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1. — 

-

vati dal corpo erano destinati ad essere smaltiti poco dopo la raccolta, con 

conseguente perdita di dati ed informazioni potenzialmente molto utili al 

-

memente concorde nell’affermare che il materiale biologico archiviato non 

completi la propria utilità già al momento della diagnosi.

Occasionalmente, alcuni gruppi di ricerca o singoli ricercatori, diretta-

-

lamentato di campioni biologici avveniva a scapito del paziente, che veniva 

privato di ogni possibilità di controllare l’utilizzo del proprio campione ed 

-

-

che ne avessero avuto necessità. 

negli ultimi anni, a livello mondiale ed europeo, si sta assistendo sempre più 

-

-

Tali “collezioni” hanno subito una progressiva trasformazione e organiz-

metà degli anni novanta del secolo scorso, venne attribuito il termine di 

“biobanche”.

Le biobanche, con la loro attività di raccolta, conservazione e distribuzio-

ne di materiale biologico e dati correlati, costituiscono, allo stato attuale, una 

un mezzo fondamentale per la ricerca traslazionale, con l’obiettivo di miglio-

rare la salute e il benessere dell’uomo.

Le biobanche appaiono destinate a divenire infrastrutture indispensabili in 
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possibilità di ricerca e studio potenzialmente permesse. La raccolta, la conser-

vazione e la distribuzione ordinata di campioni biologici e dati correlati di alta 

di ricerca, a partire da dalle più consuete e immediate metodiche diagnostiche 

processi patologici, elemento necessario per l’implementazione della “perso-

“precision oncology 3.0” (1). L’attività di ricerca correlata alle biobanche è inol-

tre in grado di generare sinergie innovative tra industria e strutture pubbliche 

di ricerca, con conseguente possibilità di consolidamento della capacità com-

petitive per le industrie della salute del nostro Paese a livello europeo.

Il materiale e i dati genetici conservati nelle biobanche assumono una 

sia a scopo personale, ad esempio per predire la predisposizione individuale 

ad una manifestazione normale o patologica, sia a scopo più generale di 

ricerca (2), con un impatto potenzialmente in grado di espandersi dal proprio 

culturale e socio-sanitario.

2. — 

In Umbria attualmente non esiste alcuna banca biologica in grado di ero-

gare servizi di raccolta, conservazione, gestione e caratterizzazione moleco-

lare del materiale biologico (tessuti, sangue, cellule) collegato ai relativi dati 

internazionali.

(1) J. SHRAGER, J.M. TENENBAUM, , in .,

2014; 11: 109-118

(2) Cfr. il documento del Comitato Nazionale per la Biosicurezza e le Biotecnologie, 

“ ”. Rapporto del gruppo di lavoro 

16 febbraio 2009.
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La Sezione di Anatomia e Istologia Patologica, del Dipartimento di Me-

dicina e Chirurgia, dell’Università degli Studi di Perugia, ha preservato no-

anni ’40 del secolo scorso, originato dalla raccolta e dalla conservazione di 

campioni provenienti da pazienti afferenti alle strutture sanitarie locali sin 

dai primordi della disciplina patologica.

L’archivio, già ben organizzato mediante numerazione progressiva dei 

campioni, comprende diversi materiali e più dettagliatamente raccoglie bloc-

delle autopsie effettuate.

-

8 milioni di vetrini citologici e istologici, con annessa documentazione. Tali 

materiali, potenzialmente in grado di preservare stabilmente e a lungo termi-

nel tempo, dopo aver assolto al primario compito diagnostico, è rimasta per 

lo più inutilizzata a causa della mancanza di una adeguata regolamentazione.

Come evidenziato sopra, un tale archivio rappresenta un patrimonio dalle 

enormi potenzialità se messo a regime come banca di tessuti umani. Si verreb-

be così infatti ad avere l’immediata disponibilità di una grossa ed eterogenea 

grado di caratterizzazione data l’associazione a dati clinici e di follow-up a 

lungo termine, facilmente accessibili e, in alcuni casi, relativi a patologie estre-

-

diagnostiche retrospettive, particolarmente utili, e in alcuni casi necessarie, 

per la gestione delle patologie oncologiche.

-

lativi ai preparati dell’archivio storico per renderli idonei allo svolgimento di 
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attività di ricerca verrà dato avvio alla costituzione della biobanca di ricerca 

che ci siamo proposti di analizzare e superare. 

Dal punto di vista tecnico è bene premettere che, sebbene la conserva-

pratica ormai consolidata da decenni in anatomia patologica (3), la possibilità 

di estrarre ed analizzare componenti essenziali per la ricerca moderna (prin-

cipalmente acidi nucleici e proteine) è tutt’altro che scontata, sia a causa delle 

campioni stessi, sia per i possibili effetti negativi indotti da lunghi periodi di 

conservazione.

-

-

titativi, data la complessità dei campioni stessi e considerato che l’idoneità 

dei derivati molecolari risulta a priori imprevedibile, allora diventa tassativo 

prevedere necessariamente, tra le altre, precise strategie e procedure per la 

campione biologico dipende fortemente dal tipo di campione, dagli obiettivi 

della ricerca, dai target di studio, nonché dalle metodiche e dalle strumenta-

(3) C.H. FOX, F.B. JOHNSON, J. WHITING, P.P. ROLLER, , in 

, 33 (1985), pp. 845-

853.
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Una soluzione ottimale sulla base del contesto appena delineato può 

-

essenziali per la bontà e la riproducibilità dei risultati.

-

di ricerca umana partendo dal conferimento di materiali già presenti in un 

-

rienze analoghe.

3. — .

-

colare attenzione a numerosi aspetti di natura giuridico-etica.

-

bile ricavare dati genetici ad esso collegati, deve essere trattato con modalità 

che garantiscano la dignità, i diritti e la libertà della persona e tenendo conto 

-

pali obblighi del ricercatore o della biobanca previsti dalle principali fonti 

normative (e non) possono riassumersi nell’ottenere, in primo luogo, una 

autorizzazione per l’utilizzo, la produzione o la raccolta delle cellule o dei 

tessuti e, poi, il consenso libero e pienamente informato dei donatori. Il ri-

cercatore o la biobanca dovranno, poi, tener traccia dell’origine delle cellule 

e dei tessuti che si usano, producono o raccolgono.

origine il presente studio, una particolare attenzione a numerosi aspetti di 

natura giuridico-etica e una intensa attività volta a contemperare le esigenze, 

Nell’attività di ricerca con campioni biologici si viene, difatti, a creare 

una scissione tra il dovere di tutelare adeguatamente i soggetti coinvolti (da 
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possibili rischi, da eventuali usi impropri delle informazioni personali e da 

-

Nell’effettuare tale bilanciamento non è solo indispensabile il rispetto dei 

principi etici, ma è altresì importante che il rispetto della persona in generale 
(4).

Nel presente scritto, senza alcuna pretesa di esaustività, ci si occupa del 

contemperamento di tali esigenze di rispetto e tutela della persona in alcuni 

degli aspetti ritenuti maggiormente rilevanti nell’attività di 

 il consenso informato come base del trattamento dei dati personali e del 

materiale biologico;  i problemi derivanti dall’uso dei dati e dei campioni 

-

stioni legate all’uso di campioni raccolte in epoche in cui non era richiesto 

il consenso informato, tantomeno per l’attività di ricerca; 

del campione e il diritto all’anonimato del paziente-donatore;  il possibile 

esaurimento o distruzione del materiale biologico;  il trasferimento dei dati 

e dei materiali;  la responsabilità sull’uso del materiale biologico e dei dati.

