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1. SOMMARIO

Il presente documento, redatto ai sensi dell’art. 35 par. 7 GDPR, contiene:

a) una descrizione dei trattamenti previsti e delle finalita del trattamento;

b) una valutazione della necessita e proporzionalita dei trattamenti in relazione alle finalita;

c¢) una valutazione dei rischi per i diritti e le liberta degli interessati;

d) le misure previste per affrontare i rischi, includendo le garanzie, le misure di sicurezza e i meccanismi
per garantire la protezione dei dati personali e dimostrare la conformita al Regolamento UE 679/2016
(GDPR), tenuto conto dei diritti e degli interessi legittimi degli interessati e delle altre persone in
questione.

2. INFORMAZIONI

PROGETTO DI RICERCA (inserire titolo studio)
Human iPSC Models for Alzheimer’s Disease: A Platform for Target Validation and Drug Screening

Promotore: Universita di Pisa — Dipartimento di Farmacia
Responsabile Scientifico (PI): Prof.ssa Laura Marchetti

Data di generazione documento: 27 aprile 2026
Redatto, verificato e approvato da: Laura Marchetti

Stato: versione in corso

3. DESCRIZIONE DEL TRATTAMENTO E DELLE FINALITA

3.1. Contesto del trattamento (descrizione sistematica)

Il trattamento dei dati personali si inserisce nell'ambito di un progetto di ricerca scientifica biomedica,
condotto da personale autorizzato presso I’Universita di Pisa, finalizzato allo studio dei meccanismi
molecolari e cellulari e alla scoperta di nuovi potenziali farmaci mediante I'impiego di cellule staminali
derivate da pazienti.

La ricerca si propone di utilizzare cellule umane pluripotenti indotte (iPS) derivate da pazienti affetti
da malattia di Alzheimer famigliare (FAD) per creare modelli cellulari umani di malattia di Alzheimer
da usare nell'ambito di ricerca preclinica per la scoperta di nuovi meccanismi di malattia e nuovi
farmaci.

| dati personali sono trattati esclusivamente in forma pseudonimizzata, secondo quanto descritto nel
protocollo di ricerca approvato dal Comitato Etico competente (Comitato bioetico UNIPI seduta del 27
aprile 2026).

La dimensione del progetto & limitata a un numero definito di soggetti (3 pazienti che hanno
inizialmente donato un campione di cellule per la generazione di cellule iPS), senza finalita commerciali
e con attivita di ricerca svolte in ambiente controllato.

3.2. Natura e Finalita del trattamento
Il trattamento dei dati personali e effettuato esclusivamente per finalita di ricerca scientifica, ai sensi
dell’art. 9, par. 2, lett. j) del GDPR e dell’'art. 110 del Codice Privacy. In particolare, le finalita del
trattamento sono:

e analizzare caratteristiche biologiche e funzionali delle cellule staminali derivate da paziente;



e studiarne processi patogenetici e meccanismi molecolari correlati alla patologia oggetto di
studio;
e contribuire all'avanzamento delle conoscenze scientifiche, con possibili ricadute in ambito
diagnostico o terapeutico.
Non sono previste finalita di profilazione, decisioni automatizzate né utilizzi dei dati per scopi diversi
da quelli indicati nel protocollo di ricerca.

3.3 Categorie di dati personali trattati
Nel corso dello studio sono trattate esclusivamente le seguenti categorie di dati personali:
e Dati anagrafici indiretti: codice identificativo/pseudonimo del soggetto;
e Dati relativi alla salute: informazioni cliniche essenziali (es. diagnosi, eta, sesso);
e Dati biologici: informazioni derivate dall’analisi delle cellule staminali (es. dati molecolari,
genetici o funzionali), associate al codice pseudonimo;

3.4 Interessati coinvolti

Gli interessati coinvolti nel trattamento sono i pazienti, dai quali sono state originariamente prelevate
le cellule.

In particolare, i pazienti affetti da malattia di Alzheimer Famigliare (FAD), portanti le mutazioni note
come APP London o APP Swedish, che hanno inizialmente donato un campione di cellule fibroblasti
rispettivamente alla biobanca EBiSC (European Bank for induced pluripotent Stem Cells) o al centro
HILIFE Neuroscience Center, University of Helsinki, Finland, affinché da esse fossero poi derivate le
cellule iPS.

