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DALLA PARTE DEI BAMBINI

1. TRATTAMENTO IN VALUTAZIONE

A seguito della fase istruttoria conclusasi in data 30/01/2026 (Scheda Istruttoria n. 50 del
2025), oggetto della valutazione ¢ il trattamento dei dati effettuato nell’ambito del Progetto
di ricerca id 323/25 “Network Italiano per la condivisione di dati per la stratificazione del
trattamento farmacologico dell’ADHDbasata sulla medicina di precisione NICA”.

Si tratta di uno studio osservazionale, longitudinale e retrospettivo promosso dall’Azienda
Ospedaliero Universitaria Consorziale di Bari.

1.1. Descrizione sintetica del trattamento

Il disturbo da Deficit di Attenzione/lperattivita (ADHD) & uno dei motivi piu frequenti di
consultazione presso i servizi di neuropsichiatria infantile. Il trattamento farmacologico
rappresenta una componente importante nell’ambito dell’intervento multimodale dell’ADHD.
Attualmente non esistono predittori validi per la stratificazione del trattamento farmacologico
per I’ADHD secondo le caratteristiche cliniche dei pazienti.

| farmaci per I'ADHD comprendono agenti psicostimolanti (per esempio, metilfenidato) e non
psicostimolanti (per esempio, atomoxetina)3. Data la mancanza di evidenze
metodologicamente solide su come scegliere il farmaco piu efficace e meglio tollerato per
I'ADHD per ogni singolo paziente, attualmente i prescrittori utilizzano un approccio di “trial
and error” per selezionare il farmaco migliore per ciascun paziente. Cid richiede tempo e
comporta un ulteriore onere per i servizi di neuropsichiatria infantile gia oberati da un carico
notevole di pazienti, espone inutilmente il paziente a possibili effetti collaterali e riduce
I'aderenza al trattamento, aumentando cosi la probabilita di esiti negativi correlati all'ADHD.

Lo scopo del presente studio € di implementare una condivisione di dati clinici esistenti
(condivisione retrospettiva) fra 20 centri di riferimento per ’ADHD in Italia, necessari per la
realizzazione di modelli meta-analitici (individualparticipant data network meta-analysis)
predittivi di stratificazione del trattamento farmacologico basatasui dati individuali dei
pazienti.

1.2. Responsabilita connesse al trattamento

L’Associazione “La Nostra Famiglia” e Titolare autonomo del trattamento.

Il “Responsabile per la Protezione dei Dati” € I'avv. Alessandro Frillici, contattabile per email
all'indirizzo dpo@Ilanostrafamiglia.it.

“Designato al Trattamento dei Dati” e la dr.ssa Maria Nobile.

1.3. Finalita del trattamento

Il trattamento dei dati personali raccolti nel corso del Progetto di Ricerca risponde alla finalita
di esecuzione di un compito di interesse pubblico o connesso all’esercizio di pubblici poteri
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del Titolare consistente nell’effettuare le attivita di ricerca previste dal Progetto e descritte
nell’'Informative Privacy ex art. 13 e Privacy ex. art 14 pubblicate sul sito dell’Associazione.

1.4. Basi giuridiche del trattamento

Il trattamento dei dati personali raccolti risponde alla finalita di un compito di interesse
pubblico o connesso all’esercizio di pubblici poteri del Titolare consistente nell’effettuare
attivita di ricerca ai sensi dell’art. 6 del Regolamento, lettera a) e deroga ai sensi dell’art. 9
paragrafo 2, lettera a) del Regolamento e alle altre finalita presentate nel modulo di
Informativa e consenso al Trattamento dei dati ex art. 13.

Il Trattamento & altresi effettuato ai sensi dell’art. 110 del Codice e alle altre finalita descritte
all'interno del documento di informativa al trattamento dei dati ex. art. 14.

