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Titolodellostudio: 
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Disease”Promotore:AziendaOspedalieradeiColli –Monaldi–Cotugno–CTO 

 
CentroCoordinatoredellostudio:UOCCardiopatieCongenitedell’AdultoeAritmieCongeniteeFamiliari– AO dei 

Colli, Presidio Monaldi 

SperimentatorePrincipale:Dott.BerardoSarubbi 
 

INFORMATIVARESAAISENSIDEGLIARTT.13E14REG.UE2016/679(GDPR)EVIGENTE NORMATIVA 
ITALIANA DI RIFERIMENTO 

 
GentileSignore/Signora, Il Centro presso il quale viene effettuato lo studio, l’UOC Cardiopatie Congenite dell’Adulto e Aritmie Congenite e Familiari  – AO dei Colli, Presidio Monaldi(di seguito “Centro di Sperimentazione”) l’Azienda Ospedaliera dei Colli – Monaldi – Cotugno – CTO(di seguito “Promotore”) che ha commissionato lostudio 

descritto,ognuno per ilsuo ambito dicompetenza e in conformità con le responsabilità previste dalRegolamento generale relativo alla protezione deidati 

personali (Regolamento UE 2016/679), tratteranno i suoi dati come specificato di seguito, esclusivamente nella misura in cui siano essenziali per 

laconduzione dello studio, il raggiungimento dei suoi obiettivi e ai fini di farmacovigilanza. 

DEFINIZIONI Il GDPR intende come “dati personali”, qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o identificabile (“Interessato”); si 
consideraidentificabile la persona fisica che può essere identificata, direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il 

nome, 

unnumerodiidentificazione,datirelativiall'ubicazione,unidentificativoonlineoaunoopiùelementicaratteristicidellasuaidentitàfis ica,fisiologica,genetica,psichic

a,economica,culturaleosociale. 

IlGDPRintendecome“categorie particolari di dati personali”, quelliidoneiarivelare:lostatodisalute,l’originerazzialeoetnica,leopinionipolitiche,le convinzioni religiose e filosofiche, l’appartenenza sindacale, o quelli relativi a dati genetici, biometrici, alla vita sessuale, all’orientamento sessuale 
dellapersona o dati giudiziari. IlGDPRintendecome“trattamento”:qualsiasioperazioneoinsiemedioperazioni,compiuteconosenzal'ausiliodiprocessiautomatizzatieapplicateadatipersonal
ioinsiemididatipersonali,comelaraccolta,laregistrazione,l'organizzazione,lastrutturazione,laconservazione,l'adattamentoolamodifica,l'estrazione, la 

consultazione, l'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronto 

ol'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione. 

Aifinidiquestainformativa,siintende: 

 “CentrodiSperimentazione”,l’Azienda,neicuilocaliverràeffettuatalasperimentazionecomedaconvenzioneindividuataamonte; 

 “Studio”,laSperimentazioneindividuatanellaconvenzionestipulataeportataavantineilocalidelCentrodiSperimentazioneeautorizzatadalComita toEtico di quest’ultimo; 
 “Promotore/Sponsor”,l’AziendaindividuataqualepromotoredellaSperimentazioneaisensidellaconvenzione individuata; 

 “SperimentatorePrincipale”,ilresponsabiledellaSperimentazioneall’internodelCentrodiSperimentazione,individuatonellaconvenzioneconilPromotore e 

autorizzato dal Comitato Etico del Centro di Sperimentazione. 

