di Controllo (ossia, Garante Privacy italiano) ex art. 77 del GDPR: diritto di proporre reclamo laddove si
ritiene che il trattamento oggetto d’analisi violi la normativa nazionale e comunitaria sulla protezione dei dati
personali.

6.2. In aggiunta ai diritti descritti al precedente art. 6.1., MAURIZIANO precisa che sussiste, ove possibile e conferente,
la facolta di esercitare, da un lato, il (sotto) diritto previsto dall’art. 19 del GDPR (“Il titolare del trattamento comunica
a ciascuno dei destinatari cui sono stati trasmessi i dati personali le eventuali rettifiche o cancellazioni o limitazioni
del trattamento effettuate a norma dell’articolo 16, dell’articolo 17, paragrafo 1, e dell’articolo 18, salvo che cio si
riveli impossibile o implichi uno sforzo sproporzionato. II titolare del trattamento comunica all’interessato tali
destinatari qualora 'interessato lo richieda”), da considerarsi connesso e collegato all’esercizio di uno o piu diritti
regolamentati agli artt. 16, 17 e 18 del GDPR; dall’altro lato, MAURIZIANO precisa che sussiste, ove possibile e
conferente, la facolta di esercitare il diritto previsto dall’art. 22 paragrafo 1) del GDPR (“L’interessato ha il diritto di
non essere sottoposto a una decisione basata unicamente sul trattamento automatizzato, compresa la profilazione,
che produca effetti giuridici che lo riguardano o che incida in modo analogo significativamente sulla sua persona”),
fatte salve le eccezioni previste dal successivo paragrafo 2).

6.3. In ossequio all’art. 12 paragrafo 1) del GDPR, MAURIZIANO si impegna a fornire le comunicazioni di cui agli artt.
da 15 a 22 e 34 del GDPR in forma concisa, trasparente, intellegibile, facilmente accessibile e con un linguaggio
semplice e chiaro: tali informazioni saranno fornite per iscritto o con altri mezzi eventualmente elettronici ovvero,
su richiesta del soggetto interessato, saranno fornite oralmente purché sia comprovata, con altri mezzi, 'identita di
quest’ultimo.

6.4. In ossequio all’art. 12 paragrafo 3) del GDPR, MAURIZIANO informa che si impegna a fornire le informazioni
relative all’azione intrapresa riguardo ad una richiesta ai sensi degli artt. da 15 a 22 del GDPR senza ingiustificato
ritardo e, comunque, entro il termine di cui all’art. 4 comma 2) della Legge n. 24 del 8.3.2017 (cd. Legge Gelli-Bianco)
ovvero, in subordine, entro un mese dal ricevimento della richiesta stessa (quest'ultimo termine puo essere
prorogato di n. 2 mesi se necessario, tenuto conto della complessita e del numero delle richieste: in tal caso,
MAURIZIANO si impegna ad informare di tale proroga e dei motivi del ritardo, entro un mese dal ricevimento della
richiesta).

6.5. I sopra descritti diritti (fatta eccezione per il diritto ex art. 77 del GDPR) possono essere esercitati mediante i dati
di contatto illustrati al successivo art. 7.

7. Dati di contatto.

7.1. MAURIZIANO puo essere contattato al seguente recapito: privacy@mauriziano.it

7.2. 11 Responsabile della protezione dei dati (RPD/DPO) ex art. 37 del GDPR, nominato dal MAURIZIANO, & l'avv.
Gabriele Borghi, il quale puo essere contattato al seguente recapito: rpd@mauriziano.it

Torino (TO), i 24.7.2024 (data di ultimo aggiornamento).

AZIENDA OSPEDALIERA “ORDINE MAURIZIANO TORINO”
(in persona del suo legale rappresentante pro tempore)



MODULO DI RACCOLTA DEL CONSENSO

° [nome/cognome del paziente];
oppure, a seconda delle circostanze
] [nome/cognome del rappresentante legale/famigliare del paziente].

