INFORMATIVA SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi dell’articolo 14 del Regolamento (UE) 2016/679

1. Perché questa informativa

La presente informativa € rivolta ai soggetti - a titolo esemplificativo: collaboratori, ricercatori, referenti di unita
operative, referenti di centri di ricerca ed esperti - i cui dati personali sono stati trasmessi ad AIFA
dall’organizzazione che ha presentato la domanda di finanziamento, dallo Sperimentatore Principale (Principal
Investigator - Pl) o da altro soggetto operante per conto dell’organizzazione applicant.

AIFA ha ricevuto i dati personali senza raccoglierli direttamente presso di Lei. Per tale ragione, questa informativa
€ resa ai sensi dell’articolo 14 del Regolamento (UE) 2016/679 (“GDPR”).

2. Titolare del trattamento

Titolare del trattamento e I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), con sede in Via del Tritone 181, 00187 Roma.
E-mail: presidenza@aifa.gov.it; centralino +39 06.5978401.

3. Responsabile della protezione dei dati

Il Responsabile della protezione dei dati (DPO) di AIFA puo essere contattato al seguente indirizzo e-mail:
responsabileprotezionedati@aifa.gov.it

4. Quali dati personali sono trattati

AIFA puo trattare, nei limiti di quanto effettivamente trasmesso e necessario per le finalita indicate al

successivo paragrafo 5:

nome, cognome, luogo e data di nascita, codice fiscale;

qualifica, ruolo e attivita svolta nel progetto;

appartenenza istituzionale, unita operativa o centro di ricerca di riferimento;

indirizzo e-mail e, ove necessario, altri dati di contatto;

informazioni relative alla formazione, all’esperienza professionale e scientifica, alle competenze e alle
pubblicazioni o attivita pertinenti contenute nel CV trasmesso nell’ambito della domanda;

eventuali informazioni contenute nella documentazione progettuale strettamente necessarie a valutare
il ruolo e I'expertise dichiarati, ivi incluso il CV.

Il conferimento ad AIFA di dati ulteriori rispetto a quelli necessari per le finalita istituzionali della procedura non
e richiesto. L'organizzazione applicant e il Pl sono tenuti a non trasmettere dati eccedenti, non pertinenti o non
necessari alle finalita di cui al successivo paragrafo 5.

5. Per quali finalita sono trattati i dati

| dati personali sono trattati per le seguenti finalita:



= valutare la domanda di finanziamento sotto il profilo scientifico, tecnico, organizzativo e amministrativo;

= verificare le competenze, I'esperienza e il ruolo del Pl e dei componenti del gruppo di ricerca indicati
nella proposta;

= verificare la coerenza tra le competenze dichiarate, le attivita progettuali e i requisiti previsti dal bando;

= svolgere le attivita di istruttoria, selezione, valutazione, approvazione o non approvazione della
domanda;

= gestire il procedimento relativo alla concessione, all’erogazione, al monitoraggio, alla verifica, alla
rendicontazione e ai controlli del finanziamento, ove la domanda sia ammessa;

= effettuare comunicazioni strettamente connesse alla procedura e agli adempimenti amministrativi,
contabili e gestionali del progetto;

= adempiere agli obblighi previsti da disposizioni di legge, regolamento, atti amministrativi generali, bando
e provvedimento di concessione, ivi inclusa la pubblicazione nel sito istituzionale di AIFA dell’esito della
domanda e del progetto vincitore comprensivo di tutta la documentazione a corredo dello stesso;

= esercitare o difendere diritti di AIFA e gestire richieste, reclami, verifiche, contenziosi o procedimenti
connessi alla procedura di finanziamento.

| dati non saranno utilizzati per finalita di marketing, per I'invio di comunicazioni commerciali o per finalita
incompatibili con quelle sopra indicate.

6. Base giuridica del trattamento

Il trattamento & necessario per I'esecuzione di un compito di interesse pubblico o connesso all’esercizio di
pubblici poteri di cui e investita AIFA, consistente nella valutazione delle domande e nella gestione delle
procedure di finanziamento pubblico alla ricerca (art. 6 par. 1 lett. “e” GDPR e art. 2-ter D.Lgs. 196/2003 e s.m.i.).

