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Informativa relativa al trattamento dei dati personali ai sensi dell’art. 13 Reg. UE 679/2016 – GDPR
STUDI CLINICI
Nel rispetto di quanto previsto dal Reg. UE 679/2016 (Regolamento Europeo per la protezione dei dati personali), Le forniamo le dovute informazioni in ordine al trattamento dei dati personali forniti. Si tratta di un'informativa resa ai sensi dell’art. 13 del Reg. UE 2016/679 (Regolamento Europeo per la protezione dei dati personali).
Il Titolare del trattamento per gli ambiti di propria competenza e in accordo alle responsabilità previste dalle norme della buona pratica clinica (d.l. 211/2003), tratterà i Suoi dati personali esclusivamente in funzione della realizzazione dello studio sotto indicato, secondo le modalità di seguito riportate.  
Il Titolare del trattamento garantisce che il trattamento dei dati personali si svolge nel rispetto dei diritti e delle libertà fondamentali, nonché della dignità dell’Interessato, con particolare riferimento alla riservatezza, all'identità personale e al diritto alla protezione dei dati personali, nel rispetto delle prescrizioni del Reg. UE 2016/679, della normativa nazionale italiana di armonizzazione con il Regolamento medesimo ed i provvedimenti dell’Autorità Garante per la protezione dei dati personali in materia. Tutte le operazioni di trattamento saranno effettuate solo da personale debitamente istruito ed autorizzato dal Titolare e avverranno nel rispetto del segreto professionale, del segreto d'ufficio e dei principi di correttezza, liceità e trasparenza, secondo quanto disposto dalle normative vigenti.
Il programma di ricerca è stato oggetto di motivato parere favorevole del competente comitato etico a livello territoriale.
TITOLO DELLO STUDIO: titolo
RUOLO DEL TITOLARE NELLO STUDIO: Centro Promotore / Partecipante

	
[image: ]   
	TITOLARE DEL TRATTAMENTO: ai sensi degli artt. 4 e 24 del Reg. UE 679/2016, il Titolare del trattamento è la  Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo (di seguito, per brevità, anche solo “Titolare” o “Fondazione”), con sede legale in  Viale Golgi 19 Pavia, Tel. <<0382 5011>>, e-mail/PEC protocollo@pec.smatteo.pv.it

	[image: ]   
	RESPONSABILE DELLA PROTEZIONE DEI DATI (RPD/DPO - Data Protection Officer): ai sensi degli artt. 37 – 39 del Reg. UE 679/2016, il Titolare ha provveduto a nominare il DPO/RPD, contattabile all’indirizzo e-mail dpo@smatteo.pv.it 
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	TIPOLOGIA DI DATI
I dati personali che verranno trattati per le finalità sotto indicate sono:	Comment by Bastia Luca: Mantenere solo i dati che interessano lo studio
· Dati anagrafici: nome, cognome, età, sesso;
· Dati di contatto: indirizzo mail, telefono;
· Dati contenuti nella CRF: (elenco sintetico) 	Comment by Bastia Luca: Da elencare le principali voci della CRF (in italiano, non in inglese)
· Dati relativi alla salute;
· Dati etnici e razziali; 
· Dati genetici; 
· Campioni biologici pseudonimizzati;
· Immagini (acquisizione obbligatoria/facoltativa ai fini della partecipazione allo studio).

I Suoi dati personali saranno trattati attraverso un codice che verrà attributo a ciascun paziente arruolato allo Studio. In particolare, nel corso dello Studio Lei sarà identificato con un codice che non permetterà di risalire direttamente alla Sua identità. Soltanto il medico ed i soggetti autorizzati dalla Fondazione potranno collegare questo codice al Suo nominativo.

Inoltre, allo stesso modo La informiamo che per il raggiungimento degli obiettivi dello studio e come indicato nel Protocollo, sarà necessario anche l’utilizzo e il trattamento di dati da cui si potrà rilevare o desumere lo stato di sieropositività dell’interessato (HIV); pertanto, nel caso in cui Lei presti il proprio libero e volontario consenso alla partecipazione allo Studio e al trattamento dei suoi dati per le relative finalità, i dati personali atti a rilevare la sieropositività saranno oggetto di trattamento da parte del personale autorizzato dal Titolare del trattamento, nonché trasmessi, in forma codificata (c.d. pseudonimizzazione), al Promotore dello Studio e alle categorie di soggetti destinatari indicati nei successivi paragrafi	Comment by Bernardini Gemma: Da inserire quando vengono trattati dati da cui si possa rilevare o desumere la sieropositività dell’interessato