-

ca normativa dedicati alle biobanche.

Infatti, nonostante l’evidente rilevanza che rivestono le biobanche sia 

nell’ambito medico sia, più in generale, nel campo della ricerca biomedica, 

ad oggi, non esiste una disciplina normativa unitaria ed omogenea né a livel-

lo nazionale, né a livello europeo. 

-

(4) Cfr. C. PETRINI,

, nell’ambito del 

. HERMERÉN, , in G. HOTTOIS,
J.N. MISSA (Eds.), , Bruxelles, 2001, pp. 97-100.
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rali, a molteplici fonti internazionali (5), sovranazionali (6) e nazionali (7) e ad atti 

di c.d. “ ” (8)

4. — 

Tutta la normativa e i documenti nazionali, europei ed internazionali 

sono concordi (9) nell’affermare la pressoché assoluta necessità, per il rispet-

(5) Tra le altre si vedano in particolare la Dichiarazione Internazionale sui dati genetici 

umani dell’UNESCO del 2003; la Convenzione sui diritti umani e la biomedicina del Con-

siglio d’Europa (“Convenzione di Oviedo”); la Raccomandazione n. 4/2006 del Consiglio 

d’Europa “ ”; la Raccomandazione n. 6/2016 del Consiglio 

d’Europa “ ”; gli artt. 8 e 9 dei Principi Generali 

(6) In particolare, il riferimento è alla Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Euro-

pea; al Regolamento UE 679/2016 (GDPR); alla Direttiva 2004/23/CE del Parlamento 

-

rezza per la donazione, l’approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, 

lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani; oltre che alla giurisprudenza della 

Corte di giustizia dell’Unione Europea.
(7)

derivate dal Garante della Privacy ed una serie di linee guida e di documenti ( ) che 

soffrono, tuttavia, di eterogeneità, frammentarietà e soprattutto non sono uniformemente 

interpretati ed adottati. Sul punto cfr. A. CALZOLARI, M. NAPOLITANO, E. BRAVO,

-

, in , , 2013, 11, pp. 124-128.
(8) Il riferimento è in particolare alle opinioni ed i pareri espressi dai comitati di esperti 

come il Gruppo di lavoro “Art. 29” e, oggi, il Comitato europeo per la protezione dei dati 

(European Data Protection Board) e dello European Data Protection Supervisor; le Auto-

-

(9) Sebbene i fondamenti etici del consenso informato in Italia siano contenuti nell’art. 

32 della Costituzione, tale principio ha avuto pieno riconoscimento giuridico solo a partire 

dagli anni novanta. A livello internazionale si può trovare una prima elaborazione di con-

consenso volontario del soggetto umano è assolutamente essenziale». Il consenso informa-
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to dei diritti fondamentali della persona e, in particolare, del principio di 

autodeterminazione, della prestazione da parte del soggetto interessato ad 

concesso a seguito di idonea informativa (10).

-

pazione informata e volontaria dell’individuo e per tutelare i dati personali 

biologici o, eventualmente, dati personali.

Nell’ottica di una partecipazione consapevole e democratica del soggetto 

-

-

ne della propria libertà, autodeterminazione e responsabilizzazione, rappre-

senta l’elemento portante che rende possibile tale relazione. 

trattamento sanitario (e, poi, del trattamento dei dati personali) di tutta la normativa e i 

documenti già citati precedentemente.

(10)

-

all’art. 26 che: «

-

». V. anche la Raccomandazione n. 4/2006 del Consiglio d’Europa 

riconosce che «

». E ancora, all’art. 10, § 2, prevede che «

».
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-

e/o alla eventuale sperimentazione clinica (11) non può essere totalmente assi-

dati personali ai sensi della Regolamento (UE) 679/2016 (di seguito indicato 

anche come “GDPR”). 

Il consenso all’attività di ricerca è un consenso distinto dal consenso 

esplicito al trattamento dei dati personali per l’attività di ricerca. 

-

se, anche se parzialmente sovrapponibili: il consenso per l’attività di ricerca 

spesso contiene e richiama la liceità e la sicurezza del trattamento dei dati 

personali del soggetto che partecipa all’attività.

Il consenso informato relativo all’attività di ricerca è concepito, come 

detto sopra, per la protezione della dignità e autodeterminazione del sogget-

to coinvolto e non come uno strumento per la garanzia della protezione dei 

dati personali, come invece è il consenso esplicito di cui all’art. 7 del GDPR. 

Pertanto, l’informativa e il consenso per il trattamento dei dati personali 

-

mento dati è diversa dal consenso. Il che accade, per esempio, se il tratta-

diverse dal consenso, ossia sull’art. 6, § 1, lett.  o , ossia sull’interesse 

pubblico o sul legittimo interesse del titolare del trattamento (12).

sensi dell’allegato “Informazioni da fornire sulla donazione di tessuti e/o di 

(11) Il consenso informato relativo alla sperimentazione clinica di medicinali ad uso 

umano è regolato dall’art. 29 del Regolamento (UE) n. 536/2014. Tale Regolamento, tut-

dall’art. 2 del citato Regolamento, tuttavia la disciplina in esso contenuta è applicabile in via 

analogica (laddove compatibile) anche a tale ambito.

(12)

CIPPITANI, , in 

, vol. 20, n. 62 (1-2 - 2019), pp. 161-176.
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cellule” alla Direttiva (CE) 2004/23, «le informazioni devono essere fornite 

usando termini facilmente comprensibili per il donatore».

L’art. 10 della Raccomandazione n. 6/2016 del Consiglio d’Europa, poi, 

richiede che «

-

».

L’art. 29 del già richiamato Regolamento (UE) n. 536/2014 prevede che 

grado di fornire un consenso informato, dal suo rappresentante legalmente 

designato, dopo essere stato debitamente informato conformemente al § 2. 

Se il soggetto non è in grado di scrivere, il consenso può essere fornito e 

registrato mediante appositi strumenti alternativi, alla presenza di almeno un 

testimone imparziale». 

Secondo il parere del Comitato Nazionale di Bioetica “Raccolta di cam-

l’informativa deve essere «fornita preliminarmente alla richiesta di consenso, 

deve essere chiara, veritiera, precisa e formulata in modo tale da non indurre 

false aspettative».

-

senso, il titolare del trattamento deve essere in grado di dimostrare che l’inte-

ressato ha prestato il proprio consenso al trattamento dei propri dati personali. 

/ Se il consenso dell’interessato è prestato nel contesto di una dichiarazione 

in modo chiaramente distinguibile dalle altre materie, in forma comprensibile 

e facilmente accessibile, utilizzando un linguaggio semplice e chiaro».

