NOTE INFORMATIVE CONFORMEMENT AU REGLEMENT (UE) 2@I679

1. LU'Institut Giannina Gaslini (ci-apres appelé “Ingtl), en qualité de
Responsable du Traitement (ci-apres appelé “Reaptei traite les données
a caractere personnel et les données sensibles gmtents conformément au
Reglement (UE) 2016/679 (ci-apres appelé “Réeglethenta I'obligation de
confidentialité, gu’il doit respecter et qu’il aujours respecté. En patrticulier,
les données sensibles, y compris les données tig saront traitées seulement
apres avoir obtenu un consentement valide et pesr sbins de sante,
conformément aux lois en vigueur relatives a latésaet, en particulier, a
I'accomplissement des devoirs prévus par le Systisreanté National.

BUTS DU TRAITEMENT

Les données a caractere personnel et les donnésgbles seront traitées dans

les buts suivants:

. Prévention, diagnostic, traitement et réhabilitatidans le but primaire
de protéger la santé de la personne qui recosidies;

. Activités administratives corrélées aux services sténs fournis et
d’autres activités qui sont sous la responsabditéSysteme de Santé
National (par example, la programmation, la gestien controle et
I’évaluation des soins de santé, la pharmacovigdagt I'autorisation de
mise sur le marché de médicaments, les activiteediication, gestion
et contrdle des personnes morales accrédités otegtonnés avec le
Systeme de Santé National, etc.)

. Recherche scientifigue et statistique dans le doeamédical,
biomédical et épidémiologique

. Protection juridique des droits et des intéréts I'tlestitut, de ses
employés et similaires, des patients et/ou de.tiers

Il peut étre nécessaire de traiter les donnéegactéae personnel pour des
motifs d'intérét public dans le domaine de la sgmblique, tels que la

protection contre les menaces transfrontalieregsegrpesant sur la santé, ou
aux fins de garantir des normes élevées de qulitle sécurité des soins de
santé et des médicaments ou des dispositifs médicau

Les données de santé de la famille des patienbsitstraitées seulement si
elles sont indispensables selon le médecin traitant

Lorsqu’il est expressément autorisé, le traitempetit aussi avoir le but

d’'informer la personne concernée sur les actiatdes services de I'Institut et

sur les évenements qui la concernent.

FOURNITURE DES DONNEES
La fourniture des données a caractere personmdtseidonnées de santé est
nécessaire pour atteindre les buts susmentionnébligatoire pour les buts
administratifs. Sauf en cas d’'urgences médicalds, urniture des données



est refusée, il est possible que les patients negné pas avoir acces aux soins
et aux services nécessaires et, par conséquehtsitdt ne peut fournir ces
services ni mener les activités établies par lallai fourniture des données
pour des buts de recherche scientifigue et desstpte dans le domaine
médical, biomédical et épidémiologique est faciiltet, en cas de refus de
fournir les données, les patients peuvent quandar@mir acces aux soins et
aux services nécessaires, bien que I'emploi dedoasées pour des buts de
recherche peut contribuer considérablement a areélites activités de
prévention, diagnostic et traitement. En ce casRésponsable adopte des
mesures de securité techniques et organisatiosngileur garantir la
minimisation des données.

CONSENTEMENT
Le consentement au traitement des données de ssintéécessaire pour les
buts susmentionnés et, sauf en cas d’'urgences atesglicsi le consentement
n'est pas donné, l'lnstitut ne pourra pas traies dlonnées et peut-étre il ne
pourra pas fournir les services de santé nécessdir@’est pas nécessaire
d’obtenir le consentement au traitement des donngesr les buts
administratifs liés aux services de soins et nédess pour observer les
obligations établies par le Systéme de Santé NaBoat/ou par les lois de
santé. Le consentement n'est pas nécessaire mésgrdoles données sont
traitées pour des raisons d'intérét public dandgol@aine de la santé publique.
Le consentement au traitement des données pourulsssusmentionnés de
recherche scientifique et de statistique est fathilt
Le consentement peut étre retiré a tout momentetrait du consentement ne
compromet pas la licéité du traitement fondé sucdasentement effectué
avant ce retrait.