3.5 Ruoli e responsabilita

Titolari autonomi:
Universita di Pisa, con sede in Pisa, Lungarno Pacinotti 43, nella persona del Rettore pro tempore

Responsabili del trattamento (ex art 28 GDPR): Human Technopole con sede in Milano, Viale Rita Levi-
Montalcini, 1 - Area MIND — Cargo 6

Responsabile per la protezione dei dati per il Promotore:
Il responsabile per la protezione dati del Promotore pud essere contattato ai seguenti recapiti:
responsabileprotezionedati@unipi.it; responsabileprotezionedati@pec.unipi.it

Responsabile per la protezione dei dati per gli altri soggetti che intervengono nel trattamento dati:
Il responsabile per la protezione dati del Responsabile del trattamento pud essere contattato al

seguente recapito: dpo@fht.org.

3.6 Rapporti con i responsabili di trattamento ex art. 28 Gdpr

| rapporti tra il Titolare del trattamento e il Responsabile del trattamento sono disciplinati ai sensi
dell’art. 28 del GDPR mediante contratto o altro atto giuridico vincolante.

Il contratto stipulato con Human Technopole definisce in modo chiaro: I'oggetto e la durata del
trattamento; la natura e le finalita del trattamento; il tipo di dati personali e le categorie di interessati;
gli obblighi e i diritti del Titolare.

Il Responsabile del trattamento si impegna a:


mailto:responsabileprotezionedati@unipi.it

1. Trattare i dati personali esclusivamente su istruzioni documentate del Titolare, astenendosi da
gualsiasi trattamento autonomo o ulteriore rispetto alle finalita contrattualmente previste.

2. Garantire la riservatezza del personale autorizzato al trattamento, assicurando che tutte le
persone fisiche che trattano dati personali siano soggette a obblighi di riservatezza contrattuali
o legali.

3. Designare e controllare le persone autorizzate al trattamento, fornendo loro istruzioni
adeguate e limitando l'accesso ai soli dati necessari.

4. Adottare e mantenere adeguate misure tecniche e organizzative di sicurezza, commisurate alla
natura dei dati (inclusi dati sanitari e genetici), al rischio del trattamento e allo stato dell’arte,
come dettagliato negli allegati tecnici al contratto.

5. Adeguare le misure di sicurezza su richiesta del Titolare, qualora mutino i rischi, il contesto del
trattamento o le migliori pratiche tecniche disponibili.

6. Non ricorrere a sub-responsabili del trattamento senza previa autorizzazione del Titolare,
garantendo che eventuali sub-responsabili siano vincolati agli stessi obblighi previsti dal Data
Processing Agreement.

7. Notificare tempestivamente al Titolare eventuali violazioni dei dati personali, fornendo tutte
le informazioni necessarie per adempiere agli obblighi di legge verso I'Autorita Garante e, se
del caso, gli interessati.

8. Assistere il Titolare nella gestione delle richieste degli interessati (accesso, rettifica,
cancellazione, limitazione, opposizione), senza fornire risposte autonome agli interessati
stessi.

9. Trattare esclusivamente dati pseudonimizzati o anonimi, ove previsto, e astenendosi da
gualsiasi tentativo di re-identificazione degli interessati.

10. Non creare copie non autorizzate dei dati personali e rispettare rigorosamente i principi di
minimizzazione e limitazione della conservazione.

11. Cancellare o restituire al Titolare tutti i dati personali al termine delle attivita di trattamento,
secondo quanto previsto dal contratto e dal protocollo di studio, salvo obblighi di
conservazione previsti dalla legge.

12. Consentire audit, ispezioni e verifiche da parte del Titolare, direttamente o tramite soggetti da
guesto incaricati, cooperando in modo pieno e documentato.

13. Informare tempestivamente il Titolare di eventuali richieste o interventi da parte di Autorita
di controllo o giudiziarie, cooperando nella relativa gestione.

14. Riconoscere la prevalenza delle clausole in materia di protezione dei dati personali (DPA)
rispetto ad altre disposizioni contrattuali, in caso di conflitto interpretativo.