In proprio ovvero in qualita di rappresentante legale/famigliare del paziente
Presto il consenso al trattamento dei dati personali e dei dati personali cd. particolari ai fini dell’esecuzione, da parte
del MAURIZIANO, della seguente finalita di trattamento (meglio descritta all’art. 2.1. lettera a) di sopra):

O Partecipazione allo studio “.............

Data:
Firma:




Dichiarazione sostitutiva di certificazione
(art. 46 D.P.R.28 dicembre 2000 n. 445 )

DICHIARAZIONE SULLA NATURA INDIPENDENTE E SENZA SCOPI DI LUCRO DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA AI SENSI DEL
D.M. 30 NOVEMBRE 2021

Titolo Protocollo

Fase

Promotore

Sperimentatore
Principale

Il/1a Sottoscritto/ c.f.
nato a ( ) il / / ,
residente a ( ) in n°

consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci € punito ai sensi del codice penale e delle leggi
speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 46 D.P.R. n. 445/2000

DICHIARA

che lo Studio in oggetto soddisfa i seguenti requisiti individuati all’art. 1, comma 2 del Decreto del Ministero
della Salute 30 Novembre 2021 ed in particolare che:

e Lo studio proposto non é finalizzato allo sviluppo industriale e/o commerciale di uno o piu
medicinali, o comunque a fini di sfruttamento economico dei medesimi e/o dei dati e risultati della
sperimentazione stessa.

o Il promotore é una struttura, un ente, un’istituzione pubblica o ad essa equiparata, una fondazione o
un ente morale, di ricerca e/o sanitaria, un’associazione, una societa scientifica senza fini di lucro, un
istituto di ricovero e cura a carattere scientifico, ovvero una persona fisica che sia dipendente delle
suddette strutture e che svolga il ruolo di promotore nell’ambito dei propri incarichi lavorativi,
ovvero un’impresa sociale che promuova la sperimentazione clinica nel contesto dell’attivita
d’impresa di interesse generale esercitata in via stabile e principale, ai sensi dell’art. 2 del decreto
legislativo 3 luglio 2017, n. 112, e successive modificazioni.

e ]l promotore non é titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) del medicinale in
sperimentazione e che non ha cointeressenze di tipo economico — anche per mezzo di diritti di
proprieta intellettuale — con la persona fisica o giuridica titolare dell’ AIC.

e La titolarita dei dati e dei risultati relativi alla sperimentazione, cosi come di ogni decisione inerente
alla loro pubblicazione, e esclusiva del promotore.

e La proprieta dei dati relativi allo studio, la sua esecuzione e i suoi risultati appartengono alla struttura
che funge da promotore.

e In caso di cessione dei dati di sperimentazione senza scopo di lucro nonché di cessione dei risultati
delle stesse a fini registrativi del/dei medicinali/e, il Promotore o il cessionario sosterra e rimborsera
tutte le spese dirette e indirette connesse alla sperimentazione. In tal caso saranno corrisposte le
relative tariffe di competenza dell’AIFA e dei Comitati etici competenti in conformita a quanto
previsto dall’art. 3 del Decreto del Ministero della salute del 30 novembre 2021 e verranno altresi
posti in essere gli ulteriori adempimenti di cui all’art. cit., ivi compresa la trasmissione tempestiva ad



AITFA, al Comitato etico competente e ai centri di sperimentazione coinvolti dalla comunicazione di
cui comma 3.

Lo studio dara condotto nel pieno rispetto delle Norme di Buona Pratica Clinica (GCP) e dall’addendum alle
linee guida sulla Buona Pratica Clinica “International Conference of Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) E6 (R2)” conformemente a quanto
specificato nel regolamento (EU) 536/2014 relativo alle sperimentazioni cliniche di medicinale per uso
umano e nel Decreto Ministeriale del 30 Novembre 2021 relativo alla realizzazione degli studi clinici di
medicinali senza scopo di lucro e degli studi osservazionali, nella piena osservanza di tutte le leggi e norme
vigenti in materia di sperimentazioni cliniche ed in accordo con i principi etici dettati dalla dichiarazione di
Helsinki e successive modifiche.