	[image: ]




FINALITÀ 
DEL TRATTAMENTO
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LICEITA’ 
DEL TRATTAMENTO
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PERIODO DI
CONSERVAZIONE DATI
	




NATURA DEL CONFERIMENTO

	
- Realizzazione di strumenti di intelligenza artificiale in ambito sanitario (art. 8 Legge 132/2025), per finalità di prevenzione, diagnosi e cura di malattie.
- Esecuzione, monitoraggio e sviluppo dello studio effettuato sulla base di un progetto, oggetto di motivato parere favorevole del competente Comitato Etico a livello territoriale, secondo le disposizioni previste dal Reg. UE 2016/679, dal D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 così come integrato con le modifiche introdotte dal D.Lgs. 10 agosto 2018, n.101, dai Codici di deontologia e di buona condotta emanati in ambito medico e sanitario, nonché dai Provvedimenti emanati dall’Autorità Garante in materia, dal titolo “-------”.

-farmacovigilanza
- Finalità di ricerca scientifica e statistica volta alla tutela della salute dell’Interessato, di terzi o della collettività in campo medico, biomedico ed epidemiologico.	Comment by Fiorenzo Rossi: Opzionare in caso di trattamento di dati genetici
La informiamo inoltre che qualora gli esiti delle analisi genetiche effettuate nell’ambito dello Studio comportino un beneficio concreto e diretto in termini di terapia, prevenzione o di consapevolezza delle scelte riproduttive anche per gli appartenenti alla Sua stessa linea genetica, essi possono essere comunicati a questi ultimi, su loro richiesta, qualora Lei vi abbia espressamente acconsentito oppure qualora tali risultati siano indispensabili per la loro salute, ivi compreso il rischio riproduttivo, e il Suo consenso  non sia prestato o non possa essere prestato per Sua impossibilità fisica, per incapacità di agire o per incapacità d’intendere o di volere, nonché per Sua effettiva irreperibilità.

- Per finalità didattiche e per la produzione dei seguenti elaborati: tesi di laurea, pubblicazioni scientifiche, case re-port form, presentazioni a convegni, convention, seminari, position paper, poster scientifici o case-studies; per queste finalità saranno utilizzati esclusivamente dati previamente anonimizzati a cura del Titolare del trattamento.

	
Basi giuridiche per le finalità di studio e di ricerca scientifica:
•	Art. 6, par. 1, lett. e): il trattamento è necessario per l'esecuzione di un compito di interesse pubblico o connesso all'esercizio di pubblici poteri di cui è investito il titolare del trattamento;
•	Art. 9, par. 2, lett. g): il trattamento è necessario per motivi di interesse pubblico rilevante sulla base del diritto dell'Unione o degli Stati membri, che deve essere proporzionato alla finalità perseguita, rispettare l'essenza del diritto alla protezione dei dati e prevedere misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell'interessato;
•	Art. 9, par. 2, lett. j): il trattamento è necessario a fini di archiviazione nel pubblico interesse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici in conformità dell'articolo 89, paragrafo 1, sulla base del diritto dell'Unione o nazionale, che è proporzionato alla finalità perseguita, rispetta l'essenza del diritto alla protezione dei dati e prevede misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell'interessato.
La informiamo inoltre che il Titolare del trattamento ha esperito gli adempimenti richiesti dall’art. 8 della Legge 23 settembre 2025, n. 132, avendo quindi anche comunicato al Garante per la protezione dei dati personali i trattamenti che saranno effettuati nell’ambito dello Studio (art. 8, comma 5°, della Legge 132/2025).
Per quanto concerne la finalità relativa alla farmacovigilanza, il trattamento è effettuato per adempiere ad obblighi di legge e per motivi di interesse pubblico nel settore della sanità pubblica, quali la protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia di parametri elevati di qualità e sicurezza dell'assistenza sanitaria e dei medicinali e dei dispositivi medici:	Comment by Bastia Luca: Lasciare solo nel caso di farmacovigilanza 
-	Art. 6, par. 1, lett. c) GDPR
-	Art. 9, par. 2, lett. i) GDPR


	
I Suoi dati personali saranno conservati per il periodo di tempo prescritto dalle vigenti normative in materia di conservazione dei dati personali e comunque non oltre il tempo necessario ad adempiere alle finalità indicate. Nello specifico si tratta di  XX anni dalla chiusura dello studio, salvo la necessità di ottemperare a obblighi legali, rispettare requisiti normativi, o risolvere controversie o liti.
	
