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VALUTAZIONE D'IMPATTO SULLA PROTEZIONE DEI DATI
ESTRATTO

VERSIONE | DATA VERSIONE RIASSUNTO DELLA MODIFICA

1.0 4 LUGLIO 2024 Versione iniziale secondo il protocollo V3.0 datato 15 settembre
2023
2.0 08 DICEMBRE 2025 | Revisione n. 1: Appendice 3 “Diagramma di flusso dei dati

EBVOLVE_Data” aggiornato con il formato appropriato per gli
eventi di sicurezza da trasferire al dipartimento PV Corporate di
Pierre Fabre a seguito delle modifiche apportate al protocollo
V4.0 in data 16 febbraio 2024.

Aggiunta dell'etnia a seguito delle modifiche apportate al
protocollo v5.2 in data 12 novembre 2024.

Questa sezione fornisce una visione chiara del trattamento dei dati personali in questione.

Questa parte consente di identificare e presentare |'oggetto dello studio.

Qual ¢ il trattamento in esame?

Lo studio EBVOLVE e uno studio osservazionale, multicentrico e multinazionale sulla sicurezza post-
autorizzazione (PASS).

Questo studio & condotto esclusivamente a scopo di ricerca scientifica e di interesse pubblico per
descrivere e caratterizzare il profilo di sicurezza e di efficacia di Tabelecleucel in soggetti con PTLD da
EBV+ dopo trapianto di cellule ematopoietiche (HCT) o trapianto di organi solidi (SOT), in un contesto
reale in Europa.

Lo studio & stato commissionato dall'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e il protocollo dello studio
e stato approvato dal Comitato di Valutazione dei Rischi per la Farmacovigilanza (PRAC), il comitato
dell'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) responsabile della valutazione e del monitoraggio della
sicurezza dei farmaci per uso umano. Durante la revisione della domanda di autorizzazione
all'immissione in commercio di Tabelecleucel, I'EMA ha richiesto la raccolta di dati aggiuntivi sulla
sicurezza e l'efficacia di Tabelecleucel, compresi gli esiti a lungo termine, in particolare nelle
popolazioni pediatriche (eta < 18 anni) e anziane (eta = 65 anni) a causa delle limitate evidenze
disponibili. Questo protocollo PASS affronta le limitate evidenze in queste popolazioni speciali
(pediatrici e anziani) e caratterizzera ulteriormente la sicurezza e l'efficacia a lungo termine di
Tabelecleucel nell'intera popolazione di soggetti con PTLD EBV+ in un contesto reale, in conformita
con le linee guida dell'Autorita Sanitaria Europea per i medicinali per terapie avanzate.
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Quiali sono le responsabilita legate al trattamento?

e Pierre Fabre Medicament (PFM) con sede in Francia e lo sponsor e il titolare del
trattamento dei dati. Altri responsabili del trattamento nel processo di selezione
e consegna delle cellule sono:

e Fornitori terzi di Pierre Fabre in qualita di responsabili del trattamento dei dati: -
SalesForces come fornitore e hoster del portale Go Cell Therapy.

e Oracle France SaS (e le sue affiliate), CRO globale con sede in Francia, € incaricata da PFM di
fornire i servizi per la conduzione dello studio (documenti dello studio, impostazione e
gestione dell'EDC, attivita di avvio, raccolta dei dati, gestione dei dati, analisi statistica,
relazione sullo studio clinico, Trial Master File attraverso il sistema PFM, archiviazione) e di
condurre le attivita di studio in loco nei Paesi europei. Oracle France SaS e le sue affiliate
agiscono come responsabili del trattamento dei dati.

e Oracle é responsabile dello sviluppo dei moduli elettronici per i rapporti sui casi (eCRF)
attraverso il sistema di acquisizione elettronica dei dati, denominato Oracle® Life Sciences
Clinical One Cloud Service (Clinical One). Questo sistema & stato sviluppato e progettato per
I'inserimento dei dati online, la gestione e la convalida dei dati per gli studi clinici.

e | siti sperimentali (ad esempio ospedali, cliniche, ecc.) con sede in Europa, che ospitano i dati
medici raccolti, le cartelle cliniche personali e altre informazioni personali identificabili relative
al soggetto. Gli sperimentatori principali e il personale autorizzato del sito, saranno incaricati di
attivare I'importazione dei dati dal portale Go Cell Therapy (GCT) alle eCRF tramite Oracle
ClinicalOne, e saranno responsabili dell'estrazione dei dati dalla cartella clinica del soggetto
(dati primari) e della documentazione della eCRF tramite ClinicalOne. A seconda delle
normative dei Paesi dell'UE, i siti sperimentali sono considerati titolari autonomi o cotitolari del
trattamento dei dati.

Esistono norme applicabili al trattamento?

Il regolamento europeo n. 2016/679, noto come Regolamento generale sulla protezione dei dati
(GDPR), & in vigore dal 25 maggio 2018.

Leggi locali sulla protezione dei dati in ogni paese dell'UE coinvolto nello studio, se applicabili.