Il promotore si impegna a rendere pubblici e in maniera tempestiva i dati dello studio. Il promotore non porra
vincoli allo Sperimentatore per la diffusione e la pubblicazione dei risultati dello studio come previsto
dall’Art. 5, comma 2, punto c), del D.M. 8 febbraio 2013.

1l sottoscritto:
Qualifica:
Istituto:
Indirizzo:
Per conto del promotore dello studio
Dichiara sotto la propria integrale responsabilita
Che tutte le dichiarazioni sopra formulate sono state rese a seguito di adeguata ed approfondita verifica in
ordine alla correttezza ed esattezza del relativo contenuto (compresa 1’analisi degli eventuali contratti o

convenzioni od accordi di altro tipo anche non redatti in forma scritta tra:

- Il dichiarante, la struttura in cui egli opera ed il promotore dello studio;
- Il promotore dello studio e 1’eventuale supplier.

Data Firma del Promotore
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Torino, .....cooovvvveeen...

FOGLIO INFORMATIVO PER LA PARTECIPAZIONE DEI PAZIENTI AD UNA
SPERIMENTAZIONE CLINICA

Titolo ufficiale della sperimentazione (in lingua italiana)

Titolo ufficiale della sperimentazione in termini pit comprensibili per il paziente (utilizzare
termini comuni e non tecnici: ad esempio esplicitare che la molecola in sperimentazione é un
nuovo farmaco per abbassare la pressione, prevenire l’infarto, ecc.)

Struttura-contesto in cui si svolgera la sperimentazione

Centro coordinatore (se diverso dalla struttura in cui si svolgera la sperimentazione)
e coordinatore della sperimentazione

Centro coordinatore

Coordinatore della
sperimentazione

Registro nel quale si ¢ registrato o si registrera la sperimentazione (se applicabile) ed
eventuale codice identificativo se disponibile

Codice identificativo

Registro

Sperimentatore principale (indicare il Responsabile locale della sperimentazione)

Nominativo

Affiliazione

Sponsor/Ente finanziatore

Comitato etico

Questo documento ¢ composto delle seguenti sezioni:
A. PREMESSA
B. SEZIONE INFORMATIVA. SINTESI DELLA SPERIMENTAZIONE: INFORMAZIONI
CHIAVE
C. SEZIONE INFORMATIVA. APPROFONDIMENTI ULTERIORI
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D. SEZIONE ESPRESSIONE DEL CONSENSO
ALLEGATI
DOCUMENTI AGGIUNTIVI

Gentile Sig.ra/Sig.re, le informazioni contenute nel seguente foglio informativo sono
molto dettagliate. Le chiediamo di accettare di partecipare alla sperimentazione
SOLO dopo avere letto con attenzione questo foglio informativo ed avere avuto un
COLLOQUIO ESAURIENTE con un componente del gruppo di sperimentazione che
le dovra dedicare il TEMPO NECESSARIO per comprendere completamente cio che
le viene proposto.

A. PREMESSA

Gentile Signora/Signore,

Le proponiamo di partecipare alla sperimentazione clinica, che di seguito Le illustriamo.E Suo
diritto essere informata/o circa lo scopo e le caratteristiche della sperimentazione affinché Lei
possa decidere in modo consapevole e libero se partecipare.

Questo documento ha [’obiettivo di informarla sulla natura della sperimentazione, sul fine che essa
si propone, su cio che comportera per Lei la partecipazione, compresi i suoi diritti e responsabilita.
La invitiamo a leggere attentamente quanto riportato di seguito. I ricercatori coinvolti in questo

progetto, indicati all’inizio di questo documento, sono a disposizione per rispondere alle sue
domande. Nessuna domanda che Le viene in mente e banale: non abbia timore di farla!

Oltre che con noi puo discutere la proposta contenuta in questo documento con il suo medico di
famiglia, i suoi familiari e altre persone di sua fiducia. Si prenda tutto il tempo necessario per
decidere. Puo portare a casa una copia non firmata di questo documento per pensarci o per
discuterne con altri prima di prendere una decisione.