3.7 Descrizione del ciclo di vita del trattamento

Questo studio prevede I'uso di campioni di cellule iPS ottenute da pazienti affetti da malattia di
Alzheimer famigliare (FAD), malattia neurodegenerativa debilitante e ad alto impatto sociale. Le iPSCs
sono state gia acquisite in forma pseudonima da due fonti: 1) la banca europea EbiSC
(https://ebisc.org/): fornitrice della linea STBCi015-B; 2) il Neuroscience Center dell’University of
Helsinki (https://www.helsinki.fi/en/hilife-helsinki-institute-life-science/units/neuroscience-center):
fornitore delle linee LLOO8 e LL116.

Le linee STBCi015-B e LLOO8 saranno spedite a Human Technopole per la generazione delle rispettive
linee isogeniche mediante un servizio di genome engineering.

Al termine di questo servizio, le iPSCs, insieme alle cellule isogeniche generate, saranno quindi
analizzate nel laboratorio della Prof.ssa Laura Marchetti, Dipartimento di Farmacia, e nel laboratorio
del Prof. Marco Onorati, Dipartimento di Biologia, Unita di Biologia Cellulare e dello Sviluppo. |
principali dati ottenuti da questa analisi saranno immagini di microscopia ottica a fluorescenza; queste



saranno salvate su uno spazio di cloud OneDrive istituzionale condiviso tra i due docenti. Ogni
immagine sara salvata con un acronimo che include il codice soggetto. | dati citologici che saranno
generati dall’'ulteriore analisi di queste immagini saranno raccolti in un Case Report Form (CRF),
identificati mediante codice soggetto e trattati esclusivamente per finalita di ricerca scientifica. La CRF
nella quale verranno raccolti tali dati sara cartacea.

| dati personali saranno conservati per un periodo non superiore a quanto necessario al
conseguimento delle finalita di ricerca, come indicato nel protocollo e nella documentazione etica. In
particolare, i campioni di cellule iPS preparati per le finalita di analisi saranno conservati secondo
procedure operative standard e controllate fino al completamento del progetto di ricerca e, in ogni
caso, per un periodo non superiore a tre (3) anni. | dati derivanti dalle analisi effettuate su tali campioni
saranno conservati per un periodo piu esteso, comunque non superiore a cinque (5) anni, al fine di
consentire le necessarie attivita di validazione scientifica, elaborazione dei risultati e redazione di
manoscritti e pubblicazioni di ricerca.

| periodi di conservazione sopra indicati sono stati definiti nel rispetto del principio di limitazione della
conservazione e risultano proporzionati alle finalita di ricerca perseguite; decorso tale termine, i dati
saranno cancellati, anonimizzati o ulteriormente conservati solo ove richiesto da obblighi di legge o
regolamentari.

3.8 Ambito geografico del progetto di ricerca- Trasferimento extra UE
Area geografica- Trasferimenti

X nazionale

3.9. Standard applicabili al trattamento
Standard e regolamenti applicabili — Universita di Pisa (UNIPI)

e Regolamento per la protezione dei dati personali dell’Universita di Pisa
e Regolamento per l'uso delle risorse informatiche dell’Universita di Pisa

Standard generali applicabili alla ricerca scientifica

e Regole deontologiche per i trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica, adottate ai sensi
dell’art. 20, comma 4, del D. Lgs. 10 agosto 2018, n. 101 (Provvedimento del Garante per la
protezione dei dati personali del 19 dicembre 2018, doc. web n. 9069637);

e 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 (doc. web n. 9124510);

e Linee guida del Garante per la protezione dei dati personali applicabili alla ricerca scientifica
in ambito sanitario e biomedico;

e Good Clinical Practice (GCP — ICH E6), per quanto applicabili alle attivita di ricerca biomedica
che prevedono I'utilizzo di dati e campioni biologici di origine umana.

4, VALUTAZIONE DELLA NECESSITA E PROPORZIONALITA DEL TRATTAMENTO IN RELAZIONE
ALLE FINALITA: | PRINCIPI DEL TRATTAMENTO

4.1 Proporzionalita e necessita:
Gli scopi del trattamento sono specifici, espliciti e legittimi? Si. Gli scopi del trattamento sono
chiaramente definiti nel protocollo di studio e strettamente connessi allo svolgimento di attivita di



ricerca scientifica in ambito biomedico. In particolare, il trattamento dei dati personali € necessario
per: analizzare caratteristiche biologiche e funzionali delle cellule staminali derivate da pazienti;
studiare meccanismi molecolari e cellulari rilevanti per la patologia oggetto di studio; contribuire
all'lavanzamento delle conoscenze scientifiche nel settore di riferimento. Il trattamento non eccede
quanto necessario per il perseguimento delle finalita di ricerca e non € utilizzato per scopi ulteriori
incompatibili con quelli dichiarati.