Specificita dell'Italia:

Il 23 aprile 2024, il Parlamento italiano ha approvato un emendamento al Codice della privacy relativo
all'articolo 110 del Codice della privacy in materia di "ricerca medica, biomedica ed epidemiologica".

Ha abrogato I'obbligo per gli Sponsor di consultare I'Autorita Garante per la Protezione dei Dati
Personali.

(Garante) e ottenerne I'approvazione prima di condurre ricerche che comportino il trattamento di dati
sanitari a fini scientifici, e quando sia impossibile ottenere il consenso dei pazienti, o informare gli
interessati sia "impossibile" o comporti "uno sforzo sproporzionato" o rischi di "impedire o
danneggiare gravemente il raggiungimento degli obiettivi della ricerca".

Nonostante questa esenzione, PFM ha messo in atto misure adeguate per proteggere i diritti, le liberta
e gli interessi legittimi degli interessati prima del trattamento dei dati personali:
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- La Valutazione d'Impatto sulla Protezione dei Dati e stata condivisa con il Garante tramite
notifica.

- Lo studio e stato esaminato e approvato dal Comitato Etico competente in Italia.

- Pazienti viventi hanno letto I'Informativa sulla privacy e dato il loro consenso al trattamento
dei dati personali firmando il modulo di consenso informato.

- Per i pazienti che hanno perso il follow-up, i siti hanno compiuto sforzi ragionevoli per
ottenere il loro consenso all'ultimo indirizzo conosciuto, riportato nelle cartelle cliniche dei
pazienti.

- Peri pazienti deceduti e per quelli che hanno perso il follow-up non raggiungibili, poiché cio
comporterebbe uno sforzo sproporzionato o il rischio di mettere a repentaglio lo scopo dello
Studio ai sensi dell'articolo 14, paragrafo 5, e del considerando 62 del GDPR, & pubblicata
un'informativa sul sito web di PFM e su quello del sito sperimentale , nonché affissa nella sala
d'attesa del centro, quando possibile, consentendo ai rappresentanti legali, tutori, pazienti
che hanno perso il follow-up di avere accesso all'Informativa sulla privacy ed esercitare i propri
diritti.

Specificita di Go Cell Therapy (GCT)

GO Cell Therapy (portale Salesforce) ASIP Santé HDS

C5 ISAE 3000 (rivisto) FISC (Giappone)

HiTrust IRAP

1ISO 27001, 1SO 27017, ISO 27018 NEN 7510-1:2017

PCI-DSS

SOC 1 Tipo Il (Rapporto SSAE 18)

SOC 2 Type Il (Trust Principles Report) TRUSTe Certified Privacy Seal FedRAMP (NIST 800-53),
Marchio PrivacyMark del JIPDEC

Per maggiori dettagli, & possibile consultare il sito web https://compliance.salesforce.com/.

E stata sviluppata una valutazione d'impatto sulla protezione dei dati relativa alla GO Cell Therapy
(portale Salesforce), riportata nell'Appendice 4.

RISERVATO


https://compliance.salesforce.com/

Docusign Envelope ID: C8D1F7F8-88E6-4D4F-9FE6-A21EF4ACFE7B 2025 - ESTRATTO

Questa parte consente di definire e descrivere in dettaglio I'ambito dell'elaborazione.

Quali sono i dati trattati?

Informazioni identificabili di fornitori, agenti,
consulenti, come CRO, che gestiscono ed
eseguono lo studio EBVOLVE (nome
completo, dettagli di contatto), compresi i
contratti (MSA/SOW), fatture,
documenti amministrativi che devono essere
conservati anche dopo la fine dello studio in
caso di

richiesta di audit/ autorita di
regolamentazione.

PFM (Sponsor)
Oracle France SAS (CRO globale)

Informazioni identificabili degli
sperimentatori principali e degli altri
operatori sanitari coinvolti nello studio | PFM (Sponsor)

EBVOLVE (cognome, nome, titolo, e-mail | Oracle France SAS (CRO globale)
professionale, indirizzo postale e numero di
telefono, curriculum vitae, numero di albo).
Siti sperimentali : coordinate bancarie

Dati demografici del soggetto |PFM (Sponsor)
pseudonimizzati: anno di nascita, eta, sesso |Oracle France SAS (CRO globale)
alla nascita, etnia

Dati medici del soggetto pseudonimizzati:
anamnesi della malattia, caratteristiche del
soggetto, PTLD da EBV+ alla diagnosi, [PFM (Sponsor)

anamnesi e tipo di trapianto, segnalazione di |Oracle France SAS (CRO globale)
eventi alloreattivi in corso di trattamento,
trattamento per PTLD da EBV+, esito del
trattamento di base per ciclo di trattamento,
informazioni sulla sicurezza.
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Come funziona il ciclo di vita dei dati e dei processi?
Informazioni raccolte nel portale GCT (prima dello studio)

1. Su richiesta di un medico curante a PFM, quest'ultima raccogliera i dati personali
richiesti dal medico.

2. Il medico curante inserisce i dati personali del soggetto portale.

3. |l case manager di Pierre Fabre inserira quindi i dati personali codificati del soggetto nel sistema di Atara.
all'interno dell'applicazione Atara Case Management (Appian).