 

DATI IDENTIFICATIVI DEL TITOLARE DEL TRATTAMENTO E DEL RESPONSABILE 
DELLA PROTEZIONE DEI DATI (DPO/RPD) 

Titolare del trattamento è il Promotore: AZIENDAOSPEDALIERADEICOLLIMONALDI–COTUGNO–
CTO 
ViaL.Bianchis.n.c–
80131Napoli(NA)PEC:ospedalideicolli@pec.
it 
Email: dir.generale@ospedalideicolli.it 

Datidicontattodellosperimentatoreprincipale: Dott.BerardoSarubbi 
E-mail: e-mail:berardo.sarubbi@ospedalideicolli.it 
Telefono: Tel. 0817065288 

IlResponsabiledellaprotezionedeidatinominatodalCentrodiSperimentazione: 
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Email: rpd@ospedalideicolli.it 
PEC: rpd.ospedalideicolli@pec.it 
Telefono: 0817062427/2296/2297 

 

 
SiriportanoanchegliestremidelGarantedellaPrivacy: 

Dott.ssaMariaMauro 
PiazzaVenezia,11–00187Roma 

CentralinoTelefonico: 06696771 
Fax: 06696773785 
E-mail: rpd@gpdp.it;protocollo@gpdp.it 
PEC: protocollo@pec.gpdp.it 

FINALITÀEBASEGIURIDICADELTRATTAMENTO 

Il trattamento dei dati personali da parte del Titolare è necessario per erogare l’assistenza, i servizi e le prestazioni diagnostiche e terapeutiche, all’interno 
delleattività istituzionali dell’A.O.R.N. Alcuni dati, in forma anonima, possono essere utilizzati per finalità di archiviazione, di ricerca o ai fini statistici. 

Lefinalitàdeltrattamentosonoleseguenti:finalitàlegateallacura;finalitàlegateallaricercascientifica,alladidatticaeallasanitàpubblica;finalitàlegateallasperimenta

zione. 

IlCentrodiSperimentazioneeilPromotoreindividuatinellaSperimentazioneinatto,ciascunopergliambitidipropriacompetenzaenelrispettodelleregoledi buona pratica clinica e della normativa in materia di sperimentazioni, trattano i dati personali dell’Interessato nella misura in c ui sono indispensabili inrelazione all’obiettivo e nei limiti delle finalità dello Studio ed eventualmente altri dati relativi all’origine razziale dell’Interessato, ai suoi stili di vita, alla suavita 

sessuale, secondo le caratteristiche dello Studio, esclusivamente in funzione della realizzazione dello Studio o a fini di farmacovigilanza. Il trattamentodei dati personali relativi allo Studio cui è sottoposto l’Interessato è indispensabile allo svolgimento dello Studio stesso: il rifiuto a conferirli non consentiràall’Interessatodiparteciparvi.L’Interessatohacomunqueildirittodirevocareilconsensoinqualsiasimomento,senzapregiudicarelaliceitàdeltrattament
ofinoadalloraeffettuato. 

Iltrattamento deidatipersonaliin base ad ulteriorifinalità sarà effettuato previa ulterioree più esplicitanotainformativae,doverichiesto,previo rilascio 

dispecifico consenso. Itrattamentiessenzialiperilraggiungimentodiunaopiùfinalitàconnesseallacuradellasalutenonrichiedoilconsensodapartedell’Interessato.Labasegiur

idicadeltrattamentoèrappresentatadagliartt.6par.1lette)e9par.2letta),h),g)delGDPR. 

IlPromotoretratteràisuoidatiesclusivamenteinfunzionedellarealizzazionedellostudioclinicoeaifinidella farmacovigilanza. 

 

ISOGGETTIAIQUALIIDATIPOSSONOESSERECOMUNICATI 
 

La partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali, il personale del Centro presso il qualevieneeffettuatolostudio,ilPromotore,ilComitatoeticoeleautoritàsanitarieitalianepotrannoconoscereidaticheriguardanol’inte ressato,contenutianchenella 

sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza dell’identità del paziente. In ogni caso, senza  la necessità di un espressoconsenso il 

Titolare potrà comunicare i Suoi dati a Organismi di vigilanza, Autorità Giudiziarie e a tutti quei soggetti ai quali la comunicazione è obbligatoriaper legge, nonché a soggetti terzi in rapporto contrattuale con l’Azienda. I dati personali non sono soggetti a diffusione.  
CATEGORIEDIDATITRATTATI 

 

Il Centro di Sperimentazione potrà trattare i dati personali e particolari del partecipante allo studio (dati sanitari, dati genetici, dati che rivelano l’originerazziale/etnica e la vita/orientamento sessuale della persona). Il Promotore tratterà dati pseudonimizzati alla fonte. 

