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STUDIO OSSERVAZIONALE RELATIVO ALLA VALUTAZIONE DELLA 

CORRELAZIONE TRA LA RISPOSTA PATOLOGICA AL TRATTAMENTO 

CHEMIOTERAPICO NEOADIUVANTE E LA SOPRAVVIVENZA LIBERA DA EVENTI DI 

MALATTIA IN PAZIENTI AFFETTI DA ADENOCARCINOMA GASTRICO O DELLA 

GIUNZIONE GASTROESOFAGEA: STUDIO LONGEVITY 

Gentile Signore/a,  

il Regolamento Europeo 2016/679 del 27 aprile 2016 relativo alla “                                     

                                                                                        ”    d  “Regolamento 

 enerale  ulla  rote ione dei  ati” o “Regolamento”   prevede la tutela dei dati per onali il  ui trattamento 

deve  volger i nel ri petto dei diritti e delle li ert   ondamentali  on parti olare ri erimento al diritto alla 

riservatezza.  

Ai  en i dell’art  12 del Regolamento  il Centro Clini o [da compilare a cura del 

Centro]_________________________________________, con sede in [da compilare a cura del Centro] 

_______________________________, e la Fondazione GONO Onlus, promotore dello  tudio   on  ede in 

 ia  o  redo  ameli  /1  16122   enova in  ualit  di autonomi  itolari del  rattamento dei dati per onali 

dei pazienti sottoposti allo Studio osservazionale dal titolo “Studio osservazionale relativo alla valutazione 

della correlazione tra la risposta patologica al trattamento chemioterapico neoadiuvante e la sopravvivenza 

libera da eventi di malattia in pazienti affetti da adenocarcinoma gastrico o della giunzione gastroesofagea: 

studio LONGEVITY” con la presente desiderano informarla   e il trattamento dei  uoi dati per onali   ar  

improntato ai prin ipi di  orrette  a  li eit  e tra paren a tutelando la  ua ri ervate  a e i  uoi diritti.  

In parti olare  ai  en i e per gli e  etti dell’art  1  del Regolamento  La in ormiamo  ui  eguenti punti:  

TITOLARI E RESPONSABILITA’ DEI DATI 

Titolare dei trattamenti dei  uoi dati per onali   il Centro Clini o [da compilare a cura del 

Centro]_________________________________________, con sede in [da compilare a cura del Centro] 

_______________________________  La  truttura del  itolare   dotata di un re pon a ile per la prote ione 

dei dati (RPD o DPO) disponibile per qualunque informazione inerente il trattamento dei dati personali ai 

seguenti indirizzi mail: Sig. ______________________- Via _________________________ - Tel. 

_____________________________________- mail:_______________________________________ [da 

compilare a cura del centro]. 

Titolare dei trattamenti dei Suoi dati personali effettuati dal promotore dello studio è la Fondazione GONO 

Onlus con sede in Via Goffredo Mameli 3/1, 16122, Genova, che ha nominato un responsabile per la 

prote ione dei dati  R   o   O   ontatta ile all’indiri  o e-mail: avvgianlucamignone@gmail.com. 

Il titolare può essere contattato per richie ta di in orma ioni all’indiri  o e-mail: info@gonogroup.org 

mailto:info@gonogroup.org
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In considerazione del fatto che il Promotore non è in grado autonomamente di ricollegare i Suoi dati 

personali al Suo nominativo, al fine di garantire la sua pseudonimizzazione (tecnica che consente di 

modificare e mascherare i dati personali e sensibili di una persona fisica, al fine di non renderli direttamente 

e facilmente attribuibili allo stesso) nei confronti del Promotore stesso, La invitiamo, ove ne avesse bisogno, 

a contattare in prima istanza il responsabile per la protezione dati (RPD o DPO) del Centro Clinico. 

 INALIT  DEL TRATTA ENTO  

Il Centro clinico [da compilare a cura del Centro]_________________________________________e la 

Fondazione GONO,  ia  uno per gli am iti di propria  ompeten a ed in  on ormit  alle re pon a ilit  

previste dalle norme applicabili in materia di ricerca clinica, tratteranno i Suoi dati personali e particolari, 

nello specifico quelli sulla salute e, nella misura in cui  i   ia ne e  ario in rela ione all’o iettivo dello 

 tudio  altri dati  uali l’origine e gli  tili di vita  e  lu ivamente in  un ione della reali  a ione dello  tudio  

  opo di  ue to  tudio di ri er a   di aiutare il  romotore ad aumentare la conoscenza scientifica e la 

comprensione delle patologie e della salute. I risultati di questo Studio potranno fornire nuove e importanti 

informazioni sugli effetti dei farmaci al fine di mettere a punto migliori terapie in futuro.  

