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Dichiarazione PI impossibilità di acquisire in consenso	Comment by grazia seidita: Il presente documento va compilato esclusivamente quando il disegno dello studio impedisce di acquisire il consenso dei pazienti.
Relazione istruttoria a supporto del parere del Comitato Etico
ai sensi dell’art. 110 D.lgs. 196/2003

Lo scrivente  [Prof./ssa Nome e Cognome] Principal Investigator   nell’ambito dello studio indicato in oggetto
espone quanto segue.
Il presente documento è predisposto al fine di documentare e motivare l’oggettiva impossibilità di individuare il consenso quale base giuridica, nonché di illustrare in modo puntuale le misure tecniche e organizzative adottate per garantire un livello di tutela adeguato dei diritti e delle libertà fondamentali degli interessati.

In considerazione delle caratteristiche metodologiche dello studio – come descritte nel protocollo di ricerca – l’acquisizione del consenso informato risulta non praticabile per cause oggettive, non imputabili a scelte organizzative discrezionali né a mere esigenze di semplificazione operativa. Tali circostanze rientrano nelle ipotesi previste dall’art. 110 del D.lgs. 196/2003, nonché dall’art. 89 del Regolamento (UE) 2016/679, che consentono lo svolgimento dell’attività di ricerca scientifica in assenza di consenso, a condizione che siano adottate garanzie appropriate e che il programma di ricerca sia oggetto di motivato parere favorevole del Comitato Etico.
Il presente documento costituisce parte integrante della documentazione istruttoria a supporto della richiesta di valutazione etica dello studio.

1. DESCRIZIONE DELLO STUDIO E CONTESTO METODOLOGICO
1.1 Titolo dello studio
[riportare il titolo completo, identico a quello indicato nel protocollo]
1.2 Tipologia e disegno dello studio
Lo studio è qualificabile come:
☐ osservazionale
☐ retrospettivo
☐ prospettico
☐ monocentrico
☐ multicentrico
☐ altro (specificare): _______________________
1.3 Finalità scientifiche
Lo studio è finalizzato a ____________________________, [descrivere le finalità che lo studio di propone]
1.4 Fonte e periodo di riferimento dei dati 
I dati oggetto di trattamento derivano da____________________________, [es. cartelle cliniche, registri, ecc] e si riferiscono a eventi clinici e/o informazioni sanitarie raccolti nel periodo compreso tra ____________________________ e ____________________________.

2. OGGETTIVA IMPOSSIBILITÀ DI ACQUISIRE IL CONSENSO INFORMATO
2.1 Presupposti fattuali dell’impossibilità
L’impossibilità di acquisire il consenso informato degli interessati è riconducibile alle seguenti circostanze oggettive:
☐ decesso dei soggetti interessati
☐ irreperibilità attuale dei recapiti
☐ distanza temporale rilevante tra i fatti clinici e l’avvio dello studio
☐ numerosità del campione incompatibile con una raccolta selettiva del consenso
☐ altro (specificare): _______________________
2.2 Motivazione dell’impossibilità di acquisire il consenso
Descrivere in modo chiaro e concreto la situazione che impedisce di contattare i partecipanti	Comment by grazia seidita: Non sono considerate valide motivazioni quali:
– difficoltà organizzative;
– carenza di risorse;
– tempi di studio incompatibili con la raccolta del consenso. 

3. GARANZIE E MISURE TECNICHE E ORGANIZZATIVE
Il trattamento dei dati personali nell’ambito dello studio è progettato ed effettuato nel rispetto dei principi di minimizzazione dei dati e di limitazione delle finalità, come previsti dagli artt. 5 del Regolamento (UE) 2016/679

Le misure di seguito indicate sono adottate al fine di garantire un livello di protezione adeguato ai rischi connessi al trattamento, consentendo al contempo il conseguimento degli obiettivi scientifici.
3.1 Pseudonimizzazione / anonimizzazione
☐ Trattamento dei dati in forma pseudonimizzata
☐ Anonimizzazione finale dei dati
3.2 Limitazione degli accessi
☐ Accesso ai dati riservato al personale autorizzato
☐ Profili di accesso differenziati
☐ Obblighi di riservatezza formalizzati
3.3 Sicurezza dei sistemi
☐ I dati sono trattati su sistemi informativi istituzionali conformi alle politiche di sicurezza dell’ente
☐ È escluso l’utilizzo di supporti o ambienti non autorizzati
☐ Procedure di backup e ripristino
Ulteriori specificazioni: ____________________________
3.4 Conservazione dei dati
☐ Conservazione limitata al tempo necessario allo studio
☐ Cancellazione o anonimizzazione al termine dello studio

3.5 Valutazione del rischio / Valutazione d’impatto
☐ È stata effettuata una valutazione preliminare del rischio
☐ È stata effettuata una DPIA ai sensi dell’art. 35 GDPR
☐ È in corso di predisposizione una DPIA
☐ Non è stata ritenuta necessaria una DPIA
Motivazione (se pertinente): ____________________________
Indicare ogni eventuale ulteriore misura di sicurezza o organizzativa implementata
4. DICHIARAZIONE FINALE DEL PRINCIPAL INVESTIGATOR
Il sottoscritto dichiara che le informazioni fornite sono complete, veritiere e coerenti con il protocollo di studio e che il trattamento dei dati personali sarà effettuato nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali.
Luogo e data
Firma del PI
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