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INFORMATION ZUR VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER DATEN
nach Art. 14 Abs. 5, Buchst. b) und Art. 13 der Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO)

Dieses Dokument informiert (iber die Verarbeitung personenbezogener Daten und besonderer Kategorien
personenbezogener Daten zur Gesundheit von verstorbenen Personen flir Zwecke der medizinischen,
biomedizinischen und epidemiologischen Forschung im Rahmen von retrospektiven Beobachtungsstudien.

Titel der Studie: Prognostischer und préadiktiver Wert der immunhistochemischen
Einteilung in luminale und basale Subtypen beim hormonsensitiven

metastasierten Prostatakarzinom (mHSPC)

Art der Studie: Retrospektive Beobachtungsstudie

Datum und Nr. Version: v 1.0 vom 10.04.2026

Sponsor der Studie: Sddtiroler Sanitétsbetrieb

Prifzentrum: Komplexe Betriebseinheit fiir medizinische Onkologie -

Krankenhaus Bozen

Studienleiter: Dr. Luca Tondulli

Kontaktdaten des Studienleiters: Tel: 0471-438953

E-Mail: luca.tondulli@sabes.it

Sponsor dieser Studie ist die Abteilung flir medizinische Onkologie am Krankenhaus Bozen,
Gesundheitsbezirk Bozen.
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1. Verantwortlicher der Datenverarbeitung und Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
Verantwortlicher der Datenverarbeitung ist der Sidtiroler Sanitatsbetrieb mit Sitz in der Thomas-Alva-
Edison-StraBe 10/D, 39100 Bozen (BZ), E-Mail/PEC: gd@sabes.it.

Der Verantwortliche der Datenverarbeitung hat - wie von Art. 37 der EU-Verordnung 2016/679 (,DSGVO")
vorgesehen - einen Datenschutzbeauftragten (,DSB"; auch Data Protection Officer, ,DPO") ernannt.
Dieser ist unter folgender E-Mail-Adresse erreichbar: privacy@sabes.it.

2. Zweck der Datenverarbeitung

Die Verarbeitung personenbezogener Daten wird fir Zwecke der medizinischen, biomedizinischen und
epidemiologischen Forschung durchgefiihrt, und zwar in Bezug auf die retrospektive Beobachtungsstudie
Prognostischer und pradiktiver Wert der immunhistochemischen Einteilung in luminale und basale Subtypen
beim hormonsensitiven metastasierten Prostatakarzinom (mHSPC).

Im Besonderen hat die Studie zum Ziel, metastasierte Prostatakarzinome anhand der positiven Ergebnisse
von (immunhistochemischen) Farbungen, die an archivierten Tumorgewebeproben in der Abteilung fir
pathologische Anatomie durchgefiihrt werden, in ,luminale® oder ,basale™ Subtypen einzuteilen.

Die oben genannten Daten werden ausschlieBlich zur Durchfilhrung der Studie und zu den im Projekt
angegebenen Zwecken verarbeitet, und zwar in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und
Vorschriften, den im medizinischen und gesundheitlichen Bereich erlassenen Deontologie- und
Verhaltenskodizes sowie den von der italienischen Datenschutzbehérde erlassenen MaBnahmen,
insbesondere den ,Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica ai
sensi_degli_artt. 2-quater e 106 del Codice - 9 maggio 2024“ (Deontologischen Regeln fur die

Verarbeitung zu statistischen Zwecken und zu wissenschaftlichen Forschungszwecken gemafB Art. 2-quater
und 106 des Kodex - 9. Mai 2024), die in der Gazzetta Ufficiale, Serie Generale Nr. 130 vom 5. Juni 2024
veroffentlicht wurden.

Diese Studie wurde vom Ethikkomitee fiir die klinische Priifung und Erprobung der Autonomen Provinz
Bozen Uberprift (Protokollnummer ). Dieses hat die Durchfihrung der Studie genehmigt.

Die Studie dauert ungefahr 24 Monate.

Nach Abschluss der Studie kdnnen die erhobenen Daten ausschlieBlich in anonymisierter bzw. aggregierter
Form in wissenschaftlichen Publikationen veroéffentlicht werden.

Die Daten werden nur in streng anonymisierter bzw. aggregierter Form weitergegeben.