Il Centro di Sperimentazione raccoglie i dati direttamente dall'interessato e trasmette al Promotore le sole informazioni necessarie per garantire l a 

correttaesecuzione delle finalità descritte nella presente Informativa. QualoraloStudiorichiedal’utilizzodicampionibiologici,all’Interessatoverràresaspecificaedulterioreinformativarelativaeacquisitoesplicitoconsensoaisensidiquantopredispostodallaprocedura“Iltrattamentodeidatigenetici”pubblicatasulsitoistituzionaleall’indirizzohttps://www.ospedalideicolli.it/atti-nomine-

modelli-e-procedure/. L’Interessato può interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la sua partecipazione allo Studio: in t al caso, i campioni biologicicorrelati verranno distrutti. Non saranno raccolti ulteriori dati, ferma restando l’utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, 
senzaalterarli,irisultatidelloStudio. 

 

MODALITÀDI TRATTAMENTO ECONSERVAZIONE 

I dati saranno trattati nel pieno rispetto della normativa europea e nazionale richiamata, del segreto professionale e degli obblighi di riservatezza ai quali 

ètenutotuttoilpersonaledell’A.O.R.N. 
Il trattamento dei dati personali avverrà mediante strumenti idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza e potrà essere effettuato anche attraverso 

strumentiinformatici. 

Iltrattamentosaràsvoltoinformaautomatizzatae/omanuale,nelrispettodiquantoprevistodal GDPR. 

Al fine di garantire la riservatezza dei dati, il medico che vi seguirà nello studio la identificherà con un codice: le informazioni raccolte nel corso dello 

studio,adeccezionedelnominativo,sarannotrasmessealPromotore,registrate,elaborateeconservateunitamenteatalecodice,alladatadina scita,alsesso,alpeso,alla 

statura ed ai restanti dati clinici necessari per lo svolgimento dello studio. 

Una lista che consente di associare ai codici i dati nominativi dei pazienti, è detenuta esclusivamente dal Centro di Sperime ntazione e soltanto il medico ed 

isoggettiautorizzatipotrannoaverneaccesso. 
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I dati trattati, anche mediante strumenti elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni 

scientifiche,statisticheeconvegniscientifici. 

Il trattamento dei suoi dati sarà improntato ai principi di correttezza, liceità e trasparenza e può essere realizzato per mezzo di operazioni o complesso 

dioperazionicomeprevistodagliartt.5-6delRegolamento(UE)679/2016. 

Tuttiidatipersonalisarannooggettoditrattamentoesclusivamentedapartedelpersonalecheneabbiadisponibilitàacausadellapropriamansioneoposizione gerarchica nell’ambito della unità organizzativa competente. In tal senso è prevista una capillare distribuzione delle responsabilità ed i livelli diattività sui 

dati sono definiti attraverso procedure e istruzioni operative agli incaricati che sono adeguatamente formati e costantemente aggiornati  sulleproblematiche 

della privacy, sui potenziali pericoli e sulle responsabilità legate al trattamento dei dati.  L’Azienda può altresì prevedere forme di integrazione funzionale con altri enti sanitari attraverso percorsi di cura anche nelle forme dell a telemedicina e delteleconsulto: in tali casi l’Azienda può comunicare o trasmettere a tali enti dati e documenti sanitari per ottenere il supporto clinico necessario. L’assistito ha diritto di disporre che le informazioni riguardanti la sua salute siano fornite ai soli soggetti da lui espressamente indicati, per cui l’Azienda 
puòfornireinformazionisullapresenzadeidegentineirepartiaisolisoggettiindicatidaldegentestessoodaaltrosoggettolegittimatoall’attodell'accettazioneoanche 

successivamente. 