4. Questo inserimento di dati avvia il processo di abbinamento delle cellule all'interno di Atara.

5. I dati dei soggetti ricevuti in Atara Case Management vengono poi trasferiti al modulo di
selezione cellulare Atara (TrakCel) tramite I'inserimento manuale dei dati da parte di un
membro del personale Atara appositamente formato.

6. Una volta completata la selezione del lotto, il modulo di proposta del lotto viene
trasmesso da Atara Case Management a PFM.

7. 1l PFM trasmette il modulo di proposta del lotto al medico curante tramite il portale.
Se sono necessarie ulteriori informazioni, il flusso descritto sopra si ripete.

Importazione dei dati dal portale GCT all'EDC (ClinicalOne®) (dati secondari)

Lo schema seguente descrive il flusso di dati dal GCT all'EDC (Electronic Data Capture).
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Patient file Submitting @ Lot Purchase Treatment New cycle [
creation request - - CELEEEED Oraer - - B0 suiten GCT
request initiation response | Closura

Call AP
e —— Frequency of the data transmission = Only 1 Transfer
a0 Iho the EDG once a day between 11:00 and 12:00 am into the EDC
\ 2/ (no update) No update
' A 4 \
(@i i End of cycle EDC
visit visit

La trasmissione dei dati avviene tramite un gateway digitale, gateway API (Application Programming
Interface) ed ESB ( Enterprise Service Bus), utilizzando meccanismi di crittografia che assicurano la
conformita alle normative e forniscono protezione dell'autenticita e della riservatezza. L'ESB
garantisce la compatibilita tra i sistemi e il mantenimento del flusso di dati senza interruzioni; questa
soluzione puo mantenere l'integrita dei dati.

Inneschi di trasmissione dati - due volte previsti:
1) Alla visita di arruolamento, una volta che lo sperimentatore principale ha richiesto il trattamento
del soggetto nel portale GCT e il soggetto ha acconsentito o non si &€ opposto all'uso dei suoi dati

personali, i dati di arruolamento saranno importati nell'eCRF.

2) Visita di fine ciclo di trattamento, i dati di risposta al trattamento dei soggetti saranno importati.
Questo verra fatto solo se la visita di arruolamento e stata completata.

RISERVATO



Docusign Envelope ID: C8D1F7F8-88E6-4D4F-9FE6-A21EF4ACFE7B

Estrazione dei dati dalla cartella clinica ( dati primari)

2025 - ESTRATTO

Gli sperimentatori principali (o il personale autorizzato del sito) estrarranno le informazioni aggiuntive
relative alla sicurezza e all'efficacia e tutte le informazioni aggiuntive non importate dal portale GCT
nell'EDC, dalla cartella clinica del soggetto. Tutti i dati sono raccolti come parte delle cure mediche di
routine dei soggetti e come da standard di cura. Lo studio non genera nuovi dati.

Quali sono i dati a supporto degli asset?

GO CELL THERAPY: interfaccia dati tra medici e PFM.

Hermes  (strumento  di
ThermoFisher (strumento logistico)

previsione)

Selezione del sito

Informazioni identificabili

Inviato da sistema

utenti autorizzati ricevono un
identificativo individuale e creano
la propria password per

accedere alla piattaforma EDC)

database hostage

Contatti dello degli sperimentatori coinvolti protetto e documentato | CRO globale
sperimentatore/sito nello studio in Oracle
CTMS
Sviluppo dell'eCRF Sviluppo della eCRF con accesso EDC sistema (ClinicalO CRO globale
sicuro da parte dei destinatari (gli | ne) Sponsor

(visualizzazione su EDC
dei dati pseudonimizzati
del soggetto)

Siti/ Sperimentator;
(raccolta dati)

Raccolta dati  dal
portale GCT e dai siti

Trasferimento dei dati medici dal
portale GCT a eCRF.
Compilazione della eCRF con i

dati medici personali estratti
dalle cartelle cliniche dei
soggetti da parte dello

sperimentatore principale e/o
del personale autorizzato del
sito incaricato dallo
sperimentatore principale

ClinicalOne

L'accesso a ClinicalOne
€ protetto da una
password individuale,
I'accesso e consentito
solo dopo la
formazione e la firma
del registro di
formazione.

CRO globale
Sponsor

( visualizzazione su EDC
Dei dati pseudonimizzati
del soggetto)
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Dati personali pseudonimizzati
dell'interessato dettagliati nella
sezione 9.3 del protocollo.

dati dello studio, dati demografici
cheincludono I'etnia e dati clinici

Autorizzazione
all'accesso in base al
ruolo e ai permessi
della persona.

Gestione dei dati del
sito

Monitoraggio in loco condotto
come parte di un controllo di
qualita della raccolta dei dati,

effettuato da un  Clinical
Research  Associate (CRA)
qualificato, autorizzato a

consultare le cartelle cliniche dei
soggetti e i dati inseriti nell'eCRF

Dati personali identificabili e dati
personali pseudonimizzati.