DUREE DE CONSERVATION

Les données a caractéere personnel seront traitéedapt tout le temps
nécessaire pour fournir complétement et correatéres services de santé
demandés, pour poursuivre les buts de prévendiagnostic, traitement et
réhabilitation pour la protection de la santé etlalesécurité de la personne
concernée et/ou de tiers et/ou de la collectiit@ur poursuivre les buts
administratifs liés aux services de prévention,gadastic, traitement et
réhabilitation et ensuite pour observer les obiiget de la loi et les procédures
de I'Institut.

COMMUNICATION ET DIFFUSION DES DONNEES
Les données traitées peuvent étre connues par ronpel sanitaire et
administratif, autorisé et informé préalablementipaResponsable, ou par des
tiers désignés responsables conformément a la2®ldu Réglement.
L’Institut poursuit aussi des buts didactiguesefarmation (Décret Législatif
517/1999) et pourtant, en cas de certains sendeesoins, les données a



caractere personnel des patients peuvent étrédsarhéme par des étudiants,

diment autorisés et informés, sauf avis contraes garents/tuteurs des

patients.

Les données peuvent étre communiquées, conforméendatloi et selon

compétence, aux tiers suivants:

. Hoépitaux et structures accréditées, organismesujoocdu systeme
sanitaire, Service de Santé National et Régional

. Organismes de sécurité sociale

. Compagnies d’assurance, agents et brokers, assosia&t consortiums
dans le secteur des assurances, avocats, tradycteugdecins
consultants des compagnies d’assurance, expenisesale démontage
voitures, sociétés de services chargées de leogestidu réglement de
sinistres pour la protection de I'Institut et des smployés; tous ces
personnes morales peuvent transmettre les donrdeEsGonsultants et a
des sociétés spécialisées pour le méme but.

. Autorité judiciaire et sécurité publique, dansdas prévus par la loi

. Tiers désignés par la loi ou par le Reglement.

Lorsqu'il est expressément autorisé, les donnéearactere personnel et les

données sensibles des patients peuvent étre comméa@si au médecin de

famille ou a d’autres personnes autorisés et nonpraétes parents/tuteurs des

patients.

Dans les autres cas, la communication a des tiersiahnées a caractere

personnel conservées par l'Institut, apres leuraeiibn dans les archives de

I'Institut (droit d’accés aux actes administratiis d’acces public général) aura

lieu conformément a la loi n. 241 du 7 aolt 199@e= modifications et au

décret législatif n. 33/2013 et ses modificatiodent I'application est une

activité importante d’intérét commun. Sauf poutbligation de transparence

administrative, les données a caractére persoraigds par I'Institut ne seront

ni diffusées ni transmises a I'étranger. Pour dds de recherche scientifique

et de statistique, les données pourront étre diffsieet transmises a I'étranger

seulement sous forme anonyme. Lorsqu’il est expresest autorisé, les

données des patients pourront étre utilisées penwdi du rapport médical par

e-mail aux parents/tuteurs des patients.

DROITS DE LA PERSONNE CONCERNEE

Pour ce qui concerne les données a caractere petswwaitées par I'Institut,
les personnes concernées pourront exercer todsdiis prévus par les articles
15 et suivants du Reglement. En particulier, eflesrront a tout moment
demander l'acces, la rectification ou l'annulatides données a caractere
personnel, la restriction ou l'opposition au traient des données mémes, ou
leur portabilité dans les cas prévus par la loideanande peut étre envoyée a
'adresse suivant: Istituto Giannina Gaslini, Resable du Traitement des
Données Personnelles, Via Gerolamo Gaslini 5, 1683diiova, Italie, ou au



Responsable de la Protection des Données Perssmreell’'adresse e-mail

suivant.dpo@gaslini.org

Lorsque les personnes concernées considerent dqratéanent des données a
caractére personnel par l'Institut représente unkation des dispositions du

Réglement, elles ont le droit d’introduire une ptai auprés de I'Autorité de

Protection de la Vie Privée, comme prévu par Eéti’7 du Reglement, ou de
saisir la justice (article 79 du Réglement).

NOTE INFORMATIVE SUR LE TRAITEMENT DES DONNEES AVECE
DOSSIER DE SANTE ELECTRONIQUE

L’Institut dispose d'un Dossier de Santé Eléctroreig DSE) complet qui
contient 'histoire clinique des patients dans lg éfaméliorer le processus de
soins.

