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ProTOCOLLO MACI
ENTE: IRCCS OSPEDALE GALEAZZI-SANT AMBROGIO

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO “MACI”
INFORMAZIONI SULLO STUDIO E SUL TRATTAMENTO DE| DATI PERSONALI

Intestazione

Promotore/Centro di Sperimentazione dello studio I'lstituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico,
Ospedale Galeazzi-Sant’Ambrogio di Ospedale Galeazzi S.p.A. con sede legale in Milano, via Cristina Belgioioso,
n. 173, e-mail info.ogsa@grupposandonato.it, in persona del suo legale rappresentante pro tempore,

in qualita di Titolare autonomo del trattamento dei dati personali, il “Titolare, intende fornire all’Interessato le
seguenti informazioni sullo studio clinico osservazionale retrospettivo che vede il trattamento di Dati Personali
precedentemente raccolti per I'erogazione di attivita di tipo sanitario (c.d. attivita di tutela della salute). Le
seguenti informazioni devono intendersi integrative di quelle tipicamente rilasciate dal Centro di
Sperimentazione, mediante Informativa sul trattamento dei dati personali in fase di accettazione della
prestazione sanitaria, che puo consultare cliccando qui https://www.grupposandonato.it/strutture/ospedale-
galeazzi-sant-ambrogio/informativa-privacy-paziente

Il presente documento vuole quindi fornirle informazioni ulteriori e di maggior dettaglio rispetto a quelle gia
rese ai sensi degli artt. 13 e 14 del Regolamento (UE) 2016/679 (“GDPR”) e della normativa europea e
nazionale che lo integra e/o lo modifica (“Normativa Privacy Applicabile”).

= Titolo: “Outcomes clinico-funzionali del trapianto di condrociti autologhi su membrana (MACI) nelle
lesioni condrali del ginocchio ad un follow-up minimo di 20 anni”.

=  Promotore dello studio: IRCCS Ospedale Galeazzi — Sant’Ambrogio

= Sperimentatore Principale: Prof. Roberto D’Anchise

Quali persone parteciperanno a guesto studio?
Saranno inclusi in questa raccolta dati pazienti maggiorenni sottoposti ad intervento di trapianto di condrociti*
autologhi** su membrana presso I’'U.O. Ginocchio 1 diretta dal Dr. D’Anchise tra il 2000 e il 2004.

L'intervento consta di due tempi: in un primo momento si effettua il prelievo delle cellule della cartilagine del
paziente che verranno successivamente moltiplicate in laboratorio e, in un secondo tempo, reimpiantate a
livello della zona di danno cartilagineo del paziente.

*Condrociti: sono le cellule della cartilagine.
**Autologo: cellule prelevate dal paziente stesso

Di quale studio si tratta?
Si tratta di uno studio osservazionale (ovvero che non altera il normale iter clinico), retrospettivo (ovvero che
raccoglie dati di prestazioni gia avvenute), monocentrico (ovvero che si svolge solo presso questo centro).

Lo studio ha i seguenti obiettivi:

Obiettivo primario
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Determinare se c’é stato un miglioramento funzionale complessivo del ginocchio tramite questionario
dedicato chiamato “IKDC” compilato prima dell’intervento e a 20 anni dall’ intervento.

Obiettivi secondari

- Determinare se c’e stato un miglioramento del dolore tramite scala dedicata chiamata “VAS”
compilata prima dell’intervento e a 20 anni dall’ intervento

- Determinare se c’e stato un miglioramento clinico funzionale del paziente tramite il questionario
dedicato chiamato “WOMAC” compilato prima dell’intervento e a 20 anni dall’ intervento

- Determinate la ripresa di attivita fisica e sportiva tramite il questionario dedicato chiamato “ TALS”
compilato prima dell'intervento e a 20 anni dall’ intervento

- Determinare se vi & un rapporto tra L’ Indice di Massa Corporea dei pazienti al prericovero e la
variazione dei punteggi clinici utilizzati.

Quali Dati personali vengono trattati nello svolgimento di questo studio?
Il Centro di sperimentazione trattera dati personali comuni, raccolti in occasione e nell’ambito dell’erogazione

della prestazione sanitaria, tra cui rientrano, a titolo esemplificativo e non esaustivo, nome, cognome, numero
di telefono mobile, indirizzo e-mail e, in generale, i dati di contatto (i “Dati Comuni”).