4.2 Liceita del trattamento

Qual & la base giuridica che legittima il trattamento?

Non é stato possibile procedere all’'acquisizione del consenso degli interessati, né richiedere un loro
parere, in quanto lo studio prevede la raccolta e I'utilizzo dei dati personali in modalita esclusivamente
retrospettiva, riferita a soggetti non pil contattabili. Il coinvolgimento diretto degli interessati o dei
loro rappresentanti risulta pertanto oggettivamente impossibile. In ragione di tali circostanze, la base
giuridica é rinvenibile nell’art. 9 par. 2 lett. j) GDPR e art. 110 del D.lgs. 30 giugno 2003 n. 196 Codice
in materia di protezione dei dati personali.

Sara fornita agli interessati, mediante pubblicazione su mezzi appropriati (sito web dell’Universita),
una informativa su tutti gli aspetti rilevanti del trattamento cosi come previsto ai sensi dell’art. 14,
par. 5, lett. b) del GDPR e dell’art. 6 delle Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di
ricerca scientifica.

Prima dell’inizio del trattamento e acquisito il parere del Comitato Etico competente a livello
territoriale e sono adottate adeguate misure di garanzia delle quali € dato conto nella presente
valutazione di impatto (DPIA) che sara pubblicata e della quale sara data comunicazione al Garante.

4.3 Pertinenza e minimizzazione dei dati

| dati raccolti sono adeguati, pertinenti e limitati a quanto € necessario in relazione alle finalita per cui
sono trattati (minimizzazione dei dati)? Si. | dati personali trattati sono adeguati, pertinenti e limitati a
guanto strettamente necessario al raggiungimento delle finalita dello studio, in conformita al principio
di minimizzazione dei dati (art. 5, par. 1, lett. c) GDPR). In particolare: sono utilizzati esclusivamente
dati personali e sanitari direttamente pertinenti agli obiettivi scientifici del progetto. Ogni categoria di
dato trattato risulta funzionalmente inerente alle finalita di ricerca dichiarate nel protocollo di studio.

4.4, Esattezza

| dati sono esatti e aggiornati? Si. L'esattezza e |'affidabilita dei dati trattati sono garantite mediante
misure organizzative e tecniche adeguate alla natura del progetto di ricerca. Lo studio non prevede la
raccolta né I'aggiornamento continuativo di dati clinici dell’interessato. | dati trattati sono dati associati
ai campioni preparati di cellule iPS e relativi controlli isogenici, e consistono in informazioni
sperimentali (di tipo genetico, citologico e molecolare) generate nel corso delle attivita di ricerca. La
correttezza dei dati & assicurata attraverso |'utilizzo di procedure standardizzate di laboratorio e
I'esecuzione di controlli di qualita sui dati generati e 'adozione di meccanismi di pseudonimizzazione
degli stessi. Le operazioni di inserimento e modifica dei dati sono limitate a personale autorizzato e
svolte secondo procedure documentate come da buona prassi di laboratorio.

4.5 Limitazione della conservazione

Qual e il periodo di conservazione dei dati? | dati personali trattati nell'ambito dello studio sono
conservati per un periodo di tempo non superiore a quello necessario al raggiungimento delle finalita
di ricerca, come definito nel protocollo di studio e nella documentazione approvata dal Comitato Etico.
In particolare: i campioni di cellule iPS preparati per le finalita di analisi saranno conservati secondo
procedure operative standard e controllate fino al completamento del progetto di ricerca e, in ogni
caso, per un periodo non superiore a tre (3) anni. | dati derivanti dalle analisi effettuate su tali campioni
saranno conservati per un periodo piu esteso, comunque non superiore a cinque (5) anni, al fine di



consentire le necessarie attivita di validazione scientifica, elaborazione dei risultati e redazione di
manoscritti e pubblicazioni di ricerca. La durata della conservazione € motivata dalla necessita di
garantire la riproducibilita scientifica, la verifica dei risultati e 'adempimento degli obblighi normativi
e scientifici previsti per la ricerca.

