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Associazione Nazionale
Privacy Information Healthcare Manager

Libera associazione di esperti e cultori della materia che promuove nel sistema
sanitario, I'utilizzo corretto delle informazioni e il rispetto dei diritti dell’'utenza
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Regolamento 2016/679/CE
Pubblicato il 4 maggio 2016
Efficace dal 25 maggio 2016.

Pienamente operativo il 25/5/2018
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L’Azienda sanitaria deve

. \
Proactive ¢

12/10/2017 Filomena Polito



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

25/5/17
Regolamento Ue: al via l'iniziativa del

Garante privacy per le P.A.

Parte oggi, con il primo incontro dedicato alle
Authority, l'iniziativa del Garante per la protezione dei
dati personali rivolta alle pubbliche amministrazioni in
vista dell'applicazione del Regolamento europeo sulla
protezione dati, prevista dal 25 maggio 2018.

FILOMENAPOLITO



i N /i, | GARANTE
m fg& PER LA PROTEZIONE
4 %% | DEI DATI PERSONALI

A TUTELA DI UN DIRITTO FONDAMENTALE

25 Maggio 2017

'autorita ha scritto ai vertici delle
Amministrazioni centrali, Enti pubblici,
Regioni e Province autonome...annunciando
un piano operativo che prevede un ciclo di

incontri di ascolto e di supporto
FILOMENAPOLITO



GARANTE
PER LA PROTEZIONE

, “%" | DEI DATI PERSONAL

A TUTELA DI UN DIRITTO FONDAMENTALE

lllustre Presidente della
Regione.....

Filomena POLITO

FILOMENAPOLITO



GARANTE
PER LA PROTEZIONE

, “%" | DEI DATI PERSONAL

A TUTELA DI UN DIRITTO FONDAMENTALE

SI suggerisce di avviare, con
assoluta priorita.........

Filomena POLITO

FILOMENAPOLITO



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

A TUTELA DI UN

1-la designazione del DPO
2-I'istituzione del Registro delle attivita
di trattamento dei dati

3-la notifica delle violazioni dei dati

Filomena POLITO

FILOMENAPOLITO
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PIvacy

...una problematica di tutto il Sistema Sanitario...

Filomena Polito
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CODICE DI
DEONTOLOGIA
MEDICA

Perche e entrata nella
deontologia medica

Filomena Polito



Art. 11 Riservatezza dei dati personali

CODICE
DEONTOLOGIA
MEDICA

Il medico acquisisce la titolarita del trattamento dei dati personall
previo consenso informato dell'assistito o del suo rappresentante
Legale ed e tenuto al rispetto della riservatezza, in particolare del
dati inerenti alla salute e alla vita sessuale. Il medico assicura la
non identificabilita dei soggetti coinvolti nelle pubblicazioni o
divulgazioni scientifiche di dati e studi clinici. Il medico non
collabora alla costituzione, alla gestione o all'utilizzo di banche di
dati relativi a persone assistite in assenza di garanzie sulla
preliminare acquisizione del loro consenso informato e sulla tutela
della riservatezza e della sicurezza dei dati stessi



Art. 12 Trattamento del dati sensibili

CODICE DI
DEONTOLOGIA
MEDICA

Il medico puo trattare i dati sensibili
idonei a rivelare lo stato di salute della
persona solo con il consenso informato
della stessa o del suo rappresentante
legale e nelle specifiche condizioni
previste dall’'ordinamento.

Filomena Polito
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....ed e diventata un Livello
Essenziale di Assistenza

Filomena Polito
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Decreto Ministero Salute

70 del 2 aprile 2015

Regolamento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali,
tecnologici e quantitativi relativi
all’'assistenza ospedaliera




Decreto Ministero Salute n. 70/2015

Allegato 1 —Paragrafo 6
Standard organizzativi, strutturali e
tecnologici generali
Nuovi :
LEA “¢;

Filomena Polito



Allegato 1 —Paragrafo 6

Ogni struttura....ha I'obbligo del
rispetto, assicurato con CONTROLLI

PERIODICI, degli atti normativi .... con
riferimento a:

