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[bookmark: EN]Informations sur le traitement des données personnelles pour le participant

	Titre de l'étude: Adoption et besoins liés aux implants intelligents dans les troubles musculo-squelettiques : une étude à méthodes mixtes.

	Acronyme de l'étude: ARI-MSK

	Commanditaire de l'étude: Institut luxembourgeois de la santé (LIH)

	Chercheur principal scientifique de l'étude: Bernd Grimm, PhD, chef du département de mouvement humain, orthopédie, médecine du sport et méthodes numériques (HOSD), Department of Precision HealthLIH

	Coordonnées de l'équipe de recherche: smile@lih.lu


CONFIDENTIALITÉ ET PROTECTION DES DONNÉES PERSONNELLES
Dans le cadre de l’étude intitulée ARI-MSK (Adoption et besoins liés aux implants intelligents dans les troubles musculo-squelettiques), nous devons collecter et traiter certaines de vos données personnelles afin de pouvoir atteindre les objectifs scientifiques de l’étude.
L'Institut luxembourgeois de la santé (LIH), par l'intermédiaire de son département de médecine de précision (DoPH) est responsable de la collecte, de l'analyse et, plus généralement, du traitement de vos données personnelles. Le LIH est responsable de s'assurer que le traitement des données sur son site est conforme aux lois applicables, et que ce dernier est protégé conformément au règlement général sur la protection des données (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 (le « RGPD ») et à tous les textes ultérieurs remplaçant ou complétant ce règlement, notamment la loi luxembourgeoise du 1er août 2018 relative à l'organisation de sa commission nationale de protection des données et à la mise en œuvre du RGPD (ci-après dénommée « Loi sur la protection des données »).
Quel type de données allons-nous collecter ?
Si vous choisissez de participer à l’étude, nous ne collecterons que les données personnelles nécessaires à la réalisation de ses objectifs scientifiques.
Nous collecterons les données suivantes vous concernant :
· Données permettant votre identification : coordonnées (nom, numéro de téléphone, adresse e-mail).










· Données démographiques : tranche d’âge, sexe, pays, nationalité, niveau d’éducation, profession, situation de vie et affections musculo-squelettiques.
Si vous êtes un participant non-professionnel, il vous sera demandé :

	Sujet
	Ce qu'on vous demandera

	Expérience
	Votre vécu avec les affections musculo-squelettiques ou les traitements associés.

	Attentes
	Ce que vous attendez des implants orthopédiques intelligents et des outils numériques.

	Avantages
	Quels avantages potentiels voyez-vous ?

	Préoccupations
	Intimité, confort et toutes vos préoccupations.

	Partage de données
	Qui devrait avoir accès à vos données et quel est votre avis sur le partage de ces données à des fins de recherche ?

	Clôture
	Autre chose à ajouter ?



Si vous êtes un professionnel de santé, il vous sera demandé :

	Sujet
	Ce qu'on vous demandera

	Expérience
	Votre expérience clinique en soins orthopédiques ou d’affections musculo-squelettiques.

	Attentes
	Ce que vous attendez des technologies d'implants intelligents.

	Avantages
	Avantages potentiels pour les soins ou le flux de travail.

	Préoccupations
	Obstacles pratiques, éthiques, techniques ou psychologiques.

	Facteurs d'adoption
	Qu’est-ce qui vous aiderait, vous ou vos collègues, pour adopter des implants intelligents ?

	Clôture
	Autre chose à ajouter ?