ClinicalOne

CRO globale
(visualizzazione su EDC dei
dati pseudonimizzati

del soggetto)

Dati Revisione medica

La revisione medica dei dati sara
effettuata in collaborazione con
lo Sponsor.

Dati  personali del

Pseudonimizzato

soggetto

Database ospitato in
ClinicalOne

CRO globale

Sponsor

(visualizzazione su EDC
dei dati

pseudonimizzati
del soggetto)

Analisi statistica

Come da piano di analisi statistica
(SAP).

dati personali dell'interessato

pseudonimizzati

Software SAS
TFL statistico inviato
tramite sistema

protetto (Sharepoint)

CRO globale

Sponsor

Analisi Statistica TFL
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Trasferimento del| Database dello studio Tabelle statistiche
database invi i
inviate dal sistema Sponsor
protetto
(Piattaforma sFTP)
Rapporto dello studio Inviato da  sistema
clinico Relazione sullo studio clinico| protetto Sponsor
redatta secondo le linee guida (Sharepoint)
STROBE Autorita regolatoria quandc
applicabile
dati personali aggregati e
anonimizzati del soggetto

Questa sezione consente di costruire il quadro di conformita per i principi della privacy.

Le finalita del trattamento sono specifiche, esplicite e legittime?

PFM raccoglie i dati esclusivamente per finalita specifiche, esplicite e legittime, al fine di
caratterizzare meglio la sicurezza e |'efficacia di Tabelecleucel in soggetti con PTLD da EBV+ a seguito
di trapianto di cellule ematopoietiche (HCT) o trapianto di organi solidi (SOT).

Quali sono le basi giuridiche che rendono lecito il trattamento?

L'interessato ha dato il proprio consenso al trattamento dei propri dati personali per uno o pil

scopi specifici nei paesi in cui si applica I'articolo 6.1.a del GDPR, come previsto dalla normativa locale
o dalla raccomandazione dell'Autorita locale per la protezione dei dati. Cio € applicabile a molti Paesi
dell'UE, ad eccezione dei casi in cui I'esenzione dal consenso & applicabile in base alla normativa locale
per i dati estratti dalla cartella clinica del soggetto.

Per la Francia, la legittimita si basa sull'articolo 6.1.f.del Regolamento, il trattamento & necessario ai
fini del legittimo interesse perseguito da PFM.

Per I'ltalia, in qualita di titolari del trattamento indipendenti, la liceita del trattamento effettuato

dai siti partecipanti e basata sull'articolo 6. 1. e. del Regolamento, per I'esecuzione di un compito

di interesse pubblico o connesso all'esercizio di pubblici poteri di cui e investito il titolare del
trattamento.

Per il soggetto vivente, il soggetto ha dato il consenso al trattamento dei propri dati personali per

una o piu finalita specifiche ai sensi dell'articolo 6.1.a del GDPR
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Data l'impossibilita o lo sforzo sproporzionato di ottenere il consenso dei soggetti arruolabili per
guesto studio, a causa della natura dello studio che prevede l'inclusione di soggetti deceduti e non piu
rintracciabili, esiste la possibilita di utilizzare I'interesse legittimo come base giuridica (articolo 6.1.f.).

Per tali pazienti (soggetti deceduti o non piu rintracciabili o soggetti vivi senza I'impossibilita di
ottenere il loro consenso durante il periodo dello studio), i siti partecipanti dovranno documentare
nella cartella clinica dei soggetti il motivo dell'impossibilita di ottenere il consenso ed eventuali
descrizione dei tentativi fatti per contattare i soggetti e quindi dell'impossibilita di contattarli.

Inoltre, va chiarito che il trattamento dei dati personali in questo studio & necessario per scopi
scientifici ai sensi dell'articolo 89, paragrafo 1, sulla base del diritto dell'Unione o degli Stati membri
che deve essere proporzionato alla finalita perseguita, rispettare I'essenza del diritto alla protezione
dei dati e prevedere misure adeguate e specifiche per salvaguardare i diritti fondamentali e gli
interessi dell'interessato, ai sensi dell'articolo 9. 2.j. del Regolamento e ai sensi dell'art. 110 del D.Lgs.
196/2003 in Italia.

I dati raccolti sono adeguati, pertinenti e limitati a quanto necessario in relazione alle
finalita per cui sono trattati (*'minimizzazione dei dati'")?

La raccolta dei dati personali dei soggetti e degli operatori sanitari & limitata a quanto strettamente
necessario per rispondere agli obiettivi dello studio.

Tutte le date (data diiscrizione, data del modulo di consenso, data della lettera informativa, data della
diagnosi, date del trattamento, ecc.

Lo stato vitale del soggetto (causa e data del decesso) e necessario per valutare I'efficacia del programma.
trattamento. Viene utilizzato un elenco a discesa (domande si/no) e la data viene registrata
nel formato GG/MM/AAAA.

Criteri di eleggibilita richiesti per garantire che il soggetto possa essere incluso nello studio come da
regolamento e protocollo (domanda Si/No).