Pertanto, nel caso della Biobanca dell’Umbria si è deciso di predisporre 

una unica informativa scritta per ottenere sia il consenso alla raccolta del 

materiale biologico sia il consenso al trattamento dei dati personali. Tale 

accompagnare al modulo di consenso informato.
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Gli elementi minimi, così come previsti dal sopra richiamato parere del 

legale) dovrà essere informato sono i seguenti: la partecipazione volontaria, 

l’eventuale trasferimento dei campioni ad altra banca, o a gruppi di ricerca 

diversi dal proponente, la possibilità o l’esclusione di un ritorno d’informa-

zione al donatore sui risultati della ricerca, (esclusione che si può realizzare 

le indicazioni sulle possibili conseguenze per il donatore od i membri del-

la sua famiglia dei risultati delle analisi genetiche, la possibilità di rendere 

la tutela dei dati personali; la possibilità per il donatore di revocare, in ogni 

momento, il proprio consenso; il destino dei campioni in caso di revoca o 

di chiusura della biobanca; le eventuali prospettive commerciali della ricerca 

(compreso il deposito di eventuali brevetti) e degli eventuali rimborsi per 

le spese sostenute, nonché della partecipazione del donatore agli eventuali 

In aggiunta alle informazioni di cui sopra, è necessario rendere agli in-

teressati ai sensi degli artt. 13 e 14 Regolamento (UE) 2016/679 e anche 

ai sensi degli artt. 77 e 78 del “Codice per il medico di medicina generale e 

per il pediatra di libera scelta”, anche le seguenti informazioni:  i risultati 

conseguibili anche in relazione alle notizie inattese che possono essere co-

nosciute per effetto del trattamento dei dati genetici;  la facoltà o meno, 

per l’interessato, di limitare l’ambito di comunicazione dei dati genetici e il 

trasferimento dei campioni biologici, nonché l’eventuale utilizzo di tali dati 

per ulteriori scopi.

viene chiamato a prestare la Raccomandazione 6/2016, all’art. 11 stabilisce 

che: «

».

-
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-

be essere consentito agli interessati di prestare il proprio consenso a taluni 

-

la possibilità di prestare il proprio consenso soltanto a determinati settori 

prevista», si può ritenere ammissibile ottenere dai donatori un consenso c.d. 

ampio ( ).

Pertanto, nel presente studio, i soggetti interessati saranno chiamati a 

prestare un consenso ampio che permetta l’uso dei campioni e dei dati loro 

-

senso con riferimento alle singole aree di ricerca che potranno essere effet-

tuate sui propri campioni e dati.

Nel caso in cui il campione dovesse essere richiesto per un ambito di 

tenuta, in applicazione del principio del consenso, a ricontattare il soggetto 

(o il suo rappresentante legale) ed informarlo per ottenere un nuovo consen-

5. — 

A fronte delle regole generali riguardanti la necessità del consenso infor-

mato vi sono ipotesi particolari da approfondire come il caso dei minori e 

.

Il principio del consenso, così come decritto nel paragrafo precedente, 

-

il fondato sospetto che lo stesso non abbia potuto autodeterminarsi libe-
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ramente ovvero nei casi in cui il consenso non possa essere espresso dal 

punto di vista giuridico (a causa, ad esempio, della mancanza della capacità 

di agire). 

Sono considerati soggetti “vulnerabili” coloro che non sono pienamente 

autonomi nella tutela dei propri interessi economici o personali, a causa di 

forte dipendenza da altri.

In generale, le persone vulnerabili possono essere coinvolte in attività 

coinvolte ed evitando ogni tipo di sfruttamento o pericolo per loro.

La Raccomandazione 6/2016 del Consiglio d’Europa, all’art. 12 (13), pre-

vede espressamente le circostanze in cui può essere raccolto il materiale 

biologico di persone non capaci di dare il proprio consenso. 

(13) L’art. 12 “ ” prevede che: «

».
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In particolare, viene previsto che il consenso venga rilasciato dal rappre-

sentante legale del minore o dal tutore della persona “vulnerabile”, con la 

partecipazione del soggetto interessato (minore di età o adulto) e tenendo 

personali dei minori d’età, l’art. 8 del GDPR, anche se con riferimento ai 

“servizi della società dell’informazione”, individua un criterio discretivo per 

l’ottenimento del consenso da parte del minore.

Qualora, infatti, il minore abbia più di 16 anni (età che può essere ridotta 
(14) il consenso è validamente 

espresso dal minore stesso. Al di sotto di tale età, pur essendo importante 

l’opinione espressa dallo stesso, per essere valido deve essere rilasciato dagli 

esercenti la responsabilità genitoriale.

Si ritiene che dette disposizioni, ed in particolare l’art. 8 GDPR, debba-

no essere lette non come regole speciali e eccezionali ma come espressioni 

di un principio generale affermato a livello costituzionale sovranazionale 

dall’art. 24, § 1, della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea se-

in funzione della loro età e della loro maturità».

Pertanto, anche sulla base anche della più avanzata elaborazione dottrina-

le (15), i minori devono essere ammessi ad esercitare direttamente i loro diritti 

-

-

(14) Il GDPR lascia agli Stati membri la possibilità di stabilire per legge un’età inferio-

re. In Italia, il 1° comma dell’art. 2-  del Codice della Privacy (d.lgs. n. 193/2006) 

prevede che: «in attuazione dell’articolo 8, paragrafo 1, del Regolamento, il minore che ha 

-

sonali in relazione all’offerta diretta di servizi della società dell’informazione. Con riguardo 

fondato sull’articolo 6, paragrafo 1, lettera , del Regolamento, è lecito a condizione che sia 

prestato da chi esercita la responsabilità genitoriale».

(15) Su tutti v. A. PALAZZO, , in , 2a ed., Milano, 

2013, .
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tamento dei dati nell’ambito dei servizi della società dell’informazione e non 

ammetterlo nel caso di coinvolgimento dei ragazzi nell’attività di ricerca.

Il tutto senza ovviamente dimenticare la vulnerabilità dei minori e, dall’al-

tra parte, la necessità di raccogliere la loro opinione e tenere conto del loro 

eventuale dissenso.

In applicazione di tali principi e normative, nell’ambito della Umbria Bio-

genitori o da chi ne ha la responsabilità genitoriale, fatto salvo l’obbligo di 

informare il minore tenendo conto del suo grado di maturità.

-

.

In tal caso, difatti, essendo il soggetto deceduto lo stesso non potrà pre-

-

lievo del materiale biologico.

Sul punto sino al febbraio 2020 non esisteva una disciplina normativa che 

già citata Raccomandazione 6/2016 (16), si riteneva generalmente necessario 

vita.

-

zione al prelievo del campione e al suo utilizzo ai parenti più prossimi o al 

legale rappresentante, a condizione che ciò non fosse in contraddizione con 

(16) L’art. 14 “ ”, stabilisce che: «

».
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-

tà presunta e derivante dalla conoscenza della sua visione di vita.

Tali aspetti sono oggi parzialmente regolati dalla legge 10 febbraio 2020, 

n. 10 rubricata, appunto, “Norme in materia di disposizione del proprio 

corpo e dei tessuti 

all’art. 3 che «l’atto di disposizione del proprio corpo o dei tessuti 

avviene mediante una dichiarazione di consenso all’utilizzo dei medesimi 

redatta» nelle forme previste per le dichiarazioni anticipate di trattamento 

(DAT) di cui alla l. n. 219/2017, il che vale a dire per atto pubblico, scrittura 

privata autenticata o scrittura privata consegnata personalmente dal dispo-

-

cui spetterà l’onere di comunicare l’esistenza del consenso. Tale dichiarazio-

Occorre, tuttavia, rilevare che la normativa in commento è ancora in fase 

di attuazione, dovendo essere ancora stabiliti, alcuni aspetti fondamentali 

la conservazione e l’utilizzazione dei corpi dei defunti, nonché le concrete 

modalità operative di trattamento delle salme o le cause di esclusione di 

utilizzo dei corpi.

6. — “secondary use”.

Nell’ambito dell’attività delle biobanche di ricerca, così come più in ge-

nerale per la ricerca in campo biomedico, riveste un interesse centrale la 

dati che originariamente sono stati raccolti ( è stato rilasciato 

ricerca.
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La regola generale (17)

materiale biologico umano e dei dati ad esso connessi è, come visto nel § 3, 

-

zione informata e volontaria dell’individuo e per tutelare i dati personali dei 

soggetti coinvolti.

