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INFORMATIVA IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI PER ATTIVITA DI RICERCA SCIENTIFICA
(ai sensi degli artt. 13 e 14 del Regolamento (UE) 2016/679 - GDPR)

L'Istituto Ortopedico Rizzoli (di seguito IOR o Titolare), in qualita di Titolare del trattamento, informa che il
trattamento dei dati personali, posto in essere nell’ambito dell’attivita di ricerca scientifica (ovvero Sperimentazione
Clinica, Studio Clinico, Indagine Clinica, Studio, Progetto di Ricerca) nonché delle attivita amministrative connesse, &
svolto in conformita al Regolamento (UE) 2016/679 (di seguito GDPR), alle disposizioni del D.Lgs. n. 196/2003 e s.m.i.
(di seguito Codice Privacy), alle misure di garanzia e ad ogni altro provvedimento applicabile del Garante per la
Protezione dei Dati Personali (di seguito Garante Privacy) ed & improntato ai principi di correttezza, liceita, legittimita,
indispensabilita e non eccedenza rispetto agli scopi di ricerca scientifica per i quali i dati stessi sono raccolti.

Il trattamento dei dati personali in oggetto e finalizzato unicamente al perseguimento dello specifico scopo, nonche
delle attivita ad esso correlate e conseguenti, che I'attivita di ricerca scientifica, posta in essere all'interno dello IOR, si
prefigge. A tal proposito, si precisa che ogni attivita di ricerca scientifica, come sopra declinata, € corredata di una
specifica informativa sul trattamento dei dati personali, comprensiva delle specifiche finalita perseguite.

Base giuridica del trattamento dei dati personali
La base giuridica dell’attivita di ricerca scientifica pud essere differente a seconda delle specifiche caratteristiche
che la stessa di volta in volta presenta e puo rinvenirsi:

- nell’art. 9, paragrafo 2, lett. a) del GDPR, ovvero nel consenso di partecipazione all’attivita di ricerca,
espressamente rilasciato dall’interessato. A tal proposito si specifica che tale consenso ¢ libero e facoltativo
ed il suo mancato conferimento non preclude all’'interessato di accedere alle cure mediche richieste, ma non
consentira allo stesso di partecipare all’attivita di ricerca in parola. Inoltre, 'eventuale consenso rilasciato
e revocabile in ogni momento senza che cid comporti alcun svantaggio o pregiudizio e senza pregiudicare
la liceita del trattamento basata sul consenso prestato prima della revoca;

- nell'articolo 9, paragrafo 2, lettera j) del GDPR in combinato disposto con I'art. 110 del Codice Privacy;

- nell’art. 110 bis, comma 4 del Codice Privacy, qualora I'attivita di ricerca tratti dati personali raccolti dal
Titolare, durante I'attivita clinica, essendo quest’ultima considerata strumentale rispetto a quella di ricerca;

- nell’art. 8, Legge n. 132/2025 per la ricerca e la sperimentazione scientifica nella realizzazione di sistemi di
intelligenza artificiale per finalita di prevenzione, diagnosi e cure di malattie, sviluppo di farmaci, terapie e
realizzazione di apparati medicali, salute pubblica e incolumita della persona.

In tutti i casi, il programma di ricerca e oggetto di motivato parere favorevole del competente Comitato Etico a livello
territoriale, lo stesso si svolge nel rispetto delle misure di garanzia definite dal Garante Privacy ed & condotta
una Valutazione d'impatto ai sensi degli articoli 35 e 36 del GDPR.

Tipologia di dati trattati e modalita di trattamento

IOR, nell’ambito di attivita di ricerca scientifica, puo trattare dati personali comuni e particolari, quali ad es. dati
anagrafici, dati relativi alla salute, dati genetici, biometrici e/o campioni biologici, di cui all’art. 4 nn. 1), 13), 14), 15)
del GDPR. Con riferimento ai dati di natura genetica e/o campioni biologici, si precisa che sara sempre necessario
procedere con la raccolta dello specifico consenso.