Se decide di non partecipare alla sperimentazione ricevera comunque la migliore assistenza
possibile per i pazienti con la sua condizione/malattia.

Un suo rifiuto non sara in alcun modo interpretato come una mancanza di fiducia.
SE DEL CASO:
Per facilitare la comprensione di questo documento, il Centro di sperimentazione (ALTRI:

INDICARE) mette a disposizione un mediatore culturale in grado di trasferirLe i contenuti con le
modalita e il linguaggio a Lei piu convenienti.

SE DEL CASO:

Qualora non sia in grado di firmare il consenso informato, il consenso puo essere fornito e
registrato mediante appositi strumenti alternativi, ad esempio registrazioni audio o video, in
presenza di almeno un testimone imparziale.

Una volta che avra letto questo modulo, avra ricevuto risposta alle eventuali domande e avra
eventualmente deciso di partecipare alla sperimentazione, Le sara chiesto di firmare un modulo di
consenso, di cui ricevera una copia cartacea.

Lo Sperimentatore Principale
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SEZIONE INFORMATIVA. SINTESI GENERALE DELLA SPERIMENTAZIONE:
INFORMAZIONI CHIAVE (non pii di 1-2 pagine)

Questa sezione ha [obiettivo di presentare in modo sintetico gli aspetti chiave della
sperimentazione cui le proponiamo di aderire. Le sezioni successive forniranno maggiori dettagli
allo scopo di darle la possibilita di esprimere o meno un consenso pienamente informato alla sua
partecipazione alla sperimentazione.

- Per quale ragione mi si chiede di partecipare a questa sperimentazione?

Le stiamo chiedendo di partecipare a una sperimentazione clinica finanziata da...................
perché lei e affetto da............... /ha un elevato rischio di..................../i trattamenti sino ad oggi
disponibili hanno molti effetti collaterali/si vuole verificare se la terapia in sperimentazione possa
essere piu efficace di quelle in uso

Lei e stata/o inclusa/o tra coloro ai quali si chiede di partecipare a questa sperimentazione perché
presenta alcune caratteristiche cliniche che verranno meglio specificate nella sezione C.

- Quali sono gli obiettivi della sperimentazione? Quanti centri e pazienti vi prenderanno parte?
Lo sperimentazione viene fatto per rispondere a questa domanda “......................" (INSERIRE UN

BREVE QUESITO CHE SINTETIZZI L’OBIETTIVO PRIMARIO DELLA SPERIMENTAZIONE IN TERMINI
SEMPLICI E COMPRENSIBILI).’

Ad esempio, “E’ possibile ridurre la probabilita di crescita del tumore xxx aggiungendo un nuovo farmaco a quelli
usati correntemente? Stiamo facendo questa sperimentazione per capire se il nuovo approccio é migliore, uguale o
peggiore rispetto a quello usuale. L approccio usuale é quello che viene utilizzato nella maggior parte dei pazienti con
........... (inserire la condizione/malattia del paziente)

Oppure, "il farmaco é gia in uso per altre malattie e la sperimentazione al quale le proponiamo di partecipare vuole
verificare se é efficace anche nella sua malattia e definirne il dosaggio migliore".

INDICARE LO/GLI OBIETTIVI SECONDARIO-I (SE APPLICABILI)

E previsto che la sperimentazione si svolga in circa xxx centri di xxx Paesi e vengano inclusi xxx
pazienti.

- Quale ¢ Dapproccio assistenziale di routine per il trattamento della malattia (indicare la
malattia)?

SE DEL CASO (STUDI CONTROLLATI) DESCRIVERE IN MODO SINTETICO E CHIARO
L’APPROCCIO  ASSISTENZIALE STANDARD CON IL QUALE VERRA CONFRONTATO IL
TRATTAMENTO/INTERVENTO SPERIMENTALE.

- Decidere se partecipare o meno é una mia libera scelta?

Puo liberamente scegliere se partecipare o meno alla sperimentazione. Anche dopo aver accettato,
potra cambiare idea in qualsiasi momento.