A tal proposito, difatti, l’art. 12 della Raccomandazione 4/2006 del Con-

siglio di Europa, riguardante proprio il materiale biologico residuo, afferma-

va che: «

-

».

Qualora il consenso o l’autorizzazione per ulteriori usi dei campioni bio-

logici non siano ottenibili con uno sforzo ragionevole, ai sensi del successivo 

art. 22, § 1.ii, « -

;

».

A sua volta il considerando 50 del GDPR afferma che: «Il trattamento 

sono stati inizialmente raccolti dovrebbe essere consentito solo se compati-

statistici dovrebbe essere considerato un trattamento lecito e compatibile. 

(17) -

glio d’Europa, rubricata, appunto, “ ” con riferimento all’uso di materiale biolo-

gico nei progetti di ricerca. Tale norma dispone che: «

».
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la liceità del trattamento originario, tener conto tra l’altro di ogni nesso tra 

i dati personali sono stati raccolti, in particolare le ragionevoli aspettative 

dell’interessato in base alla sua relazione con il titolare del trattamento con 

riguardo al loro ulteriore utilizzo; della natura dei dati personali; delle conse-

guenze dell’ulteriore trattamento previsto per gli interessati; e dell’esistenza 

di garanzie adeguate sia nel trattamento originario sia nell’ulteriore tratta-

mento previsto».

fornire la necessaria informativa e ottenere apposito consenso.

Tuttavia, laddove ciò non sia possibile, malgrado sia stato compiuto ogni 

ragionevole sforzo per raggiungere tali soggetti, si devono rispettare alcune 

condizioni.

Ad esempio, l’autorizzazione generale del Garante della Privacy Italiano n. 

al punto 4.11.3, prevede la possibilità di conservare ed utilizzare campioni 

-

il consenso informato e:  il programma di ricerca comporta l’utilizzo di 

campioni biologici e di dati genetici che in origine non consentono di identi-

precedenza fornito indicazioni contrarie;  ovvero il programma di ricerca, 

preventivamente oggetto di motivato parere favorevole del competente co-

mitato etico a livello territoriale, è sottoposto a preventiva consultazione del 

Garante ai sensi dell’art. 36 del Regolamento (UE) 2016/679». 

Ed inoltre, ai sensi del punto 5.3, dell’autorizzazione generale del Garan-
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fermo «l’obbligo di rendere l’informativa agli interessati inclusi nella ricerca 

in tutti i casi in cui, nel corso dello studio, ciò sia possibile e, in particolare, 

-

il parere da parte del Comitato etico competente e, richiedere anche all’Au-

torità Garante della Privacy apposita autorizzazione (18).

7. — 

Problemi ulteriori si presentano per la consistente parte della Bioban-

ca dell’Umbria costituita dai campioni e dati raccolti molti decenni orsono 

dall’allora Istituto di Anatomia Patologica dell’Università degli Studi di Pe-

rugia.

L’“archivio storico” dell’Anatomia Patologica, così come altri archivi sto-

rici di documentazione diagnostica (19)

è molto complesso, se non impossibile, reperire un consenso informato in 

ragione del contesto in cui è avvenuta la raccolta, vale a dire in un’epoca 

in cui non era ancora diffusa la consapevolezza della necessità di garantire 

una adeguata informazione e predisporre un consenso informato. Qualora 

il consenso fosse stato espresso, poi, esso avrebbe riguardato esclusivamente 

(18)

dovesse essere adotta la direttiva UE, attualmente oggetto di proposta da parte del Parla-

mento europeo, per l’istituzione del “ ”. Tale proposta, tra le altre 

” e alla frammentazione delle politiche nazionali sul punto. L’idea alla base, 

” che, di fatto, consentirebbe di utilizzare o ri-

(19) Sugli archivi storici di tessuti umani, v. R. CIPPITANI, V. COLCELLI,

,

in , 2021, vol. 5, n. 1, pp. 1-9.
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il trattamento diagnostico o terapeutico senza occuparsi minimamente della 

possibilità di condurre ricerche su tali campioni. 

Si deve, inoltre, considerare per l’archivio storico in parola una problema-

informato relativo ai campioni che, prima del 1980, era disponibile solo in 

-

vato nell’ambito dell’attività diagnostica o terapeutica il campione.

Si deve evidenziare che la mancanza di un adeguato consenso informato 

paesi (20).

Dall’analisi della normativa in materia, tra cui la Raccomandazione n. 

6/2016 del Consiglio d’Europa, il considerando n. 62 del GDPR, l’Autoriz-

zazione generale del Garante Privacy italiano al trattamento dei dati genetici 

n. 8/2016 e l’Autorizzazione generale al trattamento dei dati personali ef-

provvedimento n. 146 del 5 giugno 2019, nonché le “

” del 19 dicembre 2018, è possibile, 

-

sponsabilità del ricercatore o dell’istituzione che intende far uso dei materiali 

-

tore un consenso informato ovvero un nuovo consenso.

Vengono, tuttavia, previste delle eccezioni a tale regola.

In particolare, l’art. 11, § 3, della Raccomandazione n. 6/2016 (21) prevede 

che il materiale biologico prelevato per scopi diversi dalla ricerca possa es-

sere conservato per ricerche future, senza il consenso della persona interes-

prevista dalla legge.

Il considerando n. 62 e l’art. 14, § 5, lett. , del GDPR derogano alla 

(20) EB. VAN VEEN, , in , 2006, 24(5):496-7.

(21) L’art. 11, al § 3, della Raccomandazione n. 6/2016 dispone: « -

».
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regola del consenso nel caso in cui ciò sia impossibile ovvero comporti uno 

sforzo sproporzionato tale da rischiare di rendere impossibile o di pregiudi-

può tener conto del numero di interessati, dell’antichità dei dati e di eventua-

li garanzie adeguate in essere».

L’Autorizzazione Generale n. 8/2016, come visto nel precedente para-

grafo, proprio con riferimento alla conservazione di campioni biologici pre-

levati e di dati genetici raccolti per scopi di tutela della salute, prevede una 

eccezione alla regola del consenso per l’utilizzo degli stessi in attività di ricer-

ca a condizione che la ricerca non possa essere eseguita con dati e materiali 

etico e sottoposto a parere dell’autorità garante.

Analogamente l’Autorizzazione n. 9/2016, riguardante il trattamento dei 

-

vede l’ipotesi in cui non sia possibile informare gli interessati da includere 

nella ricerca a causa di «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, 

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 momen-

to 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). / Con riferimento a tali motivi di impossibi-

lità organizzativa, le seguenti prescrizioni concernono anche il trattamento 

dei dati riportati nella documentazione clinica, l’impiego dei recapiti telefo-

-
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so l’anagrafe degli assistiti o della popolazione residente) risultino essere al 

/ Resta fermo l’obbligo di rendere l’informativa agli interessati inclusi nel-

la ricerca in tutti i casi in cui, nel corso dello studio, ciò sia possibile e, in 

Regolamento».

sforzo sproporzionato rispetto al diritto tutelato, «il titolare adotta idonee 

forme di pubblicità, ad esempio, con le seguenti modalità: […] - per tratta-

menti riguardanti insiemi numerosi di soggetti distribuiti su un’area regiona-

(o provinciale) o annuncio presso un’emittente radiotelevisiva a diffusione 

regionale (o provinciale)».

dal d.lgs. 101/2018, stabilisce nel concreto la procedura per il «trattamento 

-

ri ragioni, informare gli interessati risulta impossibile o implica uno sfor-

zo sproporzionato, oppure rischia di rendere impossibile o di pregiudicare 

siano adottate misure appropriate per tutelare i diritti, le libertà e i legittimi 

interessi dell’interessato, in conformità all’art. 89 del Regolamento, com-

prese forme preventive di minimizzazione e di anonimizzazione dei dati. 

