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Covid-19 e ricerca
scientifica:

cosi I'Unione europea
tutela i dati personali

aricercascientificarappresen-

ta uno dei fattori fondamentali
per la lotta contro il Sars-CoV-2,
stante l'urgenza di approfondire
la conoscenza del virus per con-
trastarne la diffusione; da cid la
necessita di un massiccio utilizzo
di dati relativi alla salute dei pa-
zienti per studiare la sintomatolo-
gia e l'evoluzione della patologia,
ponendo rilevanti questioni giuri-
diche in merito al trattamento dei
dati personali.
Per fare chiarezza su alcune delle
questioni pit urgenti in materia,
e per definire i requisiti di rispet-
to della normativa in materia di
protezione dei dati personali, in
particolare del Regolamento Ue
679/2016 “General Data Pro-
tection Regulation” ("Gdpr"), si &
recentemente espresso il Comi-
tato Europeo per la Protezione dei
dati personali, organismo dell'U-
nione che raggruppa le autorita di
controllo degli Stati membri, adot-
tando, le "Linee-guida 03/2020
sul trattamento dei dati relativi alla
salute a fini di ricerca scientifica
nel contesto dell'emergenza lega-
ta al Covid-19".
Va sottolineato innanzitutto come
nel Gdpr sono presenti diversi rife-
rimenti al tema della ricerca scien-
tifica (cfr. considerando 156, 157,
159, 161 ed artt. 5 co. 1lett. e), 9 co.
2 lett. j) e 89) ed & prevista in ge-
nerale una particolare tutela con
riferimento ai c.d. "dati relativi alla
salute”. L'art. 4 del Gdpr, definisce
dati relativi alla salute i dati atti-
nenti alla salute fisica o mentale di

un individuo, che rivelano informa-
zioni relative al suo stato di salute
(ad esempio, nell'attuale contesto
emergenziale, la notizia della per-
manenza in un paese arischio o la
frequentazione di persone affette
dalla malattia). Ai sensi del GDPR,
I'uso di dati personali relativi alla
salute deve essere sempre accom-
pagnato da idonee precauzioni, in
ragione delle gravi ripercussioni
negative che possono derivare da
un uso improprio degli stessi. Nel-
le Linee-guida 03/2020, il Comita-
to si & pertanto espresso in merito
ad alcune questioni rilevanti, quali
I'individuazione della base giuri-
dica, la messa in atto di garanzie
adeguate, l'esercizio dei diritti per
gli interessati e il trasferimento in-
ternazionale dei dati.

Con riferimento all'individuazio-
ne della base giuridica del tratta-
mento, tra le possibili basi giuri-
diche individuate dal Comitato si
evidenziano le valutazioni svolte
in merito all'utilizzo del consenso
come fondamento giuridico del
trattamento (art.6 par.l lett. a) del
Gdpr) e come deroga al generale
divieto di trattamento di dati ap-
partenenti a categorie particolari
(art. 9 par.2 lett. a) del Gdpr); la le-
gittimita dell'utilizzo del consenso
prestato nell'ambito di una ricerca
scientifica appare controverso,
poiché il Gdpr subordina la validi-
ta del consenso al fatto che esso
sia libero, specifico, informato e
inequivocabile. Nel contesto del
trattamento di dati a fini di ricerca
scientifica, risulta particolarmen-
te delicato il tema della liberta del
consenso, poiché nelle ipotesi in
cui vi sia uno squilibrio tra titolare
del trattamento e interessato, il
consenso non pud mai dirsi libero.
Il Comitato evidenzia tuttavia che
tale squilibrio non si configura nel-
le ipotesi in cui gli interessati non
versino in una situazione di sogge-
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zione rispetto ai ricercatori o enti
che conducono lo studio e che dal
rifiuto a sottoporsi alla ricerca non
derivi per gli stessi alcuna con-
seguenza negativa, a condizione
inoltre che sia sempre garantita la
possibilita di revocare il consenso
precedentemente prestato.