- Se decido di non dare il mio consenso alla partecipazione alla sperimentazione quali scelte ho?
Nel caso in cui decida di non aderire alla sperimentazione, potra comunque essere seguito dal
centro clinico che la ha in cura e verra trattato utilizzando le migliori metodologie terapeutiche
approvate (non sperimentali) per la sua malattia.

Inoltre, potra partecipare ad un’altra sperimentazione eventualmente in corso.
- Cosa accade se decido di partecipare alla sperimentazione?
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INDICARE IL PERIODO DI TEMPO NEL QUALE IL PAZIENTE RICEVERA IL TRATTAMENTO OPPURE
L’INTERVENTO O SARA IN FOLLOW-UP.

Ad esempio “Se decide di partecipare alla sperimentazione verra trattato con il farmaco sperimentale o il trattamento
comparativo/placebo per un massimo di XX settimane / mesi. Una volta completato il trattamento, sara seguito per un
massimo di xx settimane/mesi/anni. L'intera durata della sua partecipazione puo arrivare fino a XX mesi/anni.”

Prima di prendere parte alla sperimentazione, il medico le ha chiesto di eseguire alcuni esami e ha
verificato che lei abbia le caratteristiche richieste per prendervi parte. Nel corso della
sperimentazione sono previste procedure invasive programmate (ad es. biopsie, prelievo di midollo
osseo, ecc.) di seguito meglio dettagliate.

L'intero programma delle visite e degli esami previsti nel corso della sperimentazione é riportato
nella sezione successiva “Quali esami, test e procedure sono previste nella sperimentazione?”

- Quali sono i rischi e benefici se partecipo alla sperimentazione?
Dalla partecipazione a questa sperimentazione possono derivare sia rischi che benefici. E
importante valutarli con attenzione prima di prendere una decisione.

Benefici attesi

DESCRIVERE 1 BENEFICI ATTESI IN MODO CHIARO E CONCISO FACENDO RIFERIMENTO, IN RAGIONE
DELLA TIPOLOGIA DI SPERIMENTAZIONE, AI: 1) BENEFICI PER IL PAZIENTE CHE PARTECIPERA ALLA
SPERIMENTAZIONE; 2) BENEFICI PER FUTURI PAZIENTI E PER L’ACQUISIZIONE DI MAGGIORI
CONOSCENZE.

ad esempio

Benefici per il paziente: "aderendo alla sperimentazione avra la possibilita di essere trattato con un farmaco che
potrebbe risultare migliore di quelli attualmente in commercio";

Benefici per altri malati: "aderendo alla sperimentazione dara un contributo allo sviluppo di nuovi farmaci per la sua
malattia. In futuro potrebbe beneficiarne lei stesso ed altri malati con la sua malattia".

DESCRIVERE I BENEFICI IN RAGIONE DELLA FASE DELLA SPERIMENTAZIONE

Ad esempio

Studi di Fase 1. Vi sono evidenze sperimentali di laboratorio (in animali, a livello cellulare, ecc.) che il trattamento in
questione possa (stabilizzare/migliorare/guarire) la sua malattia, ma non sappiamo se questo avvenga anche
nell’'uomo. Inoltre, gli eventuali effetti collaterali del trattamento non sono noti. Aiutera i medici a ottenere conoscenze
potenzialmente utili per lei ed altri pazienti in futuro.

Studi di Fase II. Evidenze sperimentali di laboratorio (in animali, a livello cellulare, etc.) hanno suggerito che il nuovo
farmaco/trattamento/intervento possa rilevarsi utile nella sua malattia. Inoltre, la somministrazione a pochi soggetti
sani o con la sua malattia ha dimostrato che é privo di effetti collaterali gravi. (Se del caso: vi sono poi evidenze del
tutto preliminari che alcuni dei malati che hanno assunto il farmaco ne abbiano tratto giovamento). E quindi possibile,
ma non provato, che il trattamento migliori la sua malattia. Comunque, la sua partecipazione alla sperimentazione
consentira ai medici di acquisire conoscenze utili per trattare pazienti futuri.