Il conferimento dei dati personali è indispensabile per lo svolgimento delle attività volte al perseguimento delle finalità individuate; pertanto, il mancato conferimento dei dati comporta per Lei l’impossibilità di partecipare al programma previsto dallo studio. 


	MODALITA’ DI TRATTAMENTO 
Tutte le operazioni di trattamento, effettuate solo da personale debitamente istruito ed autorizzato dal Titolare o da suoi delegati (quali, ad esempio, il Data Manager che presta la sua attività per il Titolare e si occupa, tra le altre, della compilazione dei documenti e della raccolta dei report), avverranno nel rispetto del segreto professionale, del segreto d'ufficio e dei principi di correttezza, liceità e trasparenza, secondo quanto disposto dalle normative vigenti.
I dati, trattati mediante strumenti cartacei ed elettronici saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. La Sua partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa vigente, il personale individuato dal Promotore o delle società esterne che eseguono per conto del primo il monitoraggio e la verifica dello studio, il Comitato etico e le autorità sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella Sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della Sua identità.

I Suoi dati personali e quelli appartenenti a particolari categorie, nello specifico quelli inerenti dati genetici e/o campioni biologici sono raccolti e trattati al fine di eseguire la ricerca scientifica sopra indicata. Il Titolare si impegna a non trattare i dati personali, compresi quelli particolari e genetici e a non utilizzare i campioni biologici per fini diversi da quelli qui descritti e a non comunicarli o trasferirli a soggetti terzi senza il Suo espresso consenso.	Comment by Bastia Luca: Da mantenere nel caso di trattamento di dati genetici o campioni biologici 
Si specifica che il Suo nominativo  non sarà riportato sul campione di materiale biologico raccolto, né su qualsiasi campione da esso derivante. Ogni campione biologico sarà sempre identificato unicamente da un codice numerico e sarà conservato presso Ufficio/ambulatorio/struttura…………….. sotto la responsabilità dello Sperimentatore Principale. In particolare, al fine di consentire l’identificazione  soltanto per il tempo necessario agli scopi della raccolta e/o del successivo trattamento, il Titolare manterrà separati i dati identificativi dai campioni biologici e/o dai dati genetici, garantendo altresì che i campioni prelevati e i relativi dati personali saranno conservati in elenchi, registri o altre soluzioni che consentano di renderli temporaneamente inintelligibili anche a chi è autorizzato ad accedervi e che permettano di identificarLa solo in caso di necessità.
Inoltre, previo Suo consenso, potrà essere disposta la conservazione prolungata (_INDICARE IL PERIODO DELLA CONSERVAZIONE PROLUNGATA__) dei Suoi campioni biologici e dei Suoi dati, non necessaria ai della partecipazione al presente studio e al suo svolgimento, per future attività di ricerca, per le quali riceverà comunque apposita informativa e formula di consenso.	Comment by Bastia Luca: Da mantenere solo quando sia effettivamente possibile questa opzione
I dati saranno trattati mediante strumenti cartacei ed elettronici, nonché mediante strumenti innovativi o applicazioni di nuove soluzioni tecnologiche, quali strumenti di intelligenza artificiale. In particolare, l’obiettivo primario dello Studio è testare l'accuratezza di un sistema basato sull'intelligenza artificiale come strumento di assistenza nella diagnosi di………….., con l'obiettivo di ………….; in merito, si rimettono di seguito ulteriori informazioni:

.I dati saranno trattati mediante strumenti cartacei ed elettronici, nonché mediante strumenti innovativi o applicazioni di nuove soluzioni tecnologiche, quali strumenti di intelligenza artificiale; in merito, si rimettono di seguito ulteriori informazioni:	Comment by Fiorenzo Rossi: Se venisse utilizzata una nuova tecnologia all’interno dello studio, aggiungi questa dicitura: “I dati saranno trattati mediante strumenti cartacei ed elettronici, nonché mediante strumenti innovativi o applicazioni di nuove soluzioni tecnologiche (quali, ad esempio, intelligenza artificiale)”. Andrebbe aggiunta una breve spiegazione della modalità di trattamento dati (dove sono i dati? Quale tecnologia viene utilizzata?)