Il GDPR Gdpr prevede altres] che
il trattamento dei dati a fini di ri-
cerca scientifica debba essere
soggetto a garanzie adeguate per
i diritti e le liberta degli interessa-
ti (art. 89 GDPRGdpr); il Comitato
evidenzia pertanto l'importanza
del rispetto dei principi previsti
dal GDPRGdpr, con particolare ri-
ferimento ai principi di trasparen-
za, di minimizzazione, di integrita
e riservatezza dei dati. In base al
principio di trasparenza l'interes-
sato ha il diritto di essere sempre
informato in merito al trattamento
di dati personali che lo riguarda-
no (art. 13 e 14 del GDPRGdpr).
Nell'ambito della ricerca scienti-
fica, & frequente I'uso di dati non
raccolti direttamente dagli inte-
ressati e, in tali casi, l'informativa
deve essere fornita dal titolare ai
sensi dell’art. 14 del GDPRGdpr. Il
GDPR Gdpr prevede inoltre alcune
specifiche deroghe al generale ob-
bligo di fornire l'informativa (art.
14 co. 5), ad esempio nelle ipote-
si in cui fornire l'informativa sia
"impossibile o implicherebbe uno
sforzo sproporzionato” o “l'otte-
nimento e la comunicazione sono
espressamente previsti dal diritto
dell’'Unione o dello Stato membro”.
Prima di avviare un progetto di ri-
cerca scientifica in materia di Co-
vid-19, il titolare dovra pertanto va-
lutare il caso di specie e stabilire se
sia applicabile una delle deroghe
previste dal GDPRGdpr; in caso
contrario, il titolare dovra fornire
I'informativa agli interessati entro
un tempo ragionevole dall'otteni-
mento dei dati (al piu tardi entro

un mese). Nel rispetto del princi-
pio di minimizzazione prima di av-
viare una ricerca, il titolare dovra
individuare chiaramente i quesiti
di ricerca e valutare la tipologia e
la quantita di informazioni neces-
sarie per rispondere a tali quesiti
(evitando di acquisire dati ulterio-
ri), stabilendo infine un periodo di
conservazione dei dati proporzio-
nato alle finalita del trattamento e
coerente alle disposizioni norma-
tive. Per garantire il rispetto dei
principi di integrita e riservatezza,
i titolari del trattamento dovranno
inoltre adottare misure tecniche e
organizzative che garantiscano un
adeguato livello di sicurezza (ad
esempio utilizzando tecniche di
pseudonimizzazione cifratura dei
dati e rigide misure organizzative
in materia di accesso ai dati). Il
Comitato sottolinea inoltre che la
finalita di ricerca scientifica e I'e-
mergenza dovuta al Covid-19, non
limitano la possibilita degli inte-
ressati di esercitare i diritti previsti
dal Gdpr (artt. da 15 a 22).

Il Comitato si sofferma infine sul-
la questione del trasferimento
internazionale di dati, in conside-
razione del fatto che I'attuale con-
testo emergenziale pud rendere
necessaria una cooperazione in-
ternazionale anche sul fronte della
ricerca. Secondo il Comitato, il tra-
sferimento dei dati per fini di ricer-
ca scientifica potra avvenire in de-
roga alle previsioni di cui al Capo
V del GDPR in quanto “necessario
per importanti motivi di interesse
pubblico” (art. 49, par. 1 lett. d)). Il
Comitato rileva infatti che la crisi
sanitaria causata dal Covid-19 &
stata riconosciuta sia dall'Unione
Europea che dagli Stati membri
e che pertanto la lotta al virus sia
da ritenersi un “interesse pubblico
rilevante” tale da legittimare il tra-
sferimento transnazionale di dati a
fini di ricerca scientifica.

LUGLIOJAGOSTO 2020 | N. 180 | © 2020 Health Publishing & Services S.r.l. — Tuttii diritti riservati

ABOUTPHARMA

La posizione espressa dal Comita-
to, come dalle maggiori istituzioni
europee, appare pertanto un utile
contributo finalizzato a conciliare
le esigenze della ricerca, come di
ogni altro strumento preordinato
alla tutela della salute pubblica ed
alla lotta alla diffusione del virus
Sars-CoV-2, con la necessita di
evitare un eccessivo sacrificio dei
diritti e delle liberta fondamentali
degli individui.
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