Il trattamento dei dati del Pl e dei componenti del gruppo di ricerca € necessario poiché la valutazione della
qualita e della fattibilita del progetto richiede anche I'esame delle competenze e dell’esperienza dei soggetti
indicati nella proposta.

Il trattamento non & fondato sul consenso dell’interessato. Di conseguenza, I'invio della presente informativa
non costituisce una richiesta di consenso e non richiede una risposta o una conferma di presa visione, salvo
diversa previsione della procedura o di una specifica richiesta di AIFA.

7. Natura del conferimento e conseguenze della mancata disponibilita dei dati

| dati sono stati trasmessi ad AIFA dall’organizzazione applicant, dal Pl o da altro soggetto operante per conto
dell’organizzazione.

La disponibilita dei dati del gruppo di ricerca & necessaria, nei limiti previsti dal bando, per consentire ad AIFA di
valutare la domanda e verificare le competenze dichiarate. L’eventuale mancata disponibilita di dati necessari
puo impedire o rendere incompleta la valutazione della proposta, con le conseguenze previste dal bando e dalla
disciplina della procedura.

Lei non & tenuto/a a prestare il consenso al trattamento. Eventuali richieste di aggiornamento, rettifica o
limitazione saranno valutate da AIFA in relazione alla fase e alle esigenze del procedimento, nonché ai limiti
derivanti dagli obblighi di legge e dalla necessita di preservare I'integrita della valutazione.

8. Da quale fonte provengono i dati



| dati personali provengono dall’organizzazione che ha presentato la domanda di finanziamento, dal Pl o da
altro soggetto operante per conto dell’organizzazione.

9. Come vengono trattati i dati

Il trattamento e effettuato con strumenti cartacei, informatici e telematici, secondo modalita idonee a
garantirne la sicurezza, la riservatezza, I'integrita e la disponibilita.

| dati sono trattati da personale di AIFA autorizzato e istruito in relazione alle funzioni svolte. Possono inoltre
essere coinvolti soggetti esterni che operano per conto di AIFA in qualita di responsabili del trattamento ai sensi
dell’articolo 28 del Regolamento (UE) 2016/679, sulla base di appositi atti o contratti.

AIFA adotta misure tecniche e organizzative adeguate alla natura dei dati e ai rischi del trattamento. | dati non
sono oggetto di diffusione indiscriminata.

10. Destinatari dei dati
| dati possono essere comunicati, nei limiti delle rispettive competenze e delle finalita sopra indicate, a:

= componenti delle commissioni o degli organismi di valutazione, eventualmente anche esterni, vincolati
alla riservatezza e autorizzati o formalmente incaricati secondo la normativa applicabile;

= esperti o valutatori incaricati della valutazione scientifica e tecnica della proposta, nei limiti necessari e
secondo modalita idonee a tutelare la riservatezza;

=  soggettiincaricati di controlli, verifiche, audit, monitoraggio o rendicontazione previsti dalla legge o dalla
disciplina del finanziamento;

= soggetti pubblici ai quali la comunicazione sia imposta o consentita da una disposizione normativa;

= fornitori di servizi tecnici, informatici, documentali o organizzativi che operano per conto di AIFA in
qualita di responsabili del trattamento, ove applicabile;

= autorita giudiziarie, amministrative o di controllo, quando ne ricorrano i presupposti.

= in generale, a soggetti esterni con cui I’AIFA collabora o di cui I'AIFA si avvale, preposti allo svolgimento
di attivita connesse, strumentali o conseguenti alle finalita sopra indicate.

| soggetti sopra indicati, ai quali i dati personali potranno essere comunicati (in quanto non designati responsabili
del trattamento), tratteranno i dati personali in qualita di titolari del trattamento ai sensi del GDPR, in piena
autonomia, essendo estranei all’originario trattamento eseguito da AIFA.

| dati personali, infine, potranno essere oggetto di diffusione tramite pubblicazione sul sito istituzionale di AIFA,
o su altri canali informativi del titolare del trattamento, ove previsto da normative di legge o regolamentari.