1. Le DSE est un instrument de collecte des donnéssamté qui contient des
informations sur I'état de santé du patient, lesné@ments cliniques présents
et passés traités par lInstitut (par exemple, deEuments relatifs a
hospitalisations, soins ambulatoires, acces awenogs), dans le but
d’attester I'histoire clinigue du patient. L'acceés ces informations est
autorisé seulement avec le consentement des péueziss des patients.

2. Le but du traitement des données de santé ersamilile DSE est
d’améliorer les processus de prévention, diagnostraitement et
réhabilitation et de permettre aux professionnel$adsanté de l'Institut qui
prennent soin des patients de temps en temps d’'agoés aux données
produites dans tout I'hdpital et pas seulement @amnées produites dans
chaque service. A travers le DSE, [lInstitut poitrsaussi des buts
administratifs corrélés aux buts de santé du pagieriraitant seulement les
données nécessaires a 'accomplissement de ces buts

3. Le consentement au traitement des données de esanitlisant le DSE est
libre et facultatif et il est donné a travers langlation du “formulaire pour
le consentement au traitement des données”. Pouldaaréation du DSE
comme instrument de consultation est prévue seumeapres I'acquisition
du consentement des parents/tuteurs du patient.

4. Seulement les personnes spécifiguement autorisges$lpstitut peuvent
avoir acces au DSE pour consulter les donnéesvedahu processus de
soins du patient, pour les but susmentionnés. Dg pbur chaque acces, la
personne qui a acces au DSE est identifiée ettla eldheure de I'acces
sont enregistrées.

5. Le consentement au traitement des données de saniélisant le DSE,
apres son expression, peut étre modifié ou révaguéut moment en
présentant une demande au Responsable.

En cas de révocation, I'acces au DSE sera intgishiju’a un autre éventuel
consentement. En cas de refus du consentementetaau DSE sera
interdit. Le refus total ou partiel du consenteme&affecte pas la possibilité



de recevoir les soins nécessaires, toutefois tldauligner I'importance de
la possibilité d’acces au DSE afin d'utiliser facient les données
disponibles et doptimiser les processus de préwentdiagnostic,
traitement et réhabilitation.

Soit en cas de révocation soit de refus, les dandéesanté des patients
restent disponibles pour les professionnels duicee 'Institut qui les a
produites et pour étre conservées conformémenti@, leoutefois elles ne
seront pas visibles par les professionnels desssérvices.

6. Apres avoir donné son consentement au traitementidenées, le patient
peut masquer les données relatives a des épisqubsfiques: cette
possibilité, prévue pour une protection ultériedesla confidentialité, est
appelée “droit de masquage”. Pour exercer le dm®imasquage, le patient
peut s’adresser au Responsable, méme apres lesreqims, en envoyant
une demande a l'adresse e-mail suivaipo@gaslini.it Le masquage de
'événement clinique, qui peut étre révoqué, a lewec des modalités
techniques qui bloquent I'accés des professiondlsriaés aux événements
masqués et I'acces automatique, méme si tempomile,décision de la
personne concernée de masquer ces événements. foskibilité est
appelée “ masquage du masquage”.

Il est toujours possible de rendre les donnéesadweau visibles par les
mémes modalités susmentionnées.

7. Le traitement des données a caractere personmal/ers le DSE afin de
poursuivre des buts de prévention, diagnosticagetment des patients est
interdit aux experts, aux compagnies d’assuranaes, employeurs, aux
associations ou organisations scientifiques etagganismes administratifs
dans le domaine de la santé.

8. Au dela des droits prévus par les articles 15 etasts du Réglement,
conformément aux recommandations sur le DSE étapbe I’Autorité de
Protection de la Vie Privée, la personne conceakedroit d’acces a son
DSE, c’est-a-dire de soumettre une demande forraellResponsable pour
connaitre les acces a son DSE, les services quffattué les acces, et la
date et 'heure des acces mémes.

Le Responsable du Traitement des Données estuttstisiannina Gaslini, Via
Gerolamo Gaslini 5, 16147 Genova, Italie. Le Respble de la Protection des
Données peut étre contacté a I'adresse e-mailrsumgo @gaslini.org