Il Garante comunica la decisione adottata sulla richiesta di autorizzazione 

a rigetto. Con il provvedimento di autorizzazione o anche successivamente, 
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necessarie ad assicurare adeguate garanzie a tutela degli interessati nell’am-

bito del trattamento ulteriore dei dati personali da parte di terzi, anche sotto 

-

anche in relazione a determinate categorie di titolari e di trattamenti, con 

misure necessarie per assicurare adeguate garanzie a tutela degli interessati. 

I provvedimenti adottati a norma del presente comma sono pubblicati nella 

-

teriore da parte di terzi il trattamento dei dati personali raccolti per l’attività 

di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti rispetto alla ricerca, nell’os-

L’archivio storico dell’Anatomia Patologica di Perugia, come altri archi-

vi di tipologia simile, come si è detto all’inizio, è costituito da un numero 

che il caso dei campioni d’archivio rappresenti appieno una delle situazioni 

eccezionali unanimemente previste dalla normativa sopra richiamata. Non 

sempre sarà possibile, infatti, richiedere il consenso dei soggetti dai cui i ma-

Dato l’enorme arco temporale coperto dai campioni costuditi in archivio, 

-

gressivi di decadi successive. Ossia, come evidenziato dalla normativa richia-

mata, si richiede la dimostrazione di aver effettuato ogni azione possibile per 

in uno sforzo sproporzionato. Perché l’espressione “sforzo sproporziona-
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campioni e al periodo di tempo trascorso dal momento in cui gli stessi sono 

stati originariamente raccolti, è opportuno rilevare che tali campioni riguar-

elevata incidenza di mortalità, pertanto, è verosimile che i soggetti interessati 

siano ormai deceduti e risulti, di conseguenza, impossibile ottenere il con-

interessati che siano ancora in vita di esercitare la facoltà c.d. di si

fornirà una informativa generalizzata riguardo il riutilizzo di tali materiali 

internet dei soggetti istituzionali coinvolti, così come previsto dall’art. 6, 3° 

dato atto della possibilità di revocare il consenso all’utilizzo dei propri dati e 

materiali, facendo salve le eventuali ricerche sugli stessi già effettuate, oltre 

che l’indicazione degli ulteriori diritti, di cui al § 5, e le modalità di esercizio 

degli stessi.

Tale procedura, nel rispetto delle citate regole, dovrà in ogni caso essere 

oggetto di apposita approvazione da parte del competente Comitato Etico 

nonché di autorizzazione da parte del Garante della Privacy.

8. — 

Questione fondamentale nell’ambito dell’attività delle biobanche è rap-

dei dati che verranno trattati.

La necessità di contemperare la rintracciabilità del campione e la riserva-

tezza dei soggetti coinvolti è prevista da diversi documenti, tra cui le “

” redatte dal Comitato Nazionale per la 

-

mento all’art. 8 della Direttiva 2004/23/CE del 31 marzo 2004, riguardante 
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di tali disposizioni, volte in particolare a prevenire il rischio biologico, anche 

alle biobanche di ricerca.

Tale disposizione europea, difatti, stabilisce che gli stati membri debbano 

fare in modo che i centri che trattano tessuti umani adottino tutte le misure 

necessarie atte a garantire la rintracciabilità del percorso dei tessuti, delle cel-

lule e dei dati ad essi connessi in tutte le fasi, anche mediante etichettatura e 

assegnazione di codici a ciascun atto partecipativo e ai suoi prodotti.

-

ci le fonti che si occupano di tale tematica e da ultimo il Regolamento (UE) 

2016/679.

I materiali biologici e i dati ad essi collegati, infatti, possono essere rac-

colti in forma non anonima e successivamente resi anonimi, ovvero privati 

-

mi non può essere lasciato nessun elemento nell’informazione che, con un 

interessate (22).

A tal riguardo nel 2016, nell’ambio del Consiglio d’Europa, il Comitato 

dei ministri sulla ricerca sui materiali biologici di origine umana ha afferma-

-

getti all’autorizzazione prevista dalla legge, giusta raccomandazione CM/

Rec (2016)6. 

Peraltro sempre nella predetta raccomandazione il Comitato ha previsto 

che i materiali biologici precedentemente rimossi per un altro scopo e non 
(23) e possono 

(22) EUROPEAN UNION AGENCY FOR FUNDAMENTAL RIGHTS,

, Luxembourg, 2014, p. 44.

(23) Nell’originale si parla di «

».
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essere utilizzati in un progetto di ricerca a condizione che tale uso non violi 

inoltre i materiali biologici precedentemente rimossi per un altro scopo e 

§ 3, raccomandazione).

La direttiva n. 2004/23/CE, già richiamata in merito alla rintracciabili-

tà, impone, inoltre, agli Stati membri di adottare tutte le misure necessarie 

per garantire che tutti i dati, compresi i dati genetici, siano resi anonimi in 

Inoltre, l’appendice della raccomandazione R (97) del Comitato dei Mini-

-

-

vrebbero promuovere lo sviluppo di tecniche e procedure che garantiscano 

l’anonimato (cfr. § 12.1).

Il “considerando” 26) del Regolamento (UE) 2016/679 (GDPR) affer-

ma, poi, che «I principi di protezione dei dati non dovrebbero pertanto ap-

plicarsi a informazioni anonime, vale a dire informazioni che non si rife-

-

di ricerca». Pertanto, se i dati non possono essere associati a una persona 

senza il consenso dell’interessato (24).

(24) I dati sono considerati anonimi, sempre nel considerando 26) del regolamento (UE) 

2016/679, tenendo conto di tutti i «mezzi, come l’individuazione, di cui il titolare del tratta-

-

tamente o indirettamente. Per accertare la ragionevole probabilità di utilizzo dei mezzi per 

tecnologie disponibili al momento del trattamento, sia degli sviluppi tecnologici».



80 DIRITTO E PROCESSO

Bisogna, tuttavia, tenere in considerazione che dai tessuti è possibile 
(25).

in vigore del GDPR anche l’informazione genetica viene considerata come 

-

Nell’ipotesi in cui il dato sensibile sia riconducibile o attribuibile ad una 

-

ranzia della protezione dell’individuo, ha introdotto la tecnica della pseu-

-
(26).

L’opzione dell’anonimizzazione completa, difatti, può incontrare alcuni 

problemi nel caso dell’informazione genetica. 

Inoltre, l’anonimizzazione non è mai la soluzione migliore dal punto di 

Come anche affermato dalle fonti (cfr. ad esempio la dichiarazione 

se necessario per svolgere la ricerca e a condizione che la vita privata dell’in-

dividuo e la riservatezza dei dati o dei campioni biologici interessati siano 

protetti in conformità del diritto nazionale [Raccomandazione UNESCO 

del 1997, art. 14, lett. ].

(25)

vedano, R. ARNOLD, R. CIPPITANI, V. COLCELLI (eds.), ,

(Universitätsverlag) Regensburg, 2018; R. CIPPITANI, -

, 2018, p. 95 ss. 

