QUESTIONARIO DI VALUTAZIONE E PRE-SCREENING DEGLI ASPETTI PRIVACY PER I PROGETTI DI RICERCA

La compilazione chiara, dettagliata e curata del presente documento risponde a precisi obblighi di legge in materia di protezione dei dati personali. In particolare: all’obbligo di rispettare il principio di privacy by design e di valutare i rischi della ricerca già in fase di progettazione, al fine di avviare le azioni necessarie entro le tempistiche di legge e compatibilmente con le scadenze progettuali.   

	Informazioni sul Progetto/nome dello studio:
	

	Responsabile/coordinatore/PI 
	

	U. O./Dipartimento di afferenza del responsabile/coordinatore/PI del Progetto
	

	Data inizio prevista e durata del Progetto
	


	Obiettivi/risultati attesi (breve descrizione)
	


	Razionale dello studio (breve descrizione)
	


	Eventuali altri partner di progetto e ruolo ricoperto
	



1. Di quale tipologia di progetto si tratta? (possono essere spuntate più caselle)
	☐ monocentrico 
☐ multicentrico 
☐ prospettico 
☐ retrospettivo
	☐ ibrido (sia prospettico che retrospettivo)
☐ farmacologico 
☐ sperimentazione clinica 
☐ analisi genetica o genomica[footnoteRef:1] con campioni biologici [1:  Sono dati genetici soltanto quei dati che rientrano nella seguente definizione, “dati genetici: i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un campione biologico della persona fisica in questione”. ] 




	Altro:




2. A quali categorie di persone appartengono i dati personali trattati nel progetto?
☐ pazienti adulti 
☐ pazienti minori
☐ volontari sani adulti
☐ volontari sani minori
	Altro:




numero (anche indicativo) della coorte di persone da arruolare: _________

3. Quali tipologie di dati personali sono trattati nel progetto?
☐ dati sulla salute particolarmente sensibili (es. HIV, Interruzione Volontaria di Gravidanza)
☐ Dati sulla vita sessuale o orientamento sessuale
☐ Dati genetici
☐ Dati sull’origine razziale o etnica
	Altro:






4. I soggetti da reclutare per il progetto possono essere tutti (ri)contattati per raccogliere il loro consenso alla partecipazione e al trattamento dei dati?
☐ Si 
☐ No, 
nel caso di risposta negativa è necessario indicare in modo dettagliato le ragioni per le quali (ri)contattare le persone non è possibile[footnoteRef:2]. In particolare, i motivi devono essere, alternativamente:  [2:  La descrizione dei motivi per i quali è impossibile (ri)contattare le persone è obbligatoria per legge ed essenziale ai fini della legittimità del trattamento dei dati personali nell’ambito del Progetto. ] 


	☐ di natura etica: [cancellare gli esempi quando si compila il presente campo]
(a titolo di mero esempio: sono motivi etici quelli riconducibili alla circostanza che l’interessato ignora la propria condizione. Rientrano in questa categoria le ricerche per le quali contattare gli interessati comporterebbe la rivelazione di notizie concernenti la conduzione dello studio la cui conoscenza potrebbe arrecare un danno materiale o psicologico agli interessati stessi).





	☐ di impossibilità o sproporzionalità organizzativa: [cancellare gli esempi quando si compila il presente campo]
(a titolo di mero esempio: sono motivi di impossibilità organizzativa quelli riconducibili al fatto che la mancata considerazione del campione di persone non contattabili, rispetto al numero complessivo dei soggetti da arruolare, produrrebbe conseguenze significative per lo studio in termini di qualità dei risultati della ricerca stessa; tenuto conto, in particolare, dei criteri di inclusione previsti dallo studio, delle modalità di arruolamento, della numerosità statistica del campione prescelto, nonché del tempo trascorso dalla prima raccolta dei dati (ad esempio, per le patologie con elevata mortalità). 
In concreto, i motivi di impossibilità organizzativa possono derivare:
· dall’impossibilità di contattare le persone perché tale attività comporterebbe uno sforzo sproporzionato per l’ente di ricerca a causa dell’elevata numerosità del campione 
o, in alternativa 
· dal fatto di aver effettuato, con ogni ragionevole sforzo e mezzo, più tentativi di (ri)contatto delle persone senza successo (anche attraverso la verifica dello stato in vita, la consultazione dei dati riportati nella documentazione clinica, l’impiego dei recapiti telefonici eventualmente forniti, nonché l’acquisizione dei dati di contatto pubblicamente accessibili)



	5. Qual è il ciclo di vita dei dati personali trattati nell’ambito del progetto? [rispondere solo alle domande ritenute applicabili al progetto]

	chi raccoglie i dati personali? [inserire il ruolo del personale coinvolto e l’ente di appartenenza]


	da quale fonte provengono i dati personali da raccogliere? [ad esempio: direttamente dal paziente, da centri ospedalieri, da altri progetti di ricerca, da banche dati sanitarie, da biobanche, ecc.]  



	quali strumenti sono utilizzati per raccogliere e successivamente elaborare i dati personali? [ad esempio: raccolta da software di gestione della cartella clinica elettronica, caricamento su software di gestione eCRF con successivo utilizzo di software di analisi statistica o algoritmo di AI. È importante indicare in capo a quale soggetto è la gestione dei diversi strumenti descritti] 



	a chi sono comunicati i dati personali raccolti e elaborati? [ad esempio: ad altri partner di progetto o a soggetti terzi che forniscono un servizio necessario per le finalità del progetto]




	per quanto tempo devono essere conservati i dati personali in forma identificativa e/o pseudonimizzata ai fini del progetto? [ad esempio: specificare se vi è intenzione di conservare i campioni biologici e i dati associati in biobanca]




	È previsto il trasferimento dei dati personali in paesi extra UE e SEE? [in caso affermativo, indicare ad esempio altri partner di progetto e/o soggetti stabiliti in paesi extra UE, specificando il paese]