Studi di fase III. Studi clinici in pazienti con la sua malattia hanno dimostrato che questo trattamento é efficace nel
controllare/migliorare/guarire la sua malattia. La sperimentazione cui le proponiamo di partecipare vuole misurare
con precisione gli effetti del nuovo trattamento confrontandoli con quelli di trattamenti gia in uso. Per ottenere questo
risultato, lei potra essere sorteggiato ad assumere il trattamento sperimentale o il miglior trattamento non sperimentale
oggi disponibile.
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oppure (sperimentazione randomizzata con placebo) confrontandoli con gli effetti di una preparazione che non
contiene principio attivo (placebo). Non ¢ quindi detto che accettando di partecipare alla sperimentazione lei riceva il
nuovo trattamento. Tenga comunque presente che se sara sorteggiato a ricevere il placebo, la sua malattia continuera
ad essere curata con i migliori trattamenti oggi disponibili.

Rischi potenzialiVogliamo essere sicuri che Lei comprenda da subito quali sono alcuni possibili
rischi: informazioni aggiuntive possono essere trovate nella sezione successiva “A quali rischi
posso andare incontro se partecipo a questa sperimentazione”?

DESCRIVERE I RISCHI IN TERMINI GENERALI

Ad esempio, Se decide di prendere parte a questa sperimentazione c’é il rischio che il farmaco/trattamento in
sperimentazione sia meno efficace rispetto al farmaco/trattamento usuale. Vi e anche il rischio che con il trattamento
sperimentale si possano verificare reazioni avverse piu gravi rispetto al trattamento usuale.

Verra monitorato attentamente per ognuna di queste reazioni. Tuttavia, non sono note tutte le
reazioni avverse che possono verificarsi.

(OVE APPLICABILE IN RAGIONE DELLA TIPOLOGIA DI SPERIMENTAZIONE) Molte di queste scompaiono subito dopo aver
interrotto le terapie. In alcuni casi, le reazioni avverse possono invece diventare piu gravi, di lunga durata o non

andare mai via, potrebbero richiedere il ricovero in ospedale e persino, anche se raramente, portare alla morte.

Le reazioni avverse importanti note per il trattamento  sperimentale  sono:

Al farmaco in sperimentazione verranno associati anche altri prodotti gia presenti sul mercato che
POSSOno essere causa di (BREVE DESCRIZIONE SINTETICA)
- Il consenso é definitivo? Posso decidere di ritirarmi dalla sperimentazione clinica (uscita
volontaria)?

Puo decidere di ritirarsi dalla sperimentazione in qualsiasi momento e per qualsiasi motivo, senza
dover motivare la sua decisione.

Se decide di non partecipare piu, lo faccia sapere al piu presto possibile ad uno dei medici
sperimentatori. e importante infatti sospendere il trattamento in modo sicuro. 1l medico potrebbe
valutare opportuna una visita/esame di controllo finale.

Il medico la terra al corrente di eventuali cambiamenti nella sperimentazione che possano
influenzare la sua volonta di partecipare.

- Vi sono ragioni per le quali la sperimentazione potrebbe essere interrotta non per mia volonta

(conclusione anticipata)?

Si, Il medico sperimentatore potra decidere di interrompere la sua partecipazione alla

sperimentazione se:

- Le sue condizioni di salute si dovessero modificare e partecipare alla sperimentazione
risultasse potenzialmente dannoso
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- Si rendessero disponibili nuove informazioni e la sperimentazione non fosse piu nel suo
migliore interesse

- Lei non seguisse le regole concordate per la partecipazione alla sperimentazione

- Per le donne: le accadesse di iniziare una gravidanza durante la sperimentazione

- La sperimentazione venisse interrotto dalle autorita competenti o dal promotore.

IN OGNI CASO ESPLICITARE LA NECESSITA /OPPORTUNITA DI CONTINUARE LE VISITE PIANIFICATE DI
FOLLOW-UP IN CASO DI RITIRO DEL CONSENS