· Autre : votre voix
Les données seront recueillies à l'aide d'un dictaphone mobile hors ligne et/ou par des notes manuscrites du chercheur. Si un participant préfère utiliser WebEx, cet outil servira uniquement à faciliter l'entretien (appel audio). L'entretien sera enregistré à l'aide d'un dictaphone externe crypté, placé à proximité de l'appareil pendant l'appel WebEx.
Sur quelle base légale traiterons-nous vos données ?
L’utilisation de vos données personnelles est nécessaire à la réalisation des objectifs de cette étude. Celle-ci est menée sur la base de votre consentement explicite (art. 6.1a et art. 9.2a du RGPD).
Si vous décidez de vous retirer de l'étude, vos données personnelles seront supprimées, et l'Institut luxembourgeois de la santé (LIH) ne collectera plus aucune donnée vous concernant dans le cadre de cette étude. Aucun lien ne sera établi entre votre nom et les données de l'étude. Par conséquent, au moment de votre retrait, l'équipe de recherche vous demandera si vous acceptez le traitement ultérieur des données collectées par le LIH à des fins de recherche scientifique ou statistique.
Qui aura accès à vos données ?
Seules les personnes suivantes pourront accéder à vos données dans le cadre de leurs fonctions respectives :
Noms ou données permettant de vous identifier directement (prénom, nom de famille, adresse, numéro de téléphone, etc.) : Un petit nombre de personnes autorisées de l'Institut luxembourgeois de la santé (LIH) — plus précisément du Department of Precision Health (DoPH) — pour organiser et mener l'entretien.
Vos données personnelles resteront disponibles pendant toute la durée du processus de transcription et seront supprimées au plus tard un mois après le dernier entretien réalisé dans le cadre de cette étude.
Données anonymisées :
· Le responsable scientifique de l'étude au LIH et l'équipe travaillant sous sa responsabilité ;
· Les autres partenaires du consortium européen (voir ci-dessous).
· Luxembourg : Institut luxembourgeois de la santé (LIH), Département de médecine de précision (DoPH)
· Allemagne :
• Centre hospitalier universitaire Schleswig-Holstein (UKSH), campus de Lübeck – Institut de médecine sociale et d'épidémiologie
• UKSH Lübeck – Clinique d'orthopédie et de traumatologie, Laboratoire de biomécatronique
• Hôpital de traumatologie BG de Hambourg – Service de chirurgie traumatologique, d'orthopédie et de traumatologie du sport
• Université de la Sarre – Cliniques et instituts de chirurgie
· Portugal : Fraunhofer AICOS
· Autriche : MINDS & SPARKS GmbH
Dans les cas où un suivi, des inspections ou des audits spécifiques de l'étude doivent être effectués, le responsable du suivi et les autorités compétentes peuvent avoir accès à votre formulaire de consentement.
Vos données ne seront utilisées ni pour des processus de décision entièrement automatisés, ni à des fins de profilage.
Quels sont vos droits ?
Vous disposez d'un droit d'accès et de rectification de vos données personnelles. Conformément aux dispositions légales*, vous pouvez également vous opposer à l'utilisation de vos données, demander leur suppression, en limiter le traitement, les transférer à un tiers (droit à la portabilité des données), et/ou retirer votre consentement au traitement de vos données personnelles. Pour exercer vos droits, veuillez contacter l'équipe de recherche.

Enfin, vous avez le droit de déposer une plainte auprès de la commission nationale luxembourgeoise de protection des données (CNPD) concernant le traitement de vos données personnelles.

Pour obtenir des informations sur la manière dont le LIH traite vos données personnelles, veuillez contacter le responsable de la protection des données (DPO) du LIH par courriel à l'adresse suivante : dpo@lih.lu, ou par courrier à l'adresse suivante :
INSTITUT LUXEMBOURGEOIS DE LA SANTE
Protection des données
1A-B, rue Thomas Edison
L-1445 Strassen
LUXEMBOURG
*Le LIH examinera toutes vos demandes d’exercice de droits conformément au RGPD et à la loi luxembourgeoise du 1er août 2018 relative à l’organisation de sa commission nationale pour la protection des données et à la mise en œuvre du RGPD.
Comment protégeons-nous vos données personnelles ?
Le LIH prend les mesures de sécurité appropriées, en fonction de la nature sensible des informations concernées, afin de protéger vos données contre tout risque d'accès non autorisé, de perte, d'utilisation frauduleuse, de divulgation, de modification ou de destruction. Vos données seront traitées de manière strictement confidentielle et entièrement anonymisées. Une fois la période d'entretien terminée, toutes les informations personnelles permettant de vous identifier seront définitivement supprimées. Votre nom et toute information permettant de vous identifier n'apparaîtront pas dans les documents de l'étude, et il sera impossible de remonter jusqu'à vous. Seules les transcriptions entièrement anonymisées seront utilisées pour l'analyse, et aucune personne ne sera identifiable dans les rapports ou publications. Votre identité ne sera jamais divulguée dans aucun document destiné au public ou à d'autres institutions. Seul un nombre restreint de personnes aura accès à vos données pour une durée limitée (voir « Qui aura accès à vos données ? » ci-dessus).
Pendant combien de temps vos données seront-elles conservées ?