3. Rechtsgrundlage der Verarbeitung

Rechtsgrundlagen der erlduterten Verarbeitungen personenbezogener Daten sind:

- Art. 110 des gesetzesvertretenden Dekret Nr.196/2003;

- die ,Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica™ (Deontologische Regeln
fir die Verarbeitung zu statistischen Zwecken und zu wissenschaftlichen Forschungszwecken gemafB Art.
2-quater und 106 des Kodex - 9. Mai 2024) und die ,Prescrizioni relative al trattamento dei dati personali
effettuato per scopi di ricerca scientifica " (Vorschriften zur Verarbeitung personenbezogener Daten zu
wissenschaftlichen Forschungszwecken), die im ,Provvedimento recante le prescrizioni relative al
trattamento di categorie particolari di dati, ai sensi dell’art. 21, comma 1 del d.lgs. 10 agosto 2018, n. 101"
(MaBnahme mit Vorschriften zur Verarbeitung besonderer Datenkategorien nach Art. 21, Abs. 1 des
gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 101 vom 10. August 2018) enthalten sind,;
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- die Stellungnahme des zustandigen Ethikkomitees zur Unmdglichkeit fir den Verantwortlichen, die
Einwilligung der betroffenen Personen einzuholen.

4. Quelle der personenbezogenen Daten

Die verarbeiteten Daten fiir die oben genannte Studie werden durch Einsichtnahme in die
Gesundheitsdokumentation des Sanitdtsbetriebes in der jeweiligen Abteilung fiir medizinische Onkologie
am Krankenhaus Bozen und durch die Nutzung folgender Applikationen erhoben:

- INDACO
- IKIS

5. Kategorien von verarbeiteten personenbezogenen Daten

Die Daten von verstorbenen Patientinnen und Patienten, die fiir die Durchfihrung der vorliegenden Studie
verarbeitet werden, sind sowohl personenbezogener als auch besonderer Art und betreffen die Gesundheit
nach Art. 9 DSGVO.

Zudem werden auch Daten aus archivierten biologischen Proben (Biopsaten/Tumorgewebeproben, die
bereits in der Abteilung flir pathologische Anatomie des Krankenhauses Bozen aufbewahrt sind) verarbeitet.
Diese werden nur fiir die beschriebenen Zwecke verarbeitet; sie werden nicht an Dritte (ibermittelt oder
weitergegeben

Weder auf den gesammelten biologischen Proben noch auf eventuellen davon gewonnenen Proben wird der
Name der betroffenen Person vermerkt.

Jede Probe wird immer nur mittels eines numerischen Codes identifiziert und in der Abteilung fur
pathologische Anatomie am Krankenhaus Bozen, Lorenz-Bohler-StraBBe 5 - 39100 Bozen, aufbewahrt.

6. Modalitidten der Datenverarbeitung

Fir die Studie, die Gegenstand dieser Information ist, hat der Verantwortliche neben dem
Forschungsprojekt auch eine entsprechende Datenschutz-Folgenabschatzung nach Art. 35 DSGVO
durchgefihrt, deren Zusammenfassung nach Genehmigung durch das zustandige Ethikkomitee unter
https://www.sabes.it/de/studien-und-forschungsprojekte verdffentlicht wird und die auch der
Datenschutzbehérde Ubermittelt wurde.

Im Forschungsprojekt wurden die ethischen oder organisatorischen Griinde, aus denen es unmdoglich oder
mit unverhaltnismaBigem Aufwand verbunden ist, die betroffenen Personen zu informieren und somit ihre
Einwilligung einzuholen, oder die die Erreichung der Forschungsziele unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen kénnten, beschrieben und sorgfaltig begriindet. Gegebenenfalls werden die angemessenen
Bemiihungen, diese Personen zu erreichen, dokumentiert.

Fur die Studie, die Gegenstand dieser Information ist, wurde die positive Stellungnahme des zusténdigen
territorialen Ethikkomitees erhalten, sowohl zum Forschungsprojekt selbst als auch zu den oben genannten
Grinden.