A tal fine, i Suoi dati saranno ra  olti dal Centro Clini o e tra me  i ad uno o pi  dei  itolari an  e per il 

tramite di per one o  o iet  e terne   e agi  ono per loro  onto.  

I dati per onali  pre enti all’interno della  ua  artella  lini a nella  ua totalit    e  io : cartella medi a  

 artella in ermieri ti a  re erti  pe iali ti i e diagno ti i  rela ioni  altri do umenti  anitari    aranno ra  olti 

dal  edi o   e La  eguir  nello  tudio e  on ervati dallo  te  o nel modo e  on gli  trumenti me  i a 

disposizione dal Centro clinico [da compilare a cura del Centro] 

_________________________________________. 

I  uddetti dati   uando rilevanti per lo  tudio   aranno riportati  u una    eda ra  olta dati e tra me  i alla 

 onda ione  O O ed alle per one o  o iet  e terne   e agi  ono per  uo  onto.  

NATURA DEL CONFERIMENTO E CONSEGUENZE DEL RIFIUTO AL CONFERIMENTO DEI 

DATI 

Lei può decidere di non dare il Suo consenso al trattamento dei Suoi dati personali ma in tal caso non potrà 

partecipare alla sperimentazione. 

Potrà anche decidere, in qualsiasi momento, di revocare il Suo consenso al trattamento dei Suoi dati, ma in 

tal caso le informazioni raccolte prima della revoca potranno comunque essere utilizzate come dati dello 

Studio 

BASE GIURIDICA DEL TRATTAMENTO 

La  a e giuridi a del trattamento  i rinviene nel  on en o e pre  o dell’intere  ato e nei motivi di interesse 

pu  li o rilevante oltre   e nell’adempimento degli o  lig i di legge relativi all’attivit  e pletata  

NATURA DEI DATI  
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Il medi o   e La  eguir  nello  tudio La identi i  er   on un  odi e: i dati che La riguardano, raccolti nel 

corso dello studio, ad eccezione del Suo nominativo, saranno trasmessi alla Fondazione GONO, registrati, 

elaborati e conservati unitamente a tale codice, al Suo anno di nascita, al Suo sesso sotto la re pon a ilit   del 

Dr. Filippo Pietrantonio presso la S.C. Oncologia Medica 1 - Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei 

Tumori di Milano. Soltanto il medico e i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al Suo 

nominativo.  

I Suoi campioni biologici, saranno etichettati con il codice numerico progressivo assegnatoLe al momento 

della Sua entrata nello studio, unitamente ad un secondo codice numerico progressivo che identifica il tipo di 

materiale raccolto e la relativa origine.  

I Suoi campioni biologici raccolti nel corso del protocollo di studio saranno inviati ed analizzati presso 

l’I tituto On ologi o  eneto   ia  attamelata 64   5128  adova e successivamente al completamento delle 

analisi saranno inviati per la conservazione al Dr. Filippo Pietrantonio presso la S.C. Oncologia Medica 1 - 

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano. Così come per i suoi dati sanitari, anche i suoi 

campioni biologici, pseudonimizzati, saranno utilizzati ai fini della sperimentazione.  

Una volta terminata la sperimentazione, i suoi campioni verranno distrutti. Non verranno distrutti solo nel 

caso in cui non sia più possibile ricondurli alla sua identità, perché anonimizzati nel corso della 

sperimentazione stessa. 

I Titolari ed i Responsabili del trattamento dei  uoi dati per onali e parti olari  non  anno al un intere  e  n  

  ienti i o n  di altra natura  a ri evere dati   e non  iano  o   protetti.  

MODALITA DI TRATTAMENTO  

Tutti i Suoi campioni biologici e dati personali saranno resi anonimi e codificati con un numero  il  uo nome 

non apparir  mai  u di e  i. I codici verranno tenuti al sicuro, separati dai dati e dai campioni, al centro di 

ricerca dal medico responsabile della sperimentazione.  

                                              

 I Suoi dati medici e altri dati codificati generati durante lo studio potranno essere visionati e processati dai 

rappresentanti della Fondazione GONO e da persone che conducono lo studio per conto o in associazione 

con il Promotore, membri del Comitato Etico e da Autorit   ompetenti al  ine di  on ermare la validit   dei 

dati raccolti. Le informazioni riportate nella Sua cartella clinica saranno trattate con rigorosa  on iden ialit  . 

 

                                    

I Suoi dati codificati possono essere usati o trasferiti per scopi statistici o di ricerca scientifica e NON per 

scopi commerciali.  