 

TRASFERIMENTODIDATIALL’ESTERO 
 

I Suoi dati codificati (come specificato nelle informative a Lei fornite e nel modulo di consenso) potranno essere trasferiti o trattati in paesi al di fuori dellaUE.Intalcaso,taletrasferimentoavverràunicamenteafrontedell’esistenzadiaccordiinternazionaliodecisionidiadeguatezzadapartedellaCommissione(exart.45delGDPR),oppurediaccordicontenentic.d.“clausolecontrattualistandard”(exart.46delGDPReaisensidellaDecisionedellaCommissioneUE n. 2021/914 del 4 
giugno 2021) e comunque sulla base di garanzie appropriate che garantiscano ai Suoi dati personali un grado di protezione 

adeguatonelrispettodeiprincipidelGDPR.Inmancanzadiunadecisionediadeguatezzaaisensidell’art.45,comma3delRegolamentoprivacy,odigaranzieadeguateaisensidell’art.46(clausolecontrattualistandard),iltrasferimentodidatipersonaliversounpaeseterzoaldifuoridellaUEpotràavveniresol tantoinpresenza di 

una delle condizioni previste all’art. 49 del GDPR. In caso di dubbi può liberamente rivolgersi al Titolare  

 

DURATADEL TRATTAMENTO 
 

Idativerrannotrattatiperunarcoditempononsuperioreaquellonecessarioperlefinalitàdellostudioperiqualisonoraccolti,decorsitalite rminiverrannodistrutti o 

resi anonimi. La normativa applicabile alle sperimentazioni cliniche prevede che i documenti essenziali relativi allo studio debbano essere conservatipresso il 

promotore e i centri partecipanti per almeno sette anni dopo il completamento della sperimentazione, ovvero per un periodo di 

tempoconsiderevolmente più lungo in conformità alla disciplina applicabile o agli accordi intervenuti il promotore medesimo e cent ri partecipanti (art. 18 

D.lg. n.200/2007; D.lg. n. 219/2006, all. 1, punto 5.2, lett. c); d.m. 15 luglio 1997, all. 1/4B, punti 4.9.4 e 4.9.5 e all. 1/5A, punti 5.5.11 e 5.5.12). I dati potrebberoessere conservati per un periodo più lungo, se richiesto dall’accordo contrattuale tra il Promotore e il Centro di Sperimentazione, sempre in 

accordo con 

iperiodidiconservazioneobbligatoridefinitidalleleggivigenti.InparticolareperlostudioinquestioneiSuoidatisarannoconservatiperilseguenteperiodo:per un 

anno dopo il termine del presente studio e saranno distrutti al termine dello stesso. 

DIRITTIDELL’INTERESSATO 

(Artt.15-22RegolamentoUE679/2016) Inognimomentol’interessatopotràesercitareipropridirittisecondoquantoprevistodagliArt.15-22delRegolamento (UE): 
1. chiederelaconfermachesiaomenoincorsountrattamentodeipropridatipersonali; 
2. ottenereleindicazionicircalefinalitàdeltrattamento,lecategoriedeidatipersonali,idestinatariolecategoriedidestinatariacuiidatipersonalisonostatiosarannoc
omunicatie,quandopossibile,ilperiododiconservazione; 
3. ottenerelarettificaelacancellazionedeidati; 
4. ottenerelalimitazionedeltrattamento; 
5. ottenerelaportabilitàdeidati,ossiariceverlidauntitolaredeltrattamento,inunformatostrutturato,diusocomuneeleggibiledadispositivoautomatico,e 
trasmetterli ad un altro titolare del trattamento senza impedimenti; 
6. opporsialtrattamentoinqualsiasimomentoedanchenelcasoditrattamentoperfinalitàdimarketingdiretto; 
7. opporsiadunprocessodecisionaleautomatizzatorelativoallepersonefisiche,compresalaprofilazione. 