5. VALUTAZIONE DEI RISCHI PER | DIRITTI E LE LIBERTA DEGLI INTERESSATI: MISURE A TUTELA
DEGLI INTERESSATI

5.1 Informazioni fornite all'interessato (artt. 12, 13, 14 GDPR)

Sara fornita agli interessati, mediante pubblicazione su mezzi appropriati (sul sito web dell’Universita)
una informativa su tutti gli aspetti rilevanti del trattamento cosi come previsto ai sensi dell’art. 14, par.
5, lett. b) del GDPR e dell’art. 6 delle Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca
scientifica.

5.2 Diritto di accesso e portabilita dei dati (artt. 15 e 20 GDPR)
Gli interessati possono inviare per iscritto la richiesta di accesso ai dati all’'indirizzo del responsabile
protezione dati dell’Universita di Pisa o all’indirizzo del Titolare indicato nell’informativa.

5.3 Diritto di rettifica e cancellazione (artt. 16, 17 e 19 GDPR)

Il diritto di rettifica puo essere esercitato e il riscontro puo essere fornito annotando, in appositi spazi
o registri, le modifiche richieste dall’Interessato senza variare i dati originariamente raccolti, quando il
risultato di tali operazioni non produce effetti significativi sul risultato della ricerca.

Il diritto di cancellazione pu0 essere parimenti esercitato. Secondo quanto disposto ex art. 17, par. 3,
lett. d), del Regolamento UE 679/2916, il diritto alla cancellazione dei dati non puo essere soddisfatto
quando da esso possa derivare il rischio di rendere impossibile o di pregiudicare gli obiettivi del
trattamento a fini di ricerca scientifica.

Gli interessati possono esercitare il diritto di rettifica/cancellazione scrivendo all'indirizzo del
responsabile protezione dati dell’Universita di Pisa o all’indirizzo del Titolare indicato nell’informativa.

5.4 Diritto di opposizione e limitazione del trattamento (artt. 18, 19, 21 GDPR)
Gli interessati non godono del diritto di opposizione, bensi dei pitu ampio diritto di cancellazione.

Cio in quanto il diritto di opposizione spetta agli interessati in relazione ai trattamenti necessari per
I'esecuzione di un compito di interesse pubblico o connesso all’esercizio di pubblici poteri, ovvero per
il perseguimento di un legittimo interesse del titolare o di terzi, ai sensi dell’art. 6, par. 1, lett. e) e f),
del Regolamento UE 679/2916.

6. VALUTAZIONE DEI RISCHI PER | DIRITTI E LE LIBERTA DEGLI INTERESSATI
Valutazione dei rischi per i diritti e le liberta degli interessati (art. 35, paragrafo 7, lettera c, GDPR):

Nel presente paragrafo si andra ad indicare il punteggio di rischio connesso al trattamento oggetto
della presente Valutazione di Impatto, quale risultato ottenuto attraverso la procedura di calcolo del



rischio, di cui all’Allegato 1 (allegare alla presente valutazione il file Excel denominato “Calcolo del
rischio”).
| valori utilizzati per la valutazione del RISCHIO (RISCHIO RESIDUO) sono indicati nelle classi che
seguono:

Gli interessati possono incontrare disagi significativi, che saranno in grado di superare

Medio (<=31 <=70) o
nonostante alcune difficolta

6.1 Valutazione complessiva del rischio connesso al trattamento oggetto della presente DPIA :

X BASSO

7. PARERE DEL RESPONSABILE PROTEZIONE DATI (se richiesto):

8. RICHIESTA OPINIONE DEGLI INTERESSATI:

X non é stata richiesta l'opinione degli interessati e/o dei loro rappresentanti (compilare paragrafo
“motivazione della mancata richiesta di parere degli interessati”)

MOTIVAZIONE DELLA MANCATA RICHIESTA DI PARERE DEGLI INTERESSATI:

Non si & ritenuto necessario richiedere un parere formale agli interessati o ai loro rappresentanti per
le seguenti ragioni:

Non si & potuto procedere alla richiesta di parere da parte degli interessati in quanto lo studio prevede
la raccolta dei dati personali in maniera esclusivamente retrospettiva di interessati non contattabili. Il
coinvolgimento degli interessati o di loro rappresentanti risulta, pertanto, impossibile.

Firme:



Responsabile scientifico del Promotore  Firmato il 08/06/2026 alle 12:29
da LAURA MARCHETTI
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