Saranno altresi trattati anche dati relativi allo stato di salute e alla vita sessuale, nonché i dati idonei a rivelare
I'origine razziale ed etnica (i “Dati Particolari”).

| Dati Comuni e i Dati Particolari di seguito, congiuntamente, i “Dati Personali”.

In particolare per lo studio saranno raccolti relativi a:
e dati demografici

e indice di massa corporea

e diagnosi

e |ocalizzazione e dimensione del difetto della cartilagine
e intervento chirurgico

[ ]

interventi eseguiti contestualmente al trapianto delle cellule della cartilagine
e ulteriori interventi chirurgici eseguiti a livello della stessa zona trattata con il trapianto

Quanto durera lo studio?
Lo studio durera 6 mesi, il tempo necessario alla raccolta retrospettiva ed all’analisi dei dati.

Per quale motivo verranno utilizzati i miei dati i Dati Personali?

| suoi Dati Personali sono trattati per svolgere lo studio sopra descritto. Per il trattamento dei suoi Dati
Personali le basi giuridiche sono I'art. 6.1.e) e I'art. 9.2.j) del GDPR ovvero |'esecuzione di un compito di
interesse pubblico qual € la ricerca clinica sulla base di una norma di legge che il titolare individua nell’ art.
110bis, comma 4.

Privacy per sito Web: Versione 01 del 17.05.2024



I.R.C.C.S. Ospedale
Galeazzi - Sant’Ambrogio

Gruppo San Donato

ProTOCOLLO MACI
ENTE: IRCCS OSPEDALE GALEAZZI-SANT AMBROGIO

Infatti tale norma consente agli IRCCS, qual & il Titolare, di svolgere attivita di ricerca scientifica mediante il
trattamento ulteriore di dati personali precedentemente raccolti per attivita clinica.

Per quanto tempo verranno conservati i miei Dati Personali?
| suoi dati verranno conservati per 10 anni dopo la chiusura dello studio.

L'Interessato pud chiedere ed accedere a qualsiasi informazione ulteriore scrivendo direttamente a: Dott.
Stefano Petrillo (Sperimentatore Principale) al seguente indirizzo mail info@drstefanopetrillo.it e al Data
Protection Officer scrivendo al Data Protection Officier (DPO) rpd.iog@grupposandonato.it

In che modo verranno trattati i miei Dati Personali?

Il trattamento dei Dati Personali avverra — secondo i principi di correttezza, liceita e trasparenza — tramite
supportie/o strumenti informatici, manuali e/o telematici, con logiche strettamente correlate allo svolgimento
dello Studio come sopra descritto e, comunque, garantendo la riservatezza e sicurezza dei dati stessi e il
rispetto degli obblighi specifici sanciti dalla legge.

Il trattamento & svolto ad opera di soggetti appositamente autorizzati dal Titolare del trattamento a
partecipare alle attivita necessarie allo svolgimento dello Studio clinico e in ottemperanza a quanto previsto
dall’art. 29 del GDPR e 2-quaterdecies del Codice Privacy. In ogni caso | Dati Personali raccolti saranno trattati
da o sotto la responsabilita di professionisti soggetti al segreto professionale o da altri autorizzati soggetti
all'obbligo di segretezza conformemente al diritto dell’Unione Europea o del diritto nazionale o alle norme
stabilite dagli organismi nazionali competenti, ai sensi dell’art. 9, par. 3, del GDPR.

In che modo saranno protetti i miei Dati Personali?

| Dati Personali verranno trattati secondo quanto previsto dall’art.89 GDPR cioe adottando adeguate garanzie
per i diritti e liberta dell’Interessato attraverso la predisposizione di misure specifiche quali tecniche di
cifratura o di pseudonimizzazione oppure altre soluzioni che, considerato il volume dei dati trattati, la natura,
I'oggetto, il contesto e le finalita del trattamento, li rendono non direttamente riconducibili all’Interessato,
permettendo di identificarlo solo in caso di necessita. In questi casi, i codici utilizzati non sono desumibili dai
Dati Personali identificativi salvo che cio risulti impossibile in ragione delle particolari caratteristiche del
trattamento o richieda un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato e sia motivato, altresi, per iscritto,
nel progetto di ricerca. In particolare, il medico che La seguira nello Studio La identifichera con un codice (es.
ab0001) che non permette di risalire direttamente alla sua identita e trattera i Suoi Dati Personali solo
unitamente a tale codice identificativo. Esclusivamente il medico ed i soggetti autorizzati potranno collegare
guesto codice al Suo nominativo e cid sara fatto solo in caso di effettiva necessita, impedendo cosi quanto piu
possibile la Sua diretta identificabilita.