Vos données seront conservées de manière à permettre votre identification pendant un mois après le dernier entretien du dernier participant inclus dans l'étude. Passé ce délai, vos données personnelles seront supprimées, ce qui signifie que LIH ne pourra plus répondre à vos demandes, faute de pouvoir vous identifier à nouveau. Par conséquent, vous ne pourrez plus vous retirer de l'étude après cette période.
Les données relatives au déroulement de cette étude, telles que décrites dans le tableau ci-dessous, seront conservées pendant au moins 10 ans après la dernière publication des résultats de l'étude. Elles seront stockées dans les bases de données sécurisées du LIH.
	Type de données
	Période de rétention

	Informations personnelles d'identification (nom, adresse électronique, numéro de téléphone)
	Un mois après le dernier entretien

	Enregistrement audio – Interview
	1 mois après le dernier entretien (pour assurer un contrôle de qualité des transcriptions)

	Données d'étude anonymisées (y compris les documents sources tels que les transcriptions d’entretien, les données sociodémographiques, etc.)
	Au moins 10 ans après la dernière publication des résultats de l'étude
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Acronyme de l'étude :   ARI - MSK  

Commanditaire de l'étude :   Institut luxembourgeois de la santé (LIH)  

Chercheur principal scientifique de l'étude :   Bernd Grimm, PhD, chef du département de mouvement  humain, orthopédie, médecine du sport et méthodes numériques (HOSD),  Department of Precision  Health LIH  

Coordonnées de l'équipe de recherche :  smile @lih.lu  

1   CONFIDENTIALITÉ   ET   PROTECTION   DES   DONNÉES   PERSONNELLES   Dans le cadre de   l’ étude   intitulé e   ARI - MSK ( Adoption et besoins liés aux implants intelligents dans les troubles  musculo - squelettiques ), nous devons collecter et traiter certaines de vos données personnelles afin de pouvoir  atteindre les objectifs scientifiques de l’étude.   L'Institut luxembourgeois de la santé (LIH), par l'intermédiaire de son  département de médecine de précision  (DoPH)   est responsable de la collecte, de l'analyse et, plus généralement, du traitement de vos données  personnelles. Le LIH est responsable de s'assurer que le traitement des données sur son site est conforme aux  lois applicables ,   et  que ce dernier   est protégé conformément au  r èglement  général sur la protection des  données (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 (le « RGPD ») et à tous les textes ultérieurs remplaçant ou complétant  ce  r èglement , notamment la loi luxembourgeoise du 1er août 2018 relative à l'organisation de sa  c ommission  nationale de protection des données et à la mise en œuvre du RGPD (ci - après dénommée « Loi sur la  protection des données »).   2   Q UEL TYPE DE DONNÉES ALLONS - NOUS COLLECTER  ?   Si vous choisissez de participer à l’étude, nous ne collecterons que les données personnelles nécessaires à la  réalisation de ses objectifs scientifiques.   Nous collecterons les données suivantes vous concernant   :      Données permettant votre identification   : coordonnées (nom, numéro de téléphone, adresse e - mail).                  