I Suoi dati codificati potrebbero essere visionati e processati da: 

- rappresentanti della Fondazione GONO 

- le loro società affiliate e/o subappaltanti  

 

I Suoi dati codificati potrebbero essere trasferiti a:  
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- ricercatori medici o accademici 

- partner della Fondazione GONO  

In a  ordo alle leggi appli a ili ed alle norme o nell’intere  e della  alute pu  li a i  uoi dati  odi i ati 

potrebbero divenire pubblici. 

Il Suo nome od ogni identificazione diretta non apparirà mai. I dati, organizzati in banca dati e/o archivio 

cartaceo saranno custoditi per il tempo prescritto dalla legge applicabile, trattati mediante strumenti anche 

elettroni i  I dati  aranno utili  ati uni amente per le  inalit  della ri er a e per l inoltro alle Autorit  

 ompetenti  in un  ormato anonimo  in  ui Lei  ar  identi i ato/a solo da un numero). Tali dati saranno 

diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e 

convegni scientifici. I Suoi dati personali potranno essere utilizzati dal Promotore in future attività di studio e 

di ricerca, anche avvalendosi di soggetti esterni che hanno collaborato per l’e e u ione della 

sperimentazione. 

DESTINATARI DEI DATI PERSONALI  

La  ua parte ipa ione allo  tudio impli a   e  in  on ormit  alla normativa  ulle  perimenta ioni  lini  e 

dei medicinali, il personale della Fondazione GONO o e le persone autorizzate dal Promotore che eseguono 

per suo conto il monitoraggio, la verifica dello  tudio ed e ami  lini i e/o  trumentali previ ti dal proto ollo 

di  tudio  il Comitato Eti o e le autorit   anitarie italiane e  traniere, potranno conoscere i dati che la 

riguardano, contenuti anche nella Sua documentazione clinica originale, con modalit  tali da garantire la 

ri ervate  a della  ua identit . In particolare, i Suoi dati personali saranno disponibili alle persone elencate 

di seguito: Medici dello studio e personale dello studio; Promotore, Ricercatori e staff di studio dello 

Sponsor (es. monitors, auditors e personale autorizzato). L elen o  ompleto dei re pon a ili del trattamento   

di poni ile inviando una ri  ie ta   ritta ai ri pettivi  itolari ai re apiti indi ati nella  e ione “ I OLARI E 

RE  O  ABILI A’  EI  A I" di  ue ta informativa.  

TRASFERIMENTI DEI DATI PERSONALI  

I  uoi dati  odi i ati   omprendenti an  e i dati generati dall’anali i dei  uoi  ampioni  iologi i   ono 

condivisi con Destinatari che si potrebbero trovare al di fuori dello Spazio Economico Europeo e pertanto 

verranno trattati per scopi statistici o di ricerca scientifica e non per fini commerciali nel rispetto del 

Regolamento  Invero  i tra  erimenti  i po  ono  a are  ai  en i dell’art  45 del Regolamento   u una 

decisione di adeguatezza, ovvero, ai sensi dell’art  46 del Regolamento   u garan ie adeguate  ovvero ai  en i 

dell’art  47 del Regolamento   u norme vin olanti d’impre a   ello  pe i i o i  uoi dati  odi i ati potranno 

essere processati da persone che conducono lo Studio per conto di o in collaborazione con la Fondazione 

GONO, inclusi ma non limitati allo svolgimento di diverse analisi.  

Maggiori informazioni sono disponibili inviando una richiesta scritta ai rispettivi Titolare ai recapiti indicati 

nella  e ione " I OLARI E RE  O  ABILI A’  EI  A I" di questa informativa.  

CONSERVAZIONE DEI DATI PERSONALI  
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I dati e i  ampioni  iologi i dei pa ienti parte ipanti allo  tudio  aranno  on ervati per un ar o di tempo non 

 uperiore a  uello ne e  ario per  on eguire le  inalit  per le  uali  ono  tati raccolti e trattati. 

Al riguardo, la normativa applicabile alle sperimentazioni cliniche prevede che i documenti essenziali 

relativi allo studio (compresa la documentazione medica riferita ai singoli pazienti) debbano essere 

conservati presso il promotore dello  tudio e i  entri  lini i per almeno 7 anni dopo il  ompletamento dello 

 tudio  lini o  ovvero per un periodo di tempo  on iderevolmente pi  lungo in  on ormit  alla di  iplina 

applicabile o agli accordi intervenuti tra il promotore dello studio e i centri clinici (articolo 58 del 

Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014 , sulla 

sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE Testo rilevante ai 

fini del SEE).  