PER IL CLINICO
1. Principio di conoscibilità
Questo studio è stato ideato per creare………………………………...
2. Principio di non esclusività
Nel processo di sviluppo e decisionale riguardante il modello di intelligenza artificiale che sarà sviluppato nell’ambito dello Studio, è previsto un intervento umano capace di controllare, validare ovvero smentire la decisione automatica (c.d. human in the loop).	Comment by Fiorenzo Rossi: Verificare se sostenibile e sussistente quanto ipotizzato; trattasi di un principio enunciato dall’Autorità Garante.

 PER IL CLINICO
3. Principio di non discriminazione algoritmica	Comment by Fiorenzo Rossi: Verificare se sostenibile e sussistente quanto ipotizzato; trattasi di un principio enunciato dall’Autorità Garante.
PER IL CLINICO
Il personale dello studio impiegato nelle attività di sviluppo e utilizzo dello strumento di I.A. (personale del Promotore e/o dei partner dallo stesso individuati), verifica periodicamente l’applicazione e l’efficacia del modello, evidenziando eventuali difformità rispetto alle previsioni predittive del modello di I.A. stesso. Saranno utilizzati strumenti di I.A. affidabili che riducano le opacità, gli errori dovuti a cause tecnologiche e/o umane, verificandone periodicamente l’efficacia anche alla luce della rapida evoluzione delle tecnologie impiegate, delle procedure matematiche o statistiche appropriate, mettendo in atto misure tecniche e organizzative adeguate. Ciò anche al fine di garantire che siano rettificati i fattori che comportano inesattezze dei dati e sia minimizzato il rischio di errori.



	


     


	DESTINATARI O CATEGORIE DI DESTINATARI DEI DATI
Nello svolgimento della propria attività e per il perseguimento delle finalità descritte, i Suoi dati potrebbero essere trattati da:
· Promotore  (ragione sociale e indirizzo), in qualità di autonomo titolare del trattamento;	Comment by Bastia Luca: Completare solo se il promotore non è la nostra Fondazione 
· CRO (Contract Research Organization ) (ragione sociale e indirizzo), nominata dal Promotore;
· soggetti appositamente autorizzati dal Titolare e in ottemperanza a quanto previsto dall’art. 29 GDPR;
· [image: Diritto degli interessati | Labor Project]organismi sanitari di controllo, comitati etici, organi della pubblica amministrazione, autorità di pubblica sicurezza, enti o autorità che agiscono nella loro qualità di titolari autonomi di trattamento, a cui sia obbligatorio comunicare i Dati Personali in forza di disposizioni di legge o di ordini delle autorità;
· fornitori di servizi strettamente correlati e funzionali alle attività necessarie per lo svolgimento dello studio, i quali agiscono tipicamente in qualità di responsabili del trattamento ex art. 28 del GDPR;
· fornitori di servizi IT per la gestione dell’infrastruttura tecnologica, dei sistemi informativi e delle reti di telecomunicazione;
· soggetti la cui facoltà di accesso ai dati è riconosciuta da disposizioni di legge, normativa secondaria, comunitaria, nonché di contrattazione collettiva.

	
[image: Trasferimento dati | Labor Project]    
	DESTINATARIO: …………… (Promotore)
PAESE: ……………….
LICEITA’ DEL TRASFERIMENTO:
· Standard Contractual Clauses (Clausole Contrattuali Standard) ex art. 46 GDPR
· Decisione di Adeguatezza ex art. 45 GDPR
· in adesione al Data Privacy Framework ex art. 44 GDPR EU-US Data Privacy Framework – decisione di esecuzione (UE) 2023/1795 DELLA COMMISSIONE del 10 luglio 2023: accordo che regolamenta il trasferimento di dati personali tra Unione Europea e USA e tutela i diritti fondamentali degli individui nell´UE le cui informazioni personali vengano trasferite negli Stati Uniti ad imprese che si sono certificate aderendo al Data Privacy Framework. ORACLE America Inc. ha formalmente aderito al Data Privacy Framework. 
· Consenso liberamente espresso dall’Interessato

La informiamo, altresì, che per volontà del Promotore i dati personali oggetto dello studio potranno essere da quest’ultimo comunicati verso altre affiliate del gruppo del Promotore e verso terzi operanti per suo conto, compresi quelli all'estero, in paesi extra UE che non offrono lo stesso livello di protezione dei dati garantito dal Regolamento UE 2016/679. In tal caso sarà onere del Promotore, quale Titolare autonomo del trattamento dei Suoi dati, adottare e far adottare ai propri affiliati e terzi soggetti nello svolgimento delle attività dello Studio, tutte le misure necessarie a garantire un adeguato e sufficiente livello di protezione dei dati, in applicazione degli articoli 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50 del Regolamento UE 2016/679; pertanto, Lei potrà contattare il Promotore, anche tramite la Fondazione (in persona del Medico sperimentatore che la segue per assicurare la riservatezza della Sua identità), al fine di richiedere tutte le informazioni relative al predetto trattamento di dati.