8. chiederealtitolaredeltrattamentol’accessoaidatipersonalielarettificaolacancellazionedeglistessiolalimitazionedeltrattamentocheloriguardanoodi opporsi al 
loro trattamento, oltre al diritto alla portabilità dei dati; 
9. revocareilconsensoinqualsiasimomentosenzapregiudicarelaliceitàdeltrattamentobasatasulconsensoprestatoprimadellarevoca; 
10. proporrereclamoaun’autoritàdicontrollo; 
11. possibilità di ricorso al Garante per la protezione dei personali - Responsabile della Protezione dei dati personali, Piazza Venezia, 11, IT-00187, 
Roma,email: rpd@gpdp.it. L’esercizio dei diritti è, in linea di principio, gratuito, salvo eventuali costi per ulteriori e successive riproduzioni. La relativa modulistica è disponibile on lineall’indirizzo www.ospedalideicolli.it/privacy/. L’interessatopotràesercitareipropridirittitramettendounacomunicazionealPromotoree/oal/aiCentro/idiSperimentazionePartecipante/iriportatinella sezione: “DATI IDENTIFICATIVI DEL TITOLARE E DEL RESPONSABILE DELLA PROTEZIONE DEI DATI /DPO/RPD)” 
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MODULOPERILCONSENSOALTRATTAMENTODEIDATIPERSONALI 

Il/la sottoscritto  , nato a

 eresidentein

 ,via/piazza  

 
DICHIARA 
- diaverpresovisionedell’informativascrittaricevutaediavercompresosialeinformazioniinessacontenute sia le 
informazioni integrative fornite in forma orale dal personale addetto allo studio; 

- diesserestatoposto/aaconoscenza,periscrittoeoralmenteaisensidegliartt.13e14delGDPR,deidiritti 
esercitabiliaisensidelD.Lgs.30/06/2003,n196(c.d.CodicePrivacy),integratodalD.Lgs.n.101/2018di 
adeguamentoalRegolamentoeuropeon.679/2016,(inparticolaredegliartt.da15a22)ealleraccomandazioni 
delGaranteperlaProtezionedeiDatiPersonali 

EDA’AUTORIZZAZIONE aisensidegliarticoli6e9delGDPR,delD.Lgs196/2003(c.d.“CodicePrivacy”),integratodalD.Lgs.n. 101/2018 di 
adeguamento al Regolamento europeo n. 679/2016, e alle raccomandazioni del Garante per la 
ProtezionedeiDatiPersonali, 

(barrareconunaXlacaselladiinteresseeapporreunafirmaneglispazisottostanti) ◻al trattamento - necessario allo svolgimento dello studio illustrato dall’apposito “foglio informativo” descrittivo 
dello studio - dei propri dati personali e sanitari, che avverrà per le finalità, nelle forme e nei modi specificamente descritti dall’informativa sopra riportata. 
Data   

NomeeCognomedell'interessato(instampatello)  

Firmadell'interessato(leggibile)  

 

 
Il/Lasottoscritto/asig./ra,inqualitàdiTestimoneImparziale 

cognome nome

 residenza   

 informato dei diritti del partecipante e letta l’informativa 

autorizza 

ilTitolarealtrattamentodeidatidelpartecipante,informatoelettronicoecartaceo,perlefinalitàpiùsopra richiamate. 

Data  / /  

Firmadeldichiarante(leggibile)  
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Il/Lasottoscritto/asig./ra,inqualitàdiTutorelegale 

cognome nome

 residenza   

 informato dei diritti del partecipante e letta l’informativa 

autorizza 

ilTitolarealtrattamentodeidatidelpartecipante,informatoelettronicoecartaceo,perlefinalitàpiùsopra richiamate. 

Data  / /  

Firmadeldichiarante  
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