Le caratteristiche del soggetto (eta, sesso, anno di nascita) sono necessarie per caratterizzare la
popolazione di soggetti EBV+ PTLD (pediatrici/anziani). Anno di nascita registrato secondo il seguente
campo (non viene raccolta la data di nascita completa - AAAA). Genere registrato in base al seguente
campo: Maschio / Femmina.

| dati medici raccolti tramite il portale GCT ed estratti dalla cartella clinica serviranno a caratterizzare
la popolazione di soggetti EBV+ PTLD e a descrivere il profilo di sicurezza ed efficacia di questi soggetti.
Elenco a discesa con risposte pre-identificate, valori di laboratorio, date in GG/MM/AAAA.

| dati sono accurati e aggiornati?

Controlli di qualita dei dati in atto :
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Un Clinical Research Associate (CRA)
della CRO autorizzato ad accedere
alle cartelle cliniche si rechera sul
posto per effettuare i necessari
controlli sui dati e segnalare
eventuali deviazioni osservate.

Il monitoraggio dello studio sara condotto dai monitori
locali. | monitor dello studio della CRO globale
effettueranno una verifica continua dei dati di partenza
(SDV) per confermare che i dati critici del protocollo (cioe i
dati di partenza) inseriti nelle eCRF dal personale
autorizzato del sito siano accurati, completi e verificabili dai

documenti di partenza. Per questo studio viene sviluppato un

piano di monitoraggio.

Le query sono generate tramite il
sistema EDC e possono essere
consultate in modo sicuro dal
ricercatore principale e dal personale
autorizzato a connettersi al sistema.
piattaforma.

Conformita dell'EDC a ICH GCP, 21 CFR Part 11 e GDPR Come parte della conformita di Clinical
requisiti, tra cui la tracciabilita delle registrazioni con la| One.

tempistica dell'audit trail

Interrogazioni manuali o automatiche durante tutto il
periodo di raccolta dei dati.

Qual ¢ la durata di conservazione dei dati?

| dati personali saranno conservati per un periodo coerente con i requisiti normativi relativi alla
conduzione dello studio in Europa, compresi gli obblighi di farmacovigilanza (per almeno 15
anni).

Come vengono informati gli interessati del trattamento?

Il consenso (o I'assenso per i soggetti pediatrici o il consenso dei genitori per i minori) sara ottenuto
da tutti i soggetti, tranne che in Francia, dove non e richiesto dalla normativa locale. | medici
partecipanti o il personale autorizzato del sito saranno responsabili di fornire i documenti informativi
sui soggetti e di ottenere (se del caso) il consenso dei soggetti che soddisfano i criteri di inclusione. Il
consenso distinguera tra il consenso a partecipare a uno studio e i requisiti per il trattamento legittimo
dei dati personali ai sensi delle linee guida per la conformita al regolamento generale sulla protezione
dei dati.

L'accordo sulla privacy dei dati richiesto per la fornitura del trattamento & distinto dal consenso
richiesto per la partecipazione al PASS. Questo consenso deve essere ottenuto prima di avviare un
controllo dell'inventario di Tabelecleucel e di ordinare il prodotto.

Il consenso allo studio comprende:

o consenso all'uso secondario dei dati raccolti nel database del portale HCP

O consenso per la raccolta e l'utilizzo dei dati primari
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Il formato e il contenuto della lettera informativa per i soggetti e dei documenti di consenso informato
saranno conformi ai requisiti degli IRB/IEC, alle leggi e ai regolamenti applicabili del Paese partecipante
e descriveranno la natura, lo scopo, le procedure, i rischi e i benefici dello studio. | soggetti saranno
inoltre informati del loro diritto di ritirare il consenso in qualsiasi momento durante lo studio senza
alcuna conseguenza sul trattamento. Il medico partecipante sara responsabile dell'ottenimento del
consenso dei soggetti. Il database conterra misure di salvaguardia per verificare se il consenso é stato
ottenuto. Il modulo di consenso informato sara fornito al medico partecipante nell'Investigator Site
File (ISF) e sara sottoposto all'Institutional Review Board/Comitato Etico Indipendente se richiesto
dalla legislazione locale.

Le procedure di consenso informato per popolazioni specifiche (minori, deceduti e soggetti che hanno
perso il follow-up) sono considerate per questo studio e descritte di seguito:

Soggetti minori

Per tutti i soggetti minorenni viventi al momento dell'arruolamento, verra ottenuto il consenso scritto
o la non opposizione da parte dei rappresentanti legali di tali soggetti. Inoltre, si otterra un
consenso/assenso scritto o una non opposizione per i soggetti minori in grado di
acconsentire/assentire legalmente. Il contenuto dei documenti dello studio per i soggetti minorenni
inclusi nello studio sara simile a quello dei documenti per adulti e adattato in base alle fasce d'eta
specificate dalla normativa locale.

Soggetti deceduti al momento dell'arruolamento

Data la natura dello studio, i soggetti deceduti al momento dell'arruolamento possono essere
ammessi allo studio. Per tutti i Paesi partecipanti, le procedure di inclusione dei soggetti deceduti
(adulti e minori) devono essere conformi alla normativa locale. Cio puo includere, ad esempio, la
rinuncia al consenso informato, la conferma che il soggetto (quando era in vita) non si & opposto
all'uso dei dati medici per la ricerca o qualsiasi altro requisito normativo locale, se applicabile.