11. Trasferimenti fuori dallo Spazio economico europeo

AIFA non trasferisce i dati personali verso Paesi non appartenenti allo Spazio economico europeo né verso
organizzazioni internazionali.

12. Periodo di conservazione

| dati saranno conservati per il periodo necessario alla gestione della procedura di finanziamento e, in caso di
ammissione, per il periodo necessario alla gestione, al monitoraggio, alla rendicontazione, ai controlli e alla
definizione degli eventuali procedimenti connessi.



Al termine di tali periodi, i dati saranno conservati per il tempo previsto dagli obblighi di legge, dai termini di
conservazione degli atti amministrativi e contabili e dalla disciplina applicabile agli archivi pubblici, nonché per
I’eventuale tutela giudiziale o stragiudiziale dei diritti di AIFA.

Il periodo o i criteri di conservazione applicabili alla specifica procedura indicati nel relativo bando che
disciplina il finanziamento.

13. Diritti dell’interessato

Nei casi e alle condizioni previste dal Regolamento (UE) 2016/679, Lei pu0 esercitare nei confronti di AIFA il
diritto di:

= ottenere la conferma che sia 0 meno in corso un trattamento di dati personali e, in tal caso, I'accesso ai
dati e alle informazioni previste dall’articolo 15 GDPR;

= ottenere la rettifica dei dati personali inesatti o I'integrazione di quelli incompleti; si precisa che il
diritto di rettifica e integrazione non consente di richiedere I’aggiunta, la modifica o la sostituzione
della documentazione allegata alla domanda di finanziamento a cui la presente informativa si riferisce,
qualora siano decorsi i termini previsti per la sua presentazione e/o integrazione.;

= ottenere la cancellazione dei dati nei casi previsti dall’articolo 17 GDPR;

= ottenere la limitazione del trattamento nei casi previsti dall’articolo 18 GDPR;

= opporsi al trattamento nei casi previsti dall’articolo 21 GDPR;

= proporre reclamo al Garante per la protezione dei dati personali.

Il diritto alla portabilita dei dati si applica nei soli casi e alle condizioni previste dall’articolo 20 GDPR g, in
particolare, non costituisce un diritto generale rispetto ai trattamenti necessari per I'esecuzione di un compito
di interesse pubblico.

Considerata la base giuridica del trattamento, il diritto di opposizione non determina automaticamente la
cessazione del trattamento: AIFA valutera I'opposizione alla luce dei presupposti e dei limiti previsti dall’articolo
21 GDPR e dalla disciplina della procedura.

Le richieste di esercizio dei diritti possono essere inviate direttamente ad AIFA o al DPO, agli indirizzi indicati al
paragrafo 2 che precede.

La richiesta deve consentire, ove necessario, di verificare I'identita del richiedente e di individuare i dati o il
procedimento cui si riferisce.

14. Reclamo all’autorita di controllo

Fatto salvo ogni altro ricorso amministrativo o giurisdizionale, qualora ritenga che il trattamento dei Suoi dati
personali avvenga in violazione del Regolamento (UE) 2016/679, Lei ha il diritto di proporre reclamo al Garante
per la protezione dei dati personali, secondo le modalita pubblicate sul sito www.garanteprivacy.it.

15. Processi decisionali automatizzati e profilazione

AIFA non effettua, con riferimento ai trattamenti descritti nella presente informativa, processi decisionali basati
unicamente sul trattamento automatizzato, compresa la profilazione, che producano effetti giuridici o incidano
analogamente in modo significativo sulla Sua persona.

La valutazione della domanda e delle competenze del gruppo diricerca é effettuata da persone fisiche e secondo
le regole e i criteri previsti dal relativo bando e dalla disciplina della procedura.



16. Disponibilita e aggiornamenti dell’informativa

La presente informativa € sempre disponibile nel sito istituzionale di AIFA all’indirizzo
https://www.aifa.gov.it/ricerca-clinica-indipendente e potra essere aggiornata per esigenze normative,
organizzative o procedurali.




