Schema di informativa e consenso per il trattamento dei dati personali da parte dei Registri Regionali di nefrologia e dialisi e del RIDT, da utilizzare, con gli opportuni adattamenti, in aggiunta o ad integrazione dei moduli di informativa e consenso dei Centri dialisi territoriali
INFORMATIVA AL PAZIENTE SUL TRATTAMENTO DEI SUOI DATI NELL’AMBITO DEL REGISTRO DI NEFROLOGIA E DIALISI DELLA REGIONE …
Gentile Signore/a, 

nel rispetto della normativa sulla privacy (d.lgs. n. 196/2003 - Codice sulla protezione dei dati personali), desideriamo informarLa che i dati personali e sensibili (in particolare, medico-sanitari) che La riguardano, raccolti e trattati dalla nostra Azienda sanitaria … - … [inserire denominazione con indicazione della unità organizzativa di riferimento del Centro dialisi territoriale] per finalità di tutela della Sua salute (prevenzione, diagnosi, cura di malattie renali, terapia dialitica, eventuale trapianto) e di gestione delle attività amministrative correlate alla erogazione delle predette prestazioni sanitarie, potranno essere comunicati, previo Suo consenso, al Registro di Nefrologia e Dialisi della Regione …, istituito ai sensi della … [inserire eventuali riferimenti normativi relativi al Registro Regionale] e gestito dalla Azienda sanitaria … - … [inserire denominazione dell’Azienda sanitaria od ospedaliera con eventuale indicazione anche della struttura (osservatorio, comitato, centro od unità di nefrologia) di riferimento], quale Titolare del trattamento, per scopi di ricerca scientifica in campo medico ed epidemiologico ed, in particolare, al fine di individuare i fattori di rischio delle malattie renali, delle terapie e dei percorsi diagnostico-terapeutici, nonché di effettuare elaborazioni ed analisi statistico-epidemiologiche su incidenza, mortalità, sopravvivenza e prevalenza delle malattie renali trattate con dialisi e trapianto.

A tal fine, alcuni dei Suoi dati, inseriti nel suddetto Registro per il tramite del ns. Referente aziendale, verranno codificati in modo da rendere non direttamente identificabile la Sua identità e trattati in maniera rigorosamente riservata. In questo ambito, i Suoi dati saranno:

· trattati anche con procedure informatizzate e con le modalità necessarie al perseguimento delle finalità sopra indicate, con l’impiego di misure idonee ad assicurare la protezione e sicurezza dei dati e la segretezza delle comunicazioni. 
· conosciuti, nel rispetto del segreto professionale e degli obblighi posti a tutela della Sua riservatezza, solo dal personale medico e sanitario incaricato della ns. struttura e del Registro Regionale, dai ricercatori incaricati di … [indicare eventuale università, ente od istituto di ricerca, società scientifica] che collaborano con la ns. Azienda nelle attività di studio e ricerca scientifica, nonché dalla società esterna … [inserire denominazione sociale] che, in qualità di responsabile del trattamento, si occupa delle attività tecniche di manutenzione del sistema informatico del Registro;

·  diffusi solo in forma anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici.

Per le predette finalità, alcuni Suoi dati codificati potranno inoltre essere comunicati al Registro Italiano di Dialisi e Trapianto (RIDT), gestito dalla Società Italiana di Nefrologia quale autonomo titolare (anche per mezzo di altri soggetti esterni che agiscono per conto della Società in qualità di incaricati o responsabili del trattamento), in cui confluiscono i dati dei vari Registri Regionali per elaborazioni di tipo statistico-epidemiologico ed analisi o studi sulle malattie renali e sulle terapie dialitiche nel nostro paese. Per le stesse finalità il RIDT potrà altresì comunicare i dati elaborati al Registro Europeo di Dialisi e Trapianto (EDTA). 

I dati raccolti nell’ambito del Registro, ove previsto dalla disciplina normativa di riferimento, saranno trattati da parte dei competenti organi della Regione (es.: Assessorato Sanità) od organismi sanitari regionali (es.: Agenzia sanitaria regionale) per finalità ulteriori attinenti allo svolgimento di compiti del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) ed, in particolare, per la programmazione, gestione, controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria relativa alle attività di cura delle malattie renali e di dialisi in ambito regionale. Per tali finalità verranno utilizzate informazioni aggregate ed anonime ricavate dall’elaborazione dei dati presenti nel Registro Regionale. [verificare se tale finalità è perseguita in ambito regionale ed in caso negativo eliminare il blocco]    
Il conferimento dei dati per le descritte finalità di ricerca scientifica-epidemiologica perseguite dai Registri Regionali e dal RIDT è facoltativo. Il mancato rilascio dei dati per tali finalità non ha chiaramente alcuna conseguenza rispetto alle cure e dialisi erogate al paziente. La raccolta dei dati di pazienti nefropatici nell’ambito di tali Registri, pur non essendo allo stato obbligatoria, rappresenta una fonte di informazioni fondamentale per la ricerca e lo studio del fenomeno delle malattie renali, che può contribuire a migliorare significativamente le attività di prevenzione, diagnosi, cura ed assistenza riguardanti la Sua persona e gli altri pazienti affetti da tali malattie, nonché le attività di programmazione, gestione e controllo delle correlate prestazioni e spese sanitarie.

In relazione al trattamento dei Suoi dati personali e sanitari per le indicate finalità di ricerca scientifica ed epidemiologica, La preghiamo pertanto di voler cortesemente rilasciare il Suo consenso attraverso la sottoscrizione dell’apposito riquadro riportato qui di seguito. 

In ogni momento, Lei potrà esercitare i diritti di accesso ai Suoi dati personali, di eventuale loro integrazione, aggiornamento, rettificazione, nonché di opposizione al loro trattamento per motivi legittimi, nonché gli altri diritti previsti dall'art. 7 del d.lgs. 196/2003, rivolgendosi alla ns. Azienda o all’Azienda Titolare del trattamento dati di cui al Registro Regionale, …, con sede in …, Via … n. …,

______________________________________________________________________
CONSENSO DEL PAZIENTE AL TRATTAMENTO DEI SUOI DATI NELL’AMBITO REGISTRO DI NEFROLOGIA E DIALISI DELLA REGIONE …
Il/la sottoscritto/a ……………………………………………………………….…………………….……. dichiara di aver preso visione dell’informativa sopra riportata e di acconsentire a che i Suoi dati personali e sensibili, in particolare sul suo stato di salute, siano trattati nell’ambito del Registro di Nefrologia e Dialisi della Regione … per le finalità di ricerca scientifica epidemiologica indicate nella medesima informativa e a che, per le medesime finalità, siano poi acquisiti e trattati dal Registro Italiano di Dialisi e Trapianto e poi comunicati al Registro Europeo, nelle forme e con le modalità specificate nella medesima informativa.
Data …………..… Firma …………………………………….……………………………………. (*)
(*) Il presente riquadro può essere compilato e sottoscritto dal paziente o direttamente dal medico che raccoglie la dichiarazione di consenso del paziente e che sottoscrive il modulo per relativa attestazione ai sensi dell’art. 81 del d.lgs. n. 196/2003 – Codice Privacy. 

Il consenso può essere rilasciato:

· nel caso di paziente minorenne, dal/i genitore/i (esercente/i al potestà genitoriale);

· nei casi di emergenze sanitarie, da un familiare, un convivente o un responsabile/accompagnatore della struttura in cui dimora il paziente, previa compilazione di apposita autocertificazione ai sensi dell’art. 46 del d.P.R. n. 445/2000.
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