Se strettamente necessario alle finalita di ricerca, il trattamento puo avere, inoltre, ad oggetto alcune immagini
inerenti l'interessato (fotografie, riprese-video, riprese audio-video, radiografie). Il trattamento di tali immagini
avverra nel rispetto delle disposizioni di legge, garantendo in tutti i casi in cui ci0 sia possibile I'anonimato
tramite l'oscuramento dei tratti somatici. Anche in questo caso sara richiesto all’interessato di esprimere uno
specifico consenso, anche ai sensi delle disposizioni di legge sul diritto d’autore (Legge n. 633/1941), considerato che,
sia pure in casi particolari, anche immagini relative a persone il cui viso & stato oscurato possono consentirne
I'identificazione.

Il trattamento dei dati personali avviene mediante strumenti manuali, informatici e telematici, con logiche
strettamente correlate alle finalita predette e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati
stessi.

La ricerca e la sperimentazione scientifica potranno sostanziarsi nella realizzazione di sistemi di intelligenza artificiale.
Ai medesimi fini e senza ulteriore consenso dell'interessato, € sempre autorizzato |'uso secondario di dati personali,
anche particolari, privi degli elementi identificativi diretti, salvi i casi nei quali la conoscenza dell'identita degli
interessati sia inevitabile o necessaria per la tutela della loro salute.



| dati raccolti nel corso dell’attivita di ricerca saranno registrati, elaborati, analizzati per tutta la durata del
progetto (esplicitata nell’informativa specifica dello studio/progetto) e saranno conservati unitamente ad un codice
identificativo assegnato all’interessato che soltanto lo sperimentatore ed i soggetti autorizzati potranno collegare al
nominativo.

| dati personali sono trattati da personale interno allo IOR previamente designato quale Autorizzato al trattamento (ad
es. Principal Investigator, c.d. Pl, soggetti dell’equipe di Ricerca o compresi nel Delegation Log), a cui sono impartite
idonee istruzioni in ordine a misure, accorgimenti, modus operandi, tutti volti alla concreta tutela dei dati personali.
IOR puo avvalersi anche di soggetti terzi per I'espletamento di attivita e relativi trattamenti di dati personali di cui
mantiene la titolarita. Conformemente a quanto stabilito dalla normativa, tali soggetti assicurano livelli di
esperienza, capacita e affidabilita tali da garantire il rispetto delle vigenti disposizioni in materia di trattamento,
ivi compreso il profilo della sicurezza dei dati.

Sono formalizzate istruzioni, compiti ed oneri in capo a tali soggetti terzi con la designazione degli stessi a
"Responsabili del trattamento". Tali soggetti sono, inoltre, sottoposti a verifiche periodiche al fine di constatare il
mantenimento dei livelli di garanzia registrati in occasione dell’affidamento dell’incarico iniziale.

Per maggiorni dettagli sulle modalita di trattamento poste in essere nell’ambito del singolo studio/progetto diricerca
si rinvia al contenuto della specifica informativa.