Soggetti che hanno perso il follow-up al momento dell'arruolamento

| centri partecipanti faranno ogni sforzo per contattare e informare i soggetti e lo documenteranno
prima di considerare i soggetti persi al follow-up. Le procedure di inclusione dei soggetti persi al

| soggetti da seguire (adulti e minori) devono rispettare la normativa locale. Cid puo includere, ad
esempio, I'esonero dal consenso informato o qualsiasi altro requisito normativo locale, se applicabile.

Se applicabile, come viene ottenuto il consenso degli interessati?

Il consenso (o l'assenso per i soggetti pediatrici o il consenso dei genitori per i minori) sara ottenuto
da tutti i soggetti, tranne che in Francia, dove non é& richiesto dalla normativa locale. | medici
partecipanti o il personale autorizzato del sito saranno responsabili di fornire i documenti informativi
sui soggetti e di ottenere (se del caso) il consenso scritto dei soggetti che soddisfano i criteri di
inclusione. Il consenso distinguera tra il consenso a partecipare a uno studio e i requisiti per il
trattamento legittimo dei dati personali ai sensi delle linee guida per la conformita al regolamento
generale sulla protezione dei dati.

In Francia, secondo la normativa locale, non & necessario un consenso informato firmato per arruolare
un soggetto in studi non interventistici. Tuttavia, i soggetti devono essere adeguatamente e
individualmente informati in conformita alle disposizioni dell'articolo 14 del Regolamento generale

RISERVATO



Docusign Envelope ID: C8D1F7F8-88E6-4D4F-9FE6-A21EF4ACFE7B 2025 - ESTRATTO

sulla protezione dei dati e della Legge francese sulla protezione dei dati (La loi n°® 78-17 du 6 janvier
1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés " Loi informatique et Libertés "). In
particolare, i soggetti devono essere informati del fatto che possono opporsi alla raccolta dei dati in
gualsiasi momento dello studio e senza alcuna conseguenza sulla loro salute.

la loro assistenza continua. | siti partecipanti invieranno la lettera informativa ai soggetti tramite
raccomandata con ricevuta di ritorno. L'opposizione alla raccolta dei dati espressa dai soggetti o dai
loro rappresentanti in qualsiasi momento dello studio & considerata un ritiro dallo studio.

Per tutti i Paesi, il consenso scritto sara ottenuto o la lettera informativa sara inviata prima di qualsiasi
trattamento di dati (raccolta di dati secondari tramite trasferimento al portale GCT) o raccolta di dati
(raccolta di dati primari tramite cartella clinica).

Come possono gli interessati esercitare i loro diritti di accesso e di portabilita dei dati?
L'interessato pud esercitare i propri diritti rivolgendosi prioritariamente al proprio medico curante,
o anche tramite il DPO del sito, o allo sponsor tramite il proprio DPO.

Portabilita dei dati: i soggetti possono ricevere i propri dati personali in un formato elettronico
standardizzato per i Paesi in cui il consenso & la base giuridica (articolo 6.1.a). La portabilita dei dati
non ¢ applicabile alla Francia.

Come possono gli interessati esercitare i loro diritti di rettifica e cancellazione?

Diritti di rettifica: Nessun dato personale pud essere modificato direttamente dal soggetto nell'e-CRF,
ma la modifica dei dati raccolti puo essere effettuata se il soggetto ne fa richiesta via e-mail, per posta
allo sperimentatore e/o al DPO del sito e/o al DPO dello Sponsor.

Diritto alla cancellazione: il soggetto puo esercitare il diritto alla cancellazione dei propri dati personali
inviando una richiesta allo sperimentatore e/o al DPO del sito e/o al DPO dello sponsor. La richiesta
sara analizzata dallo sponsor in collaborazione con il Global CRO, in base al tipo di dati che il soggetto
desidera cancellare, per valutare il possibile impatto sull'analisi che potrebbe portare a distorsioni e
compromettere la ricerca.

A seconda del tipo di dati, alcuni potrebbero essere cancellati, altri no. | soggetti saranno informati se
i loro dati possono essere cancellati o meno e il motivo per cui non possono essere cancellati.

Questa valutazione e possibile perché il trattamento & necessario a fini di ricerca scientifica ai sensi
dell'articolo 89, paragrafo 1.

Come possono gli interessati esercitare i loro diritti di limitazione e di opposizione?

L'interessato puo esercitare i propri diritti rivolgendosi prioritariamente al proprio medico curante,
anche tramite il responsabile della protezione dei dati (DPO) del sito, o lo sponsor tramite il suo DPO.
Gli obblighi dei responsabili del trattamento sono chiaramente identificati e regolati da un contratto?

Il 12 luglio 2023 é stato firmato un contratto di servizio tra PFM e Cerner Enviza France (ora
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Oracle France SAS), che include le disposizioni contrattuali del GDPR e un accordo sulla
sicurezza dei dati, in cui PFM é il Titolare del trattamento dei dati e Oracle France SAS il
Responsabile del trattamento dei dati.