(26) V. Consiglio d’Europa, -

, art. 42. 
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L’anonimizzazione completa comporta, poi, alcune gravi conseguenze: 

sia la persona interessata che il ricercatore perderanno informazioni impor-

tanti e non saranno in grado di produrre risultati (27) di follow-up, spesso 

fondamentali per l’esecuzione ottimale di un progetto di ricerca. 

In secondo luogo, l’anonimizzazione è sempre relativa, per ragioni tec-

niche. 

I processi di anonimizzazione sono spesso reversibili e, in linea di princi-
(28).

trattando della pseudonimizzazione (29).

Come dimostrato da uno studio pubblicato su Science (30), è possibile, a 

partire da dati genetici anonimi, in combinazione con informazioni reperi-
(31).

Inoltre, l’informazione genetica non appartiene solo a una persona speci-

(27) M. MACILOTTI, U. IZZO, G. PASCUZZI, M. BARBARESCHI, -

, in , 2008, v. 100, pp. 86-108, spec. p. 87.

(28) -

sonal data, 20 giugno 2007, p. 18, in cui si afferma che «

».

(29) -

sonal data, ref.

(30) V. M. GYMREK et al., , in Science, cit.

(31)

sul cromosoma Y e interrogando le banche dati genealogiche genetiche (come ad esempio 

 e 

cognome con altri tipi di metadati, come l’età, facilmente e liberamente disponibili nelle 

risorse Internet.
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il campione biologico anche da parte dal gruppo familiare del donatore.

Per tali ragioni, volte a contemperare la necessità di rintracciabilità del 

percorso del campione con il diritto alla riservatezza dei soggetti interessati, 

generale, si ritiene opportuno che le biobanche non procedano ad una com-

pleta anonimizzazione bensì ad una pseudo-anonimizzazione. 

codice, a seguito di un apposito procedimento di cifratura che renda i dati 

temporaneamente initellegibili anche a chi sia autorizzato ad accedervi. Tale 

codice sarà noto solo al responsabile della biobanca ed ai suoi diretti colla-

-

Il medesimo ragionamento vale anche per il materiale biologico d’archi-

vio dal momento che studi recenti (32) hanno, difatti, dimostrato che anche 

dai campioni di materiale biologico incluso in formalina è possibile, con le 

-

tivi dati genetici (33), seppur in misura ridotta rispetto al materiale biologico 

conservato a basse temperature.

9. — 

In base alle considerazioni di cui al precedente paragrafo e considerando 

genetici, si deve, in primo luogo, individuare chi siano i soggetti che possono 

(32) Proprio in relazione ai campioni dell’archivio storico perugino M. MANDARANO,
C. PELLICCIA, G. BARTOLI, P. GIOVENALI, A. SIDONI,

, intervento tenuto 

al “ ”, Vienna, Austria 30th

May-1st June, 2019.

(33)

vedano, R. ARNOLD, R. CIPPITANI, V. COLCELLI (ed.), ,

cit.; R. CIPPITANI, , cit.
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vantare i diritti riconosciuti dalle disposizioni relative ai materiali biologici e 

dalla normativa in materia di trattamento di dati personali.

Raccomandazione 6/2016 (34), già ampiamente citata, conferisce il diritto di 

materiale biologico per ricerche future in capo alla persona che ha inizial-

Nel caso in cui venga ritirato il consenso alla conservazione del materiale 

biologico, tale materiale dovrà essere distrutto ovvero reso non più identi-

Dal punto di vista, invece, della tutela dei dati personali, si deve conside-

cui è stato prelevato il campione, bensì è patrimonio di un gruppo di indivi-

individuo trasmissibili nell’ambito di un gruppo di persone legate da vincoli 

di parentela» (35).

(34) L’art. 13, rubricato “ ”, dispone: «

-

-

».

(35) -

rizzazione Generale n. 8/2016 difatti descrive, all’art. 1, lett. , tale tipologia di dati come 

«il risultato di test genetici o ogni altra informazione che, indipendentemente dalla tipologia, 

-

po di persone legate da vincoli di parentela».
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Pertanto, in ragione dell’appartenenza non solo all’individuo, bensì all’in-

tero gruppo familiare che condivide il medesimo patrimonio genetico con la 

che anche tali soggetti siano titolari dei diritti di cui si dirà di seguito con 

riferimento al trattamento dei dati collegati al campione.

-

ritti di cui si dirà di seguito: 

il materiale biologico a cui sono riferibili i relativi dati personali, sanitari e 

genetici (diretto interessato);  chi, per tutelare un proprio interesse, appar-

tenga al gruppo familiare genetico del diretto interessato.

I soggetti interessati, di cui sopra, sono titolari di tutti i diritti riservati e 

integrazione dei dati incompleti; di cancellazione dei dati; di limitazione del 

trattamento nelle ipotesi di cui all’art.18 del GDPR e di opposizione. 

-

diritti.

Qualora il soggetto interessato decidesse di revocare il suo consenso, 

7 GDPR. 

In caso di revoca al trattamento dei dati, così come per la revoca del 

consenso alla conservazione dei campioni biologici, tali campioni potranno 

L’esercizio del diritto di revoca non potrà pregiudicare, tuttavia, la liceità 

del trattamento compiuto prima della stessa, così come previsto dall’art. 7, § 

in corso, il ritiro del consenso non può pregiudicare l’interesse delle indagini 
(36)

(36) Sul punto si veda in particolare Organisation of  European Cancer Institutes (OECI), 

“ ,” Piacenza, Settembre 2010, 

trattamento dei dati non può comportare l’obbligo di distruzione del campione nella sua 
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-

tamente ad esse (Considerando 65 GDPR), anche per attività connesse alla 

pubblicazioni o diffusioni dei risultati della ricerca in altra forma. 

apposita dichiarazione rilasciata per iscritto, limitare l’utilizzo dei propri dati 

ad alcune tipologie di ricerca.

10. — 

Il conferimento in una biobanca di ricerca del materiale biologico otte-

nuto nell’ambito di interventi diagnostici o terapeutici incontra una ulteriore 

possibile limitazione nell’obbligo di conservazione della documentazione 

diagnostica da parte delle strutture sanitarie.

Tali materiali biologici, difatti, sono oggetto di un obbligo di conserva-

diagnostica, secondo il parere espresso dalla terza sezione del Consiglio Su-

periore di Sanità, con il parere del 14 ottobre 1987.

Tale parere mirava a dirimere il contrasto tra l’art. 9 del d.P.C.M. del 10 

-

al periodo di conservazione della documentazione sanitaria presso le isti-

minimo di 20 anni per la restante documentazione diagnostica in analogia a 

Nel parere del 1987 il Consiglio Superiore di Sanità osserva che: «soltanto 

il materiale diagnostico istologico (costituito dal preparato e dalla relativa in-

clusione), indipendentemente dalla positività o negatività del referto, venga 

considerato parte integrante della restante documentazione diagnostica di 

cui alla circolare del 19 dicembre 1986, n. 61, relativa al periodo di conserva-
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zione della documentazione sanitaria presso le istituzioni pubbliche e private 

espresse nella circolare n. 61 siano estese alle disposizioni contenute nel 

d.P.C.M. del 10 febbraio 1984 soltanto per i preparati istologici e le relative 

inclusioni fermo restando in ogni caso che i preparati citologici vadano con-

Pertanto, alla luce del richiamato parere del 1987 i materiali biologici in-

del paziente, dovevano e devono essere conservati per venti anni.

