DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA AL MODULO DI CONSENSO INFORMATO
Il/la  sottoscritto/a  dr./dr.ssa   ____________________________________​​​​__________,  Sperimentatore responsabile dello studio clinico dal titolo "XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX", dichiara, sotto la propria integrale responsabilità, in conformità alle previsioni del GDPR n. 679/2016 (dall’art. 14, paragrafo 5, lettera b), nonché in conformità all’art. 82 del Codice in materia di Protezione dei Dati Personali (D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101) recante prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di dati ai sensi dell’art. 21 del Codice stesso, che non è prevista la sottoscrizione di uno specifico consenso informato da parte di tutti i Pazienti, a causa della sussistenza di una delle seguenti ragioni, come documentato nel progetto di ricerca e/o nella cartella clinica:

· Impossibilità organizzativa (*)
· Decesso del Paziente o accertata non contattabilità

· Utilizzo di dati clinici relativi a Pazienti assistiti presso la Fondazione (**)  

Resta fermo l'obbligo di raccogliere il consenso al trattamento dei dati degli interessati inclusi nella ricerca in tutti i casi in cui, nel corso dello studio, risulterà possibile rendere loro un'adeguata informativa, in particolare laddove questi si rivolgano all’Istituzione per qualsiasi motivo.

Data
Lo Sperimentatore

____________________
 ____________________________________
(*) Punto 5.3.2 del provvedimento del Garante Privacy 5 giugno 2019:
“2. i motivi di impossibilità organizzativa riconducibili alla circostanza che la mancata considerazione dei dati riferiti al

numero stimato di interessati che non è possibile contattare per informarli, rispetto al numero complessivo dei soggetti che

si intende coinvolgere nella ricerca, produrrebbe conseguenze significative per lo studio in termini di alterazione dei relativi

risultati; ciò avuto riguardo, in particolare, ai criteri di inclusione previsti dallo studio, alle modalità di arruolamento, alla

numerosità statistica del campione prescelto, nonché al periodo di tempo trascorso dal momento in cui i dati riferiti agli

interessati sono stati originariamente raccolti (ad esempio, nei casi in cui lo studio riguarda interessati con patologie ad elevata incidenza di mortalità o in fase terminale della malattia o in età avanzata e in gravi condizioni di salute).”
(**) Articolo 110-bis   D.Lgs. 10 agosto 2018, n. 101:
“Non costituisce trattamento ulteriore da parte di terzi il trattamento dei dati personali raccolti per l'attività clinica, a fini di ricerca, da parte degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, pubblici e privati, in ragione del carattere strumentale dell'attività di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti rispetto alla ricerca, nell'osservanza di quanto previsto dall'articolo 89 del Regolamento.”
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