In caso di trasferimento di dati al di fuori dell'Unione Europea, i dati sono adeguatamente
protetti?

Si dalla conclusione delle Clausole Contrattuali Standard come emanate dalla Commissione Europea
(edizione giugno 2021)

La partecipazione allo studio non comporta rischi di natura medica. In particolare, lo studio non
comportera alcuna modifica degli standard di cura dei soggetti, non compromettera la loro integrita
fisica o psicologica e non richiedera visite di controllo speciali per questi soggetti.

Tuttavia, il trattamento dei dati puo comportare il rischio di violazione dei diritti e delle liberta dei

soggetti.

dettagliati nella sezione "VALUTAZIONE DEI RISCHI: POTENZIALI VIOLAZIONI DELLA PRIVACY".

Al fine di ridurre al minimo i rischi derivanti dal trattamento dei dati, PFM e il CRO hanno adottato
una serie di misure di sicurezza tecniche e organizzative per proteggere il trattamento dei dati personali
nell'ambito dello studio, in conformita con I'articolo 89 del GDPR, e con le disposizioni e le linee guida
emanate dalla legge locale sulla privacy, che includono:

Un accordo sulla sicurezza dei dati, parte integrante del contratto di servizi tra PFM e Oracle France
Sas, include i controlli di sicurezza e organizzativi.

Il suddetto accordo sulla sicurezza dei dati comprende i seguenti aspetti:

. Responsabile della sicurezza

. Posizione geografica dei servizi e dei dati
. Ambiente di produzione / non di produzione
. Gestione delle vulnerabilita e delle patch
. Protezione anti-malware

. Politica di backup e ripristino

. Subappalto

. Controllo dell'accesso logico

o Protezione dei dati

o Protezione della comunicazione

o Registri di audit

Misure tecniche adottate dal PFM e/o dal CRO:

e L'omissione di dati identificativi del paziente (ad es. nome, cognome, data di nascita, ecc.)
da qualsiasi rapporto, pubblicazione o altra divulgazione, salvo nei casi previsti dalle leggi
vigenti;

e Tecnica di sicurezza per proteggere i dati sensibili: tutti i dati medici/sanitari raccolti saranno
pseudonimizzati con un numero unico di identificazione del paziente di 9 cifre (2 cifre per il
codice del Paese, 2 per il sito e 5 per il soggetto arruolato). Solo lo sperimentatore o le persone
autorizzate che si occupano dello studio all'interno del centro di ricerca hanno la possibilita di
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accederefoglio di corrispondenza con il numero di identificazione del paziente di 9 cifre (PIN)
e l'identita del paziente. Solo le persone autorizzate hanno accesso a questo foglio di
corrispondenza e alle cartelle cliniche del paziente per tutto il periodo dello studio (CRA per il
monitoraggio, autorita competenti). Questo foglio di corrispondenza si trova nella cartella
dello studio, che e conservata in un luogo sicuro e chiuso a chiave del sito ed & accessibile solo
al personale sanitario autorizzato a utilizzare la cartella dello studio.

e L'archiviazione dei dati personali dei pazienti, pseudonimizzati, avviene in forma criptata,
in formato elettronico, protetto da una password o in una stanza chiusa a chiave presso il la
sede della CRO, garantendo che solo il personale espressamente identificato e autorizzato
abbia accesso ai dati;

e |l recupero dei dati personali trattati in caso di catastrofe o di qualsiasi altro evento che
possa essere qualificato come violazione dei dati.

e In caso di potenziale o effettiva violazione dei dati, la CRO sara responsabile di determinare
se si e effettivamente verificata una violazione dei dati e, in tal caso, di notificare a PFM
I'evento, fornendo tutte le informazioni necessarie per consentire a PFM di effettuare le
notifiche previste dagli articoli 33 e 34 del GDPR, ove necessario;

e La rimozione dei dati identificativi e/o di qualsiasi altro dato che identifichi e/o renda
identificabili i pazienti e la successiva sostituzione di tali dati con un codice numerico univoco
e specifico, al fine di tutelare i diritti degli Interessati quando i dati relativi allo Studio vengono
comunicati ad altri soggetti autorizzati;

e Al termine del periodo di conservazione dei dati, PFM ha adottato le tecniche di de-
identificazione e anonimizzazione previste dalla "De-identification and Anonymization
of Individual Patient Data in Clinical Studies";

¢ |'adozione di adeguate garanzie per il trasferimento dei dati, anche al di fuori del SEE, che
consente alla PFM di mantenere elevati standard di riservatezza e protezione dei dati
personali dei Pazienti in conformita agli articoli 44 e seguenti del GDPR.