Le più recenti indicazioni fornite dal Consiglio Superiore di Sanità nel-

le “Linee Guida sulla Tracciabilità, Raccolta, Trasporto, Conservazione e 

Archiviazione di cellule e tessuti per indagini diagnostiche di Anatomia Pa-

tologica” del maggio 2015, ad oggi ancora non recepite dal Ministero della 

Salute, forniscono nuovi termini per la conservazione di detti materiali. 

Tali linee guida, difatti, evidenziano che non è possibile assimilare il ma-

teriale d’archivio considerato, alla “restante documentazione diagnostica” 

come invece descritto nella circolare n. 61 del 19 dicembre 1986 tenendo 

conto, da un lato, delle differenze ontologiche tra materiale di archivio e il 

concetto di “documentazione” e considerando, dall’altro lato, le differenti 

disposizioni e pareri riguardanti tali materiali.

linee guida del 2015 hanno preso in esame la possibilità di rivedere il termine 

minimo di conservazione in base a molteplici fattori, tra l’altro sottolinean-

-

dere dello stesso l’obbligo di distruzione o smaltimento del materiale, bensì 

la mera estinzione dell’obbligo di conservazione. Tali materiali, pertanto, 

potranno essere conservati idealmente, senza alcuna violazione legale, anche 
(37).

(37)

dei dati. La Cassazione nella richiamata sentenza ha, difatti, tratto la conclusione che la 
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totalmente il materiale biologico campionato alla documentazione clinica. 

Quest’ultima rappresenta, infatti, un atto pubblico proveniente da una strut-

detto di tali materiali. Inoltre, secondo le Linee Guida, va considerato il fatto 

nel corso del tempo, a causa delle modalità di conservazione e archiviazione 

e dell’aumento del numero di campioni da conservare che, peraltro, ne au-

menta progressivamente il rischio di smarrimento. 

Alla luce di tali fattori, le Linee Guida hanno ritenuto congruo individua-

re un termine minimo di conservazione di dieci anni, il cui  viene 

riguarda le esigenze diagnostiche, sia la struttura sanitaria e il medico, per 

restando la discrezionalità della struttura di decidere di conservare il mate-

Per i materiali ed i relativi dati conservati da più di 20 anni si può ritenere 

-

colti (diagnostica) e che sia venuto meno anche l’obbligo di conservazione.

del periodo di conservazione obbligatorio, il termine più lungo di 20 anni, 

sulla base dell’assunto che trascorso tale periodo di tempo, solo in via del 

-

appunto, forme obbligatorie  di archiviazione dei dati in funzione del perseguimento 
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nel rispetto della Convenzione di Oviedo (38), sarebbe opportuno che le bio-

banche si impegnassero, in generale, a considerare prevalente l’interesse e il 

benessere della persona rispetto al solo interesse della società o della scienza.

Questo principio dovrebbe essere applicato, in particolare, con riferi-

mento all’utilizzo dell’ultima parte utile del campione biologico conservato 

dalla biobanca.

Si deve difatti considerare che nella normale pratica biobancaria, data la 

-

la distruzione e/o l’esaurimento del campione stesso. 

Pur dovendo le biobanche a tal proposito adottare tutte le più idonee 

misure volte ad un utilizzo parsimonioso dei campioni e volte ad evitare il 

rischio accidentale di distruzione degli stessi, proprio in ragione della pos-

sibilità di esaurimento del campione e nel rispetto del sopracitato principio, 

debba essere conservata, anche a scapito di eventuali attività di ricerca. 

L’utilizzo e, conseguentemente, la distruzione e/o l’esaurimento del cam-

dal diretto interessato o da appartenenti al medesimo gruppo familiare per 

essere inclusi in eventuali progetti di ricerca.

Una deroga a tale regola generale dovrebbe essere consentita proprio in 

relazione ai materiali c.d. d’archivio.

Per tali materiali, difatti, è già venuto meno, come meglio evidenziato 

-

gnostiche o legali. 

-

che l’ultima parte utile del campione e, conseguentemente, determinarne 

l’esaurimento.

Fatta salva l’ipotesi in cui il soggetto interessato abbia rilasciato, a se-

(38) Si fa in particolare riferimento all’art. 2, rubricato proprio “

».
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guito dell’informativa generalizzata, apposito consenso esplicito all’utilizzo 

del proprio materiale biologico rinnovando, in tal modo, l’interesse a veder 

11. — 

Posto che la titolarità del materiale biologico rimane, in via di principio, in 
(39) e che tali titolarità 

biobanca è responsabile della corretta conservazione e gestione di tali ma-

teriali e dei dati ad essi connessi nell’interesse generale della ricerca, a tutela 

della collettività e nell’interesse del donatore del campione.

-

materiale è stato originariamente prelevato e per i familiari biologici e, com-

-

pleta consumazione dei campioni stessi, stabilendo, a tal proposito, regole di 

dettaglio nei propri regolamenti interni.

Inoltre, nel caso in cui una biobanca dovesse essere costituita da più sog-

getti giuridici, come nel nostro caso di studio, allora si renderà necessario 

stipulare tra gli Enti fondatori un accordo di contitolarità dei dati personali 

(39) Per una ricostruzione del regime giuridico del campione biologico si vedano a tito-

B. GUIDI, M. GERBI, F. IANNACCONE, M. DI PAOLO, habeas corpus

habeas data: , in , 2019, p. 

349; C. CICERO,
, in , 2019, p. 1224; C. PARDINI,

, in U. BRECCIA (a cura di), 

, Pisa, 2015, pp. 465-474; R. PACIA,

, in , 2014, 3, 

65; A. DE ROBBIO, , in , 2010, 3; M.
MACILOTTI, U. IZZO, G. PASCUZZI, M. BARBARESCHI, , cit. 
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trasparente, le rispettive responsabilità in merito all’osservanza degli obbli-

ghi derivanti dal regolamento, con particolare riguardo all’esercizio dei diritti 

dell’interessato, e le rispettive funzioni di comunicazione delle informazioni 

di cui agli artt. 13 e 14 del Regolamento citato. Tale accordo dovrà designare 

un punto di contatto per gli interessati.

I risultati, per tali intendendosi i dati, le informazioni, le conoscenze, i 

beni materiali e immateriali prodotti in conseguenza delle attività svolte dalla 

biobanca, a seconda del modello organizzativo prescelto, potranno essere 

in comproprietà tra gli Enti Fondatori, che li potranno utilizzare in modo 

disgiunto, a meno che essi stabiliscano diversamente e fatte salve le regole 

-

bilite in accordo con soggetti terzi. 

-

-

gestisce i campioni.
(40) è, di-

ai concetti di “proprietà dei tessuti” “brevettabilità della materia vivente” e 

-

no e della proprietà dei tessuti di cui è dotato. 

Le disposizioni di riferimento sono rappresentate dalla Dichiarazio-

dell’umanità e della famiglia; dalla Convenzione di Bioetica di Oviedo (1997) 

che il materiale prelevato può essere conservato o utilizzato per scopi diversi 

del Parlamento Europeo e del Consiglio sulla protezione legale delle inven-

zioni biotecnologiche (98/44/CE), attuata in Italia con il decreto-legge 10 

(40) Si veda A. DE ROBBIO, , cit.
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2006, n. 78, che precisa i limiti della brevettazione del materiale biologico.

genoma da ogni forma di sfruttamento economico pur riconoscendo la pos-

ingegno.

In linea con tali tendenze, pertanto, il materiale conservato nella Bioban-

-

pie o test diagnostici. 