1.5. Fasi del trattamento

Le fasi del trattamento sono sintetizzate come di seguito:

1. reclutamento di n. 80 soggetti di eta compresa tra 6 e 17 anni con diagnosi formale di
ADHD formulata in base ai criteri DSM (IV, IV-TR, 5, 5TR) 0 ICD-11 e che hanno ricevuto
un trattamento farmacologico per i sintomi cardine dell’ADHD;

2. ad ogni partecipante verra assegnato un codice alfanumerico per Ila
pseudonimizzazione dei dati da parte del Designato. Le chiavi di pseudonimizzazione
sono conservate su server dell’Associazione sottoposto a backup;

3. raccolta dati attraverso la consultazione delle cartelle cliniche archiviate dei soggetti
reclutati,

4. inserimento dei dati acquisiti tramite PC/Tablet su server dell’Associazione il cui
accesso e consentito soltanto al personale autorizzato;

5. trasferimento dei dati raccolti in forma pseudonimizzata su file excel al Promotore;

6. conclusione del progetto di ricerca e diffusione dei dati in forma anonima;

7. al termine del periodo di conservazione, anonimizzazione dei dati raccolti.

2. VALUTAZIONE DEL RISCHIO

L’elenco dei rischi individuati per i diritti e la liberta degli interessati applicati alle fasi/attivita
di trattamento previste dal progetto di ricerca indicano un livello di rischio accettabile.
Pertanto, il trattamento dei dati effettuato nell’ambito del Progetto di ricerca id 323/25
“Network Italiano per la condivisione di dati per la stratificazione del trattamento
farmacologico dell’ADHD basata sulla medicina di precisione NICA” risulta coerente con le
finalita indicate nell’apposite informative.

La necessita e la proporzionalita del trattamento dei dati sono state valutate positivamente e
approvate dal Comitato Etico Nazionale per le Sperimentazioni Cliniche in ambito pediatrico
in data 9 luglio 2025.
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2.1 Azioni di miglioramento suggerite per la riduzione del rischio

Dall’analisi dei rischi effettuata rispetto alle operazioni di trattamento dei dati relative al
Progetto di ricerca id 323/25 “Network Italiano per la condivisione di dati per la stratificazione
del trattamento farmacologico dellADHD basata sulla medicina di precisione NICA”, si
definiscono necessarie le seguenti azioni di miglioramento per la riduzione del rischio:

— stipula di accordo di collaborazione con soggetto promotore dello studio;

— informare i partecipanti alla ricerca attraverso la consegna del modulo di informativa
e consenso al trattamento dei dati personali;

— predisposizione modulo di Informativa Privacy relativo al Trattamento dei dati
personali ex. art 14;

— pseudonimizzazione dei dati personali e particolari raccolti, in modo tale che non
possano essere piu attribuiti ad uno specifico interessato senza I’ausilio di informazioni
aggiuntive e conservazione di dette informazioni (chiavi) in file server separato,
protetto da password e con accesso consentito al solo personale autorizzato;

— creazione di cartella informatica del progetto su file server LNF sottoposto a backup
per il salvataggio dei dati e con accesso consentito ai soli operatori autorizzati;

— trasferimento dati in forma pseudonimizzata al Promotore tramite Google Drive
attraverso invio di un link al destinatario per effettuare il download dei dati;

— cancellazione dei dati dal Drive dopo verifica di avvenuto download;

— conservazione della documentazione cartacea del progetto in luogo dedicato con
accesso consentito ai soli operatori autorizzati;

— al termine del periodo di conservazione, anonimizzazione dei dati della ricerca tramite
distruzione delle chiavi di pseudonimizzazione.

3. VALUTAZIONE CONCLUSIVA

Le modalita di trattamento analizzate risultano conformi alle misure di sicurezza in materia di
trattamento dei dati personali. Pertanto, si valuta positivamente il Progetto di ricerca id
323/25 “Network Italiano per la condivisione di dati per la stratificazione del trattamento
farmacologico dellADHD basata sulla medicina di precisione NICA”, garantendo
I'implementazione delle azioni di miglioramento raccomandate.

Questo documento & un estratto della Valutazione d’Impatto condotta dall’Ente, ulteriori
informazioni possono essere richieste all’'indirizzo privacy@lanostrafamiglia.it.

Bosisio Parini, 24/02/2026
Il Privacy Manager

Dott.ssa Emanuela Epifani
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