Oltre a quanto sopra, Oracle ha adottato misure tecniche e organizzative (TOM) e politiche specifiche
che sono:

Politica di protezione dei dati: Pratiche di sicurezza aziendale Oracle settembre 2023 v3.2 (Appendice 1)

Oracle dispone di un sistema di allerta per la notifica di violazioni di dati personali e incidenti di
sicurezza: "information security incident response", pagina 8 delle "Oracle Corporate Security Practices
September 2023 v3.2". Inoltre, & in atto un processo CHIA (Complaint, Hazard, Incident, Accident) che
copre la gestione degli incidenti e delle violazioni dei dati. Tutti gli eventi vengono registrati nel
software JIRA per tenere traccia dei risultati.

Oracle® Life Sciences Clinical One Cloud Service (Clinical One) soddisfa tutti i criteri di conformita ai
requisiti normativi FDA 21 CFR Part 11 ICH GCP descritti nel documento OLS.
C1_Regulatory_Compliance_Addendum V6 FINAL (Appendice 2a), e sono in atto controlli tecnici,
organizzativi e procedurali per soddisfare i requisiti del GDPR (Appendice 2b). | dati ospitati e acquisiti
da Clinical One si trovano in Germania.

Questa sezione contiene 1’elenco delle misure di controllo che contribuiscono alla sicurezza dei dati:
« Controlli ambientali e di raffreddamento

« Procedure di controllo degli accessi fisici
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« Manutenzione dei sistemi di raffreddamento
e Potenza

» Replica dei dati

« Manutenzione dei sistemi

« Spegnimento incendi

» Politiche di accesso fisico ai sistemi
» Manutenzione dell’hardware

« Piano di business continuity

« Alimentazione e comunicazione

» Sicurezza di rete

» Rete condivisa

» Gestione della vulnerabilita e patch
« Controllo di virus e malware

« Segmentazione della piattaforma di allestimento /produzione
« Controllo delle modifiche

« Crittografia

« Trasferimento protetto dei dati

« Gestione dei dati protetta

» Obblighi dei terzi incaricati

e Back Up

 Registro di controllo

« Revisione dei registri

e Comunicazione criptata

« Autenticazione degli utenti
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VALUTAZIONE DEL RISCHIO: POTENZIALI VIOLAZIONI DELLA PRIVACY

Analisi e valutazione dei rischi

Accesso
illegittimo ai
dati

Principali
fonti di
rischio

Investigatore

Persone
autorizzate

non

Principali
minacce

Trattamento
dei dati
personali
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za del rischio
di violazione
dei dati.

Divulgazione
accidentale

Cyberattacco

Furto di dati

Principali
impatti
potenziali

Mancato
rispetto dei
diritti e delle
liberta del
soggetto.

Ad esempio:
sensazione di
Invasione della
privacy con
danni
irreversibili,
sensazione di
violazione dei
diritti
fondamentali
(ad esempio,
discriminazion
e, liberta di
espressione),
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e molestie.
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No dati
identificativi  diretti
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indirizzo, ecc.) che
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Accesso limitato ai
file con un numero
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Misure organizzative
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Limitato
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Il diagramma del flusso di lavoro dei dati dello studio Ebvolve & descritto nell'Appendice 3.

L'8 dicembre 2025, Pierre-André POIRIER, in qualita di DPO presso Pierre Fabre Medicament, ha
convalidato la versione 2.0 della DPIA dello studio EBVOLVE, alla luce della DPIA effettuata. La finalita
del trattamento & la ricerca scientifica e il pubblico interesse per descrivere e caratterizzare il profilo
di sicurezza ed efficacia di Tabelecleucel in soggetti con PTLD da EBV+ dopo un trapianto di cellule
ematopoietiche (HCT) o un trapianto di organi solidi (SOT), in un contesto reale in Europa.

Le misure previste per rispettare i principi fondamentali della privacy e per affrontare i rischi per la
privacy dei soggetti sono considerate accettabili alla luce di questo problema. Tuttavia, il

dovra essere dimostrata l'implementazione di misure aggiuntive, nonché il continuo miglioramento
della DPIA.

Il presente documento costituisce un estratto della DPIA versione 2.0 redatta in data 8 dicembre 2025 e non contiene
le specifiche tecniche dettagliate e le configurazioni di sicurezza sensibili descritte nel documento integrale, al fine di
salvaguardare la sicurezza e la confidenzialita delle informazioni.

Piurn—lwdré Poivivr

Firma 19-févr.-26 | 15:09:11(_csgigné par -

Nom du signataire : Pierre-André Poirier
Motif de la signature : J'approuve ce document
Heure de signature : 19-févr.-26 | 15:08:53 CET

EBY9EFD9AD54B461DA8F37002AF5FBD60

APPENDICI

Appendice 1: Pratiche di sicurezza aziendale Oracle settembre 2023 v3.2 OMISSIS

Appendice 2: Documentazione di Oracle® Life Sciences Clinical One Cloud Service (Clinical One) OMISSIS
- Appendice 2a: OLS C1_Regolamentazione_Conformita_Addendum_V6_FINALE OMISSIS
- Appendice 2b: Controlli tecnici, organizzativi e procedurali OMISSIS

(Guida alle caratteristiche del prodotto Oracle_Life_Sciences_Clinical_One_Cloud_Service)
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Appendice 4: DPIA sulla piattaforma Go Cell Therapy OMISSIS
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