Comunicazione/trasferimento dei dati
| dati raccolti dal Titolare durante I'attivita di ricerca scientifica potranno essere comunicati a soggetti terzi quali altri
Centri partecipanti alla ricerca e a persone o societa esterne che agiscono per loro conto. In tali casi la comunicazione
e il trasferimento dei dati pud avvenire previa sottoscrizione di un accordo specifico e comunque, in coerenza
con quanto previsto dalla normativa vigente e pattuito nel protocollo di ricerca.
Per i paesi extra UE i dati potranno essere trasferiti esclusivamente nel caso in cui sia stata emanata una decisione di
adeguatezza o nei seguenti casi:
- se l'interessato e stato informato dal Titolare dell’assenza di una decisione di adeguatezza e dei
conseguenti rischi e ha espresso il proprio consenso al trasferimento;
- sulla base di accordi/contrattuali stipulati che forniscono garanzie adeguate agli interessati (CCS -
Clausole Contrattuali Standard);
- perigruppidiimprese (cosi come disciplinati dal GDPR e secondo la classificazione del Codice Civile, ad
es. imprese collegate/partecipate), il trasferimento deve avvenire sulla base di norme vincolanti di
impresa che devono essere approvate dall’autorita competente (in Italia, il Garante Privacy);
- il trasferimento & necessario per 'esecuzione di un contratto concluso su richiesta dell'interessato e il
Titolare;
- sulla base dell’adesione al Data Privacy Framework (DPF), che consente una tutela adeguata degli
interessati nei trasferimenti di dati personali tra Europa e Stati Uniti d’America.
Inoltre i dati potranno essere comunicati alle Autorita Regolatorie competenti, al Comitato Etico indipendente di Area
Vasta Emilia Centro (CE-AVEC) e alle autorita sanitarie italiane che potranno esaminare tutta la documentazione
sanitaria dell’interessato raccolta nel corso dello studio: lo scopo di queste verifiche & controllare che la ricerca sia
condotta correttamente e in conformita alle disposizioni vigenti. L'interessato non ha facolta di impedire tali
comunicazioni.

Divulgazione dei risultati della ricerca
Si precisa che i dati saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima e/o aggregata, ad esempio attraverso
pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici.

Tempi di conservazione dei dati

| dati raccolti nel corso dell’attivita di ricerca ed il codice che identifica I'interessato saranno assoggettati ad un termine
di conservazione esplicitato nell’informativa specifica e solitamente di almeno 25 anni dalla chiusura dello Studio.
Allo scadere di tale termine di conservazione, i dati verranno immediatamente cancellati ovvero resi anonimi, a meno
che l'interessato non abbia espressamente acconsentito alla conservazione prolungata dei dati che lo riguardano, in
forma non anonima, oltre la conclusione del progetto.

| dati trattati per finalita amministrative/contabili connesse all’attivita di ricerca saranno conservati per il tempo
strettamente necessario al perseguimento di tali finalita, fatto salvo il termine di dieci anni per assicurare gli
adempimenti fiscali, contabili e amministrativi richiesti dalla legge e salvo eventualmente termini piu lunghi, non
determinabili a priori, in conseguenza a diverse condizioni di liceita del trattamento (ad esempio azioni giudiziarie
che rendano necessario il trattamento per oltre dieci anni).



Diritti dell’interessato

Fatte salve le limitazioni all’esercizio dei diritti degli interessati di cui agli artt. 2-undecies e 2-duodecies del Codice
Privacy, in ogni momento I'interessato puo esercitare il diritto di richiedere I'accesso ai suoi dati personali, la rettifica
di dati inesatti, I'integrazione di dati incompleti, ai sensi e nei limiti degli artt. 15 e 16 del GDPR. Inoltre, nelle
ipotesi e per i motivi stabiliti dalla legge, in particolare agliartt. 18 e 21 del GDPR, puo0 richiedere la limitazione
del trattamento dei Suoi dati e puo esercitare il diritto di opposizione al trattamento.

Ricorrendone i presupposti, I'interessato ha, altresi, il diritto di proporre reclamo all’Autorita Garante per la
Protezione dei Dati Personali ovvero all’autorita di controllo dello Stato membro UE in cui risiede abitualmente,
lavora ovvero del luogo ove si & verificata la presunta violazione, secondo le procedure previste ai sensi dell’art. 77
del GDPR.

Dati utili per un contatto

Il Titolare del trattamento e I'Istituto Ortopedico Rizzoli con sede in via di Barbiano n.1/10 - 40136 Bologna, PEC:
direzione.generale@pec.ior.it

Il Responsabile della Protezione dei Dati (Data Protection Officer - DPO) puo essere contattato all’indirizzo e-mail:
dpo@aosp.bo.it o PEC: dpo@pec.aosp.bo.it
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