è stato originariamente prelevato il campione, né per il ricercatore, ma il 

responsabile della biobanca dovrà tutelare l’interesse della comunità, cui il 

future ricerche e in opere e servizi utili per la collettività, ivi compresa la 

stessa sostenibilità economica della Biobanca.

Nel rispetto dei principi di trasparenza e di partecipazione e fatto salvo 

l’obbligo di tutelare i dati personali, dovrebbe essere data ampia diffusione 

alle attività svolte dalla biobanca anche tramite la redazione di appositi Re-

La Biobanca avrà, inoltre il dovere di informare dei risultati delle attività 

svolte, secondo i rispettivi interessi, i donatori, le famiglie, le istituzioni e i 

soggetti pubblici e privati, che a vario titolo collaborano con la infrastruttura.

12. — 

Nella normale pratica biobancaria avviene comunemente che i campioni 

e i dati ad essi associati vengano inviati ad altri gruppi di ricerca o labora-

apposita convenzione oppure secondo le regole di accesso determinate dalla 
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campioni biologici, sarebbe opportuno che le biobanche si dotassero di un 

di accesso e di condivisione dei campioni biologici e dei relativi dati conser-

-

gnità, proporzionalità, precauzione e solidarietà, nonché delle vigenti norme 

In particolare, sarebbe opportuno che venissero predeterminati i criteri 

trasferimento dei campioni e/o dei dati.

Nel Regolamento potrà altresì essere previsto un ragionevole rimborso, 

secondo la normativa vigente, per coprire, tra le altre, le spese di funziona-

mento e di conservazione del campione, la gestione della richiesta dei cam-

pioni, la spedizione e il trattamento del campione prima della spedizione. 

In ogni caso, dopo la procedura di valutazione dei progetti, il trasferi-

mento del materiale e/o dei dati deve essere preceduto dalla stipula di ap-

positi accordi di trasferimento (  / o

incluse la garanzia sulla conservazione del campione, i possibili usi, il livello 

dalla biobanca.

Il materiale biologico trasferito non potrà essere ulteriormente trasferito 

che non siano stati indicati nel documento di approvazione.

-

-

adeguatezza della Commissione, l’inserimento nei contratti di trasferimento 

(MTA o DTA) di apposite clausole, secondo lo schema delle clausole tipo di 

cui all’art. 46, § 2, lett.  e lett.  del GDPR ovvero di clausole contrattuali 

ad hoc [art. 46, § 3, lett.
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richiesta di autorizzazione al Garante della Privacy, volte a tutelare secondo 

gli standard europei e nazionali il trattamento dei materiali e dei relativi dati.

Si deve sottolineare, tuttavia, che tale tipologia di invio andrebbe comun-

condotte dagli organi competenti della biobanca.

13. —

Nelle pagine precedenti si è tracciato il percorso che si sta affrontando 

per la costituzione della prima Biobanca dell’Umbria, che nasce anche in 

ragione della conversione di un archivio storico di materiali già prelevati per 

ragioni diagnostiche dall’Istituto di Anatomia Patologica di Perugia in una 

banca di tessuti a scopo di ricerca. Del resto, le collezioni di tessuti inclusi 

biobanche. 

-

teplici e pertanto nel testo sono state discusse necessariamente in modo sin-

tetico. Non si sarebbe potuto fare diversamente data la complessità di ogni 

aspetto coinvolto dalla materia.

utili proposte anche per chi si trovi a dover affrontare esperienze analoghe a 

-

pragmatiche da altri già collaudate possono diventare modelli che vengono 

utilizzati anche da altre biobanche. 

In verità, tra gli Stati membri dell’Unione Europea solo pochi ordina-

menti si sono dotati di una apposita legge sulle biobanche di ricerca. 

Nel nostro paese, che pure si caratterizza come un sistema ibrido (41), a 

(41) M. MACILOTTI, S. PENASA, M. TOMASI,
, in D. MASCALZONI (ed.), -

. Springer, Dordrecht, 2015, pp. 53-77.
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fronte degli spazi lasciati vuoti dal legislatore, la disciplina della costituzione 

campioni biologici oltre che la tutela dei diritti dei soggetti coinvolti, che 

devono essere contemperati con le esigenze della scienza, sono spesso il 

frutto delle interpretazioni dei singoli e di strumenti di che opera per 

principi e che si forma sovente nella prassi di chi esercita nel settore.

In ultima istanza, tutto dipende dall’assenza di una legge volta a governa-

re il fenomeno in modo ordinato.

-

priamente relativa ad altri settori. 

In particolare, ci si appella alle norme che regolano la protezione dei 

dati personali e le disposizioni che governano la sperimentazione clinica, 

facendo inoltre sempre ricorso all’uso delle categorie classiche del Codice 

Civile (42).

un regime adeguato. Ciascun modello preso in prestito, seppure per ragioni 

diverse, risulta carente ed improprio.

Difatti, evocare paradigmi tipici del diritto privato ha comportato una 

di bene. Ciò determina che si venga direttamente attratti nell’idea di sfrut-

-

del titolare del diritto di proprietà anche dopo la loro asportazione dal suo 

(42) V. sul punto R. CIPPITANI,

, in , 2018, pp. 225-274.
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corpo, tanto che la biobanca non può disporne liberamente essendo condi-

Anche il Regolamento sulla sperimentazione clinica non è un modello 

 perché l’istituzione delle biobanche non implica alcuna sperimen-

tazione clinica; inoltre, le disposizioni in materia di sperimentazione non 

contemplano l’ipotesi di una “condivisione del materiale” differentemente 
(43). Difatti, il campione biologico 

custodito in una biobanca può essere messo a disposizione di altri ricer-

riferimento. Del resto, è dal tasso di utilizzo e condivisione con altri centri di 

studio dei tessuti che si potrebbe misurare l’utilità della struttura di ricerca. 

-

biospecimen (44).

Non basta, d’altro canto, neppure la disciplina in materia di protezio-

campioni umani. Invero, una biobanca è un generatore di dati straordina-

rio, ma la natura materiale del tessuto comporterebbe l’inadeguatezza delle 

-

(43) Cfr. J. WRIGHT, C. PLOEM, M. LIWKAC, S. GEVERSB,

, in , 17, 

2010, pp. 455-469.

(44) V. le conclusioni di A. SIDONI nel volume 

, in corso di pubblicazione. 
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paziente alla Biobanca e alle attività che da essa discendono nel campo della 

parla di ricerca su materiale biologico, non riescono a trovare risposta nel-

le disposizioni del Regolamento sulla privacy. Ciononostante il GDPR ha 

legislatore italiano la possibilità di riconsiderare l’intero sistema e progettare 

anche al biobancaggio (45).

Il legislatore ben presto non potrà più esimersi dall’occuparsi delle bio-

dell’ammnistrativo, del diritto privato e dei diritti fondamentali -, sono chia-

mate in causa. Essendo coinvolti numerosi domini di conoscenza e diversi 

-

anche per creare un’armonia che oggi mancherebbe già in termini. 

Invero, la proliferazione nazionale e internazionale delle biobanche im-

pone un linguaggio comune (46), considerando che già solo le parole scelte 

-

zione da parte dei pazienti (47).

(45) S. SLOKENBERGA, O. TZORTZATOU, J. REICHEL,

, 2021, p. 1.

(46) M.N. FRANSSON, E.R. SEBBAG, M. BROCHHAUSEN, J.E. LITTON, -

, in , 2015, 23, 22-28. 

(47) S.A. PAGE, B.A. COLLISSON, J.GODLEY, D.NGUYEN, L.METZ, D. MURUVE, -