La informiamo, inoltre, che nell’ambito del trasferimento dei Suoi dati personali, previamente pseudonimizzati, al Promotore, quest’ultimo ha individuato fornitori e partner di ricerca (ad esempio: eventuali fornitori di eCRF, CRO, laboratori di analisi centralizzati, etc.) aventi sede al di fuori dello Spazio Economico Europeo. Per ogni informazione circa le garanzie individuate e applicate dal Promotore rispetto a detto trasferimento/conservazione di dati personali, Lei potrà allo stesso modo contattare il Promotore, anche tramite la Fondazione.
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	DIRITTI DEGLI INTERESSATI
Lei potrà far valere i propri diritti come espressi dal Regolamento UE 679/2016 artt. 15 e ss., rivolgendosi al Titolare o scrivendo all’RPD/DPO all’indirizzo dpo@smatteo.pv.it.  Lei ha il diritto, in qualunque momento, di chiedere l’accesso ai Suoi dati personali, la rettifica, la cancellazione/oblio, la limitazione al trattamento degli stessi. Inoltre, solamente nei casi previsti dall’art. 20 del Reg. UE 2016/679, ha il diritto alla portabilità dei suoi dati.
Ha altresì il diritto di revocare in qualsiasi momento il consenso prestato senza alcun pregiudizio circa la liceità del trattamento basata sul consenso prima della revoca.
In caso di revoca del consenso, che potrà essere manifestata in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione, gli eventuali campioni biologici correlati alla Sua persona verranno distrutti. Non saranno inoltre raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando l’utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, senza alterarli, i risultati della ricerca.
Se Lei decide di manifestare la volontà di non partecipare allo studio, potrà contattare ed esprimere liberamente la sua volontà al Titolare e/o al RPD/DPO, utilizzando i recapiti indicati nella presente informativa; in tal caso: 
· Lei non sarà più in grado di partecipare allo studio;
· non saranno raccolte nuove informazioni da parte del personale dello studio. Il personale dello studio potrebbe però avere ancora necessità di segnalare al Promotore qualsiasi evento di sicurezza che lei possa avere manifestato a causa della sua partecipazione allo studio.

Fatto salvo ogni altro ricorso amministrativo e giurisdizionale, se ritiene che il trattamento dei dati che la riguardano, violi quanto previsto dal Reg. UE 679/2016, ai sensi dell’art. 15 lettera f) del succitato Reg. UE 679/2016, Lei ha il diritto di proporre reclamo al Garante per la protezione dei dati personali (Autorità di controllo www.garanteprivacy.it).

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 il Suo anonimato nei confronti del Promotore stesso, La invitiamo a contattare in prima istanza il Medico sperimentatore del Centro.	Comment by Bastia Luca: Mantenere questa indicazione solo in caso di Promotore terzo rispetto all’IRCCS


	
  
   
	MODIFICHE INFORMATIVA
Nel rispetto degli obblighi previsti dalla normativa vigente, eventuali modifiche della presente Informativa sulla privacy saranno portate attivamente all’attenzione degli interessati con modalità appropriate. 
In particolare, eventuali modifiche saranno comunicate agli interessati con la seguente modalità: da parte del Principal Investigator in occasione della prima visita utile.











Attribuzione 4.0 Internazionale (CC BY 4.0): Le icone e i simboli utilizzati nella presente Informativa appartengono al progetto Garante Privacy - Contest Informative Chiare - Progetto di Sara Vagni - LICENZA CC BY.zip elaborato da  Sara Vagni e sono soggette alla licenza CC BY 4.0.

Via Caio Mario 8, sc b, int. 9
00192 Roma
Tel./fax: 06 36010301
sede@aiclazio.it
www.aiclazio.it
Associazione Italiana Celiachia Lazio Onlus
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