A chi verranno comunicati i miei Dati Personali?
[l Titolare del trattamento potra comunicare i Dati Personali a:

eventuali fornitori di servizi strettamente correlati e funzionali alle attivita necessarie per lo svolgimento
della Sperimentazione (quali consulenti esterni, la societa di gestione dell’archivio delle cartelle cliniche,
societa di ricerca a contratto, clinical study monitor, laboratori analisi, fornitori di servizi IT per la gestione
dell'infrastruttura tecnologica, dei sistemi informativi e delle reti di telecomunicazione ecc.), debitamente
nominati responsabili del trattamento ai sensi dell’art. 28 del GDPR;
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organismi sanitari di controllo, comitati etici, organi della pubblica amministrazione, autorita di pubblica
sicurezza, autorita giudiziaria e altri soggetti, enti o autorita che agiscono nella loro qualita di titolari
autonomi di trattamento, a cui sia obbligatorio comunicare i Dati Personali in forza di disposizioni di legge
o di ordini delle autorita.

| Suoi Dati Personali non saranno oggetto di diffusione (intendendosi per tale, il dare conoscenza di dati
personali a soggetti indeterminati, in qualunque forma, anche mediante la loro messa a disposizione o
consultazione).

L’elenco completo ed aggiornato dei destinatari dei dati potra essere richiesto al Titolare del trattamento
ovvero al DPO, a mezzo dei recapiti sopra indicati.

I miei Dati Personali saranno trasferiti fuori dallo Spazio Economico Europeo?
| Suoi Dati Personali non saranno oggetto di trasferimento verso Paesi Terzi rispetto allo Spazio Economico
Europeo od organizzazioni internazionali.

Maggiori informazioni sono disponibili presso il Titolare del trattamento oppure scrivendo ai rispettivi DPO a
mezzo degli indirizzi sopraindicati.

Quali sono i miei diritti?
Ai sensi degli articoli dal 15 al 22 del GDPR, ove applicabile, Lei, nei confronti del titolare, ha il diritto di:

ottenere, da parte del Promotore/Centro di Sperimentazione, la conferma che sia 0 meno in corso un
trattamento di dati personali che la riguardano e in tal caso, ottenere I'accesso ai suoi dati;

conoscere le finalita del trattamento, le categorie dei dati in questione, i destinatari o le categorie di
destinatari cui i dati sono stati o saranno comunicati, in particolare se destinatari di paesi terzi o
organizzazioni internazionali, il periodo di conservazione dei dati previsto o i criteri utilizzati per
determinare tale periodo;

chiedere al Promotore/Centro di Sperimentazione la rettifica, la cancellazione dei dati o la limitazione del
trattamento dei dati che la riguardano;

opporsi al trattamento dei dati, fatto salvo il diritto del Promotore/Centro di Sperimentazione di valutare
la Sua istanza, che potrebbe non essere accettata in caso di esistenza di motivi legittimi cogenti per
procedere al trattamento che prevalgano sui Suoi interessi, diritti e liberta;

essere messo a conoscenza dell’esistenza di un processo decisionale automatizzato, compresa la
profilazione;

ottenere la portabilita dei dati, nei casi previsti dalla legge;

proporre reclamo ad un’autorita di controllo (Garante Privacy).

Ad ogni modo, la rettificazione e I'integrazione dei Dati sono annotate senza modificare questi ultimi, quando
il risultato di tali operazioni non produce effetti significativi sul risultato della ricerca, cosi come previsto
dall’art. 110, par.2, Codice Privacy.

Le richieste vanno rivolte per iscritto al Titolare del trattamento ovvero ai rispettivi DPO a mezzo dei recapiti
sopraindicati.

Qualsiasi modifica o cancellazione o limitazione al trattamento effettuata su richiesta dell’ Interessato —a meno
che cid non sia impossibile o comporti uno sforzo sproporzionato — sara comunicata dal Centro di
sperimentazione/Promotore e a ciascuno dei destinatari cui sono stati comunicati i Dati Personali.
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