Die Daten, welche im Rahmen und fir die Zwecke dieser Studie gesammelt werden, werden manuell und
automatisiert verarbeitet (eingesehen, erfasst, gespeichert, verandert, usw.). Die dabei angewandte Logik
ist eng mit den oben beschriebenen Studienzwecken verbunden. Dabei werden nach Art. 32 ff. DSGVO
angemessene organisatorische und technologische SicherheitsmaBnahmen getroffen, um die Rechte,
Freiheiten und berechtigten Interessen der betroffenen Person zu schiitzen.
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Der Studienarzt/Die Studienarztin wird die im Rahmen und flir die Zwecke der Studie gesammelten Daten
nur nach ihrer Pseudonymisierung (eine Technik, bei der personenbezogene Daten so verarbeitet werden,
dass sie ohne zusatzliche Informationen nicht mehr einer bestimmten Person zugeordnet werden kénnen)
verarbeiten. Dabei wird der Name der betroffenen Person durch einen Identifikationscode ersetzt: Dadurch
kann sie nicht direkt identifiziert werden, was eine gréBere Sicherheit und Vertraulichkeit der Daten
garantiert.

Der Identifikationscode enthalt keine personlichen Informationen, welche direkt auf die betroffene Person
zurtickgefliihrt werden koénnen, wie z.B. Vor- bzw. Nachname, Nummer der Patientenakte oder
Telefonnummer. Die Dokumentation, Uber die auf die Identitat der Person geschlossen werden kann, wird
unter der Verantwortung des Studienleiters aufbewahrt. Nur autorisierte Personen haben darauf Zugriff.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten wird nach Art. 29 und 32 Abs. 4 DSGVO ausschlieBlich von den
oben genannten Personen durchgefiihrt. Dies geschieht im Zeichen des Berufsgeheimnisses sowie der
Prinzipien der Korrektheit, der RechtmaBigkeit und der Transparenz.

Die personenbezogenen Daten kdnnen unter der Mitarbeit von Dritten verarbeitet werden, nur wenn diese
ausdriicklich zu Auftragsverarbeitern nach Art. 28 DSGVO ernannt wurden.

Die Verarbeitung sieht kein Profiling oder automatisierte Entscheidungen vor, welche rechtliche
Auswirkungen oder einen dhnlichen Einfluss auf die Person haben.

Die gesammelten Daten kdnnen ausschlieBlich in anonymisierter bzw. aggregierter Form in
wissenschaftlichen Publikationen veroffentlicht werden.

7. Mogliche Empfanger der personenbezogenen Daten
Die fir die obgenannten Zwecke bereitgestellten personenbezogenen Daten werden vom Prifzentrum
gesammelt.

8. Ubermittlung der Daten an ein drittes Land oder an eine internationale Organisation
Die personenbezogenen Daten werden nicht in Lander auBerhalb des Europaischen Wirtschaftsraums
Uubermittelt.

9. Aufbewahrungsdauer der personenbezogenen Daten oder Kriterien, um diesen Zeitraum zu
definieren

Die personenbezogenen Daten werden fir den Zeitraum verarbeitet, der notwendig ist, um die oben
erwahnten Ziele zu erreichen. So werden die personenbezogenen Daten flir 7 Jahre aufbewahrt.

Um geltende Rechtsvorschriften einzuhalten, kann die Aufbewahrungsdauer verlangert werden.

Nach Abschluss der Studie werden die gesammelten personenbezogenen Daten geldscht und im Falle einer
wissenschaftlichen Verdffentlichung nur in anonymisierter bzw. aggregierter Form veréffentlicht.

10. Ausiibung der Rechte

Betroffene Personen haben das Recht, beim Verantwortlichen der Datenverarbeitung Uber die oben
angegebenen Kontaktdaten ihre Rechte nach Art. 15 ff. DSGVO auszuiiben. Dazu gehdren im Besonderen
das Recht auf Auskunft, Berichtigung und Erganzung, sowie - falls die entsprechenden gesetzlichen
Voraussetzungen vorliegen - auf Loschung, Einschrankung der Datenverarbeitung und Widerspruch.
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Fir Informationen zur Datenverarbeitung und zur Auslibung ihrer Rechte kénnen sich die betroffenen
Personen direkt an die Datenschutzsteuerungsgruppe wenden, zusammengesetzt aus der betrieblichen
Datenschutzreferentin und dem Data Protection Officer, erreichbar unter privacy@sabes.it

Fur Informationen zur Studie kann man sich an den wissenschaftlichen Leiter Dr. Luca Tondulli, Abteilung
fir medizinische Onkologie, unter den folgenden Kontaktdaten wenden: 0471 438953.

Das Recht, Beschwerde bei der Datenschutzbehérde nach Art. 77 DSGVO einzulegen oder geeignete

rechtliche Schritte einzuleiten, bleibt unberthrt.

Der Verantwortliche der Datenverarbeitung
Der Sudtiroler Sanitatsbetrieb
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