ESERCIZIO DEI DIRITTI  

Ai sensi degli artt. 15, 16 e 17 del Regolamento, Lei ha il diritto di chiedere, in qualunque momento, 

l'accesso ai Suoi dati personali, la rettifica o la cancellazione degli stessi, o di opporsi al loro trattamento ai 

 en i dell’art  21 del Regolamento  Lei  a  altre    diritto di ri  iedere la limita ione del trattamento nei  a i 

previ ti dall art  18 del Regolamento  non    di ottenere in un  ormato  trutturato, di uso comune e leggibile 

da dispositivo automatico i dati che la riguardano, nei casi previsti dall'art. 20 del Regolamento.  

Dettagli sul trattamento da Lei ricevuto in corso di Studio potranno essere rivelati soltanto dopo la fine dello 

stesso e dopo che i risultati saranno stati analizzati, questo al fine di preservare la validit  della ri er a. I 

 uoi  ampioni  iologi i  aranno anali  ati da un la oratorio  entrale e di trutti dopo l’anali i  

 otr  interrompere in ogni momento e  en a  ornire al una giu ti i a ione la  ua parte ipa ione allo  tudio. 

In tal caso, i campioni  iologi i a Lei  orrelati verranno di trutti   on  aranno inoltre ra  olti ulteriori dati 

  e La riguardano   ermo re tando l utili  a ione di  uelli eventualmente gi  ra  olti per determinare, senza 

alterarli, i risultati della ricerca.  

Le richieste vanno rivolte per iscritto ai rispettivi Titolare ai recapiti indicati nella sezione "TITOLARI E 

RE  O  ABILI A’  EI  A I" di  ue ta in ormativa   

RE LA O ALL’A TORIT  DI  ONTROLLO  

Ai  en i dell’art  77 del Regolamento UE 2016/679  Le ri ordiamo   e Lei  a il diritto di proporre re lamo 

all’Autorit  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  

Il  on en o al trattamento dei  uoi dati per onali e parti olari ri ulta indi pen a ile ai  ini dell e pletamento 

del pre ente  tudio di ri er a non    per l’adempimento dei  onne  i o  lig i di legge. 

In assen a del  on erimento del  uddetto  on en o Lei non potr  parte ipare a  ue ta  perimenta ione.  

ESISTENZA DI PROCESSI DECISIONALI AUTOMATIZZATI NEL TRATTAMENTO  
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 i  pe i i a   e per il trattamento dei dati di  ui  opra  O    pre ente ne  un tipo di pro e  o de i ionale 

automati  ato  ai  en i dell’Arti olo 22 del Regolamento   

DICHIARAZIONE DI CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI                           

(ai sensi degli Articoli 7 e 9 Regolamento EU 2016/679) 

Il/la sottoscritto/a _____________________________________________, dichiara di aver attentamente 

letto il  ontenuto dell’in ormativa per il trattamento dei dati per onali   e pre ede e consapevole dei diritti 

 an iti dall’Arti olo 1   lettera    e dagli Arti oli 15  16  17  18  20 e 21 del Regolamento  

 i  iara di e  ere  on apevole di avere piena li ert  di   elta e   e il  on en o al trattamento dei propri dati 

personali, pur avendo natura  a oltativa    indi pen a ile per poter parte ipare a  ue to  tudio di Ri er a;  

   il  on en o 

    Nega il consenso 

 al trattamento dei propri dati per onali e parti olari ra  olti nell’am ito dello  tudio  da parte del 

Centro Clinico [da compilare a cura del Centro]_________________________________________ e dalla 

 onda ione  O O  nei termini e modi indi ati nel  orpo dell’in ormativa  

 alla consultazione della propria cartella clinica (cartella medica, cartella infermieristica, referti 

specialistici e diagnostici, relazioni, altri documenti sanitari in essa contenuti) da parte della Fondazione 

GONO, nella persona dei professionisti incaricati che saranno comunque tenuti al segreto professionale sui 

dati conosciuti, ai fini del presente Studio.  

 all’utili  o dei  uoi dati per onali da parte del  romotore in  uture attivit  di  tudio e di ri er a  

an  e avvalendo i di  oggetti e terni   e  anno  olla orato per l’e e u ione della  perimenta ione   

 al trasferimento dei miei dati personali e di quelli appartenenti a categorie particolari al di 

fuori dell'Unione Europea per gli scopi della ricerca, nei limiti e con le modalità indicate 

nell'informativa fornitami con il presente documento 

 

________________________________________________________________________________      

Nome e Cognome in stampatello del partecipante allo studio (o del testimone imparziale*)  

 

Firma__________________________________ 

 

 

Data _______/______/___________________ 

* Il testimone impar iale   una per ona indipendente dallo  tudio   e non pu  e  ere in luen ata in al un modo dalle 

per one  oinvolte nello  tudio    e parte ipa alla pro edura di in orma ione del pa iente  e il pa iente non   in 

condizione di leggere e che legge il consenso informato e ogni altra informazione scritta fornita a paziente partecipante.  