-Rispetto della privacy sia per gli
aspetti amministrativi che sanitari

' Nuovi :
Filomena Polito L E A ‘QI




| rischi del furto di dati? Errori e
discriminazioni anche nelle cu

+

o | SOS
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Corriere della Sera, 6/3/17- "l dati sanitari, se illecitamente trattati o
“rubati” possono esporre a forme di discriminazione
pericolose, rese possibili dalla conoscenza de?h a%pettl piu
intimi della persona, come quelli relativi allo stato di salute.
La sottrazione o alterazione di un dato di salute rende
vulnerabili banche dati essenziali per il Paese, come i sistemi
informativi delle Asl, indispensabili per la gestione della
sanita pubblica. _ o _ o
Ma la vulnerabilita, I'alterazione o modificazione di questi dati
rischia di determinare errori diagnostici o terapeutici, con
conseguenze anche letali per [Iinteressato e gravi

responsabilita per gli operatori sanitari



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO
IN MATERIA DI PROTEZIONE

DEI DATI PERSONALI

I Rogolameanto europeo [UE) 2014/679 conternente La tutela delie parsone Riiche con riguardo al
trattamento det dati personal ¢ L libera circolazione di tall dats & entrate in vigore ¥ 24 maggio 2014
¢ divortera direttamonte appiicablle in tutt] g Stati membri 2 partire dad 25 magpo 2015

Guida applicativa e
RACCOMANDAZIONI

28.04.17

Filomena Polito
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Guida all’applicazione del regolamento europeo
in materia di protezione dei dati personali

@00

Indica alcune delle azioni che devono
essere intraprese in vista della piena
applicazione del Regolamento, prevista
11 25.5.2018

Filomena Polito
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Guida all’applicazione del regolamento europeo
GARANTE in materia di protezione dei dati personali

PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

Raccomanda le azioni che possono (..devono?)essere intraprese da
subito perché fondate su disposizioni regolamentari che non
lasciano spazi a interventi del legislatore nazionale.

Segnala le principali novita regolamentari e suggerisce i possibili
approcci per la loro messa in pratica entro il 25 maggio 2018.

Filomena Polito



Le principali novita in termini di @

adempimenti: GARANTE

PER LA PROTEZIONE
'DEI DATI PERSONALI

1-Registro delle attivita di trattamento
2-Misure di sicurezza adeguate
3-Notifica delle violazioni di dati personali
4- Data Protection Officer

GUIDA ALNUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

P SRR P AR RN .

FILOMENAPOLITO




REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE |

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

APPROCCIO BASATO SUL RISCHIO E
MISURE DIACCOUNTABILITY

(RESPONSABILIZZAZIONE)

FILOMENAPOLITO



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
'DEI DATI PERSONALI

.. adottare entro il 25.05.2018 comportamenti proattivi
tali da dimostrare la concreta adozione e
mantenimento nel tempo di misure finalizzate ad

assicurare lI'applicazione del regolamento

FILOMENAPOLITO



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B BN B A RE AR R SN A oA
Regolamento europeo in materia di protezione dei dati persowal: -Prima §
guida informativa

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

INFORMATIVA

Filomena Polito



ida pplmzimedalreoolamenhoeumpeo
materb i protezione dei dati personali

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE! DATI PERSONALI

200

-...nuove informative con indicazione
del periodo di CONSERVAZIONE dei
dati

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

Bha BWe S S A SRR B B e S S BB

e europeo in materia di protezione dei dati personali - Prima §

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

FONDAMENTI DI LICEITA'
DEL TRATTAMENTO

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B S S S A R R e S S S A B

i egolamento europeo in materia di protezione dei dati personali - Prima

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

Trattamento di dati di salute a fini di cura

CONSENSO

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B SN S S A R R B B e S e A B

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

Onere della prova a carico del Titolare
del trattamento

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B SN S S A TERE B e e S A s

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

DIRITTI DEGLI
INTERESSATI

Filomena Polito



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
'DEI DATI PERSONALI

MISURE TECNICHE e ORGANIZZATIVE per
favorire I'esercizio dei diritti e il loro riscontro

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B SN S S A TERE B e e S A s

europeo in materia di protezione dei dati personali - Prima §i

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE! DATI PERSONALI

TITOLARE, RESPONSABILE, INCARICATO
DEL TRATTAMENTO

Filomena Polito



..otipulare prima del 25.5.2018 con ogni
Responsabile esterno un CONTRATTO che
specifica natura, durata e finalita del
trattamento assegnato, dati trattati, misure
tecniche e organizzative, compiti e
responsabilita Fiomena Polt



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

Per ogni singolo trattamento di dati i Titolari
devono continuare a designare | Responsabili
interni e gli Incaricati

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

IN MATERIA DI PROTEZIONE

B BN B A RE AR R SN A oA
Regolamento europeo in materia di protezione dei dati persowal: -Prima §
guida informativa

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE! DATI PERSONALI

Misure di
sicurezza

Filomena Polito



Circolare 1/2017 del 17 marzo 2017
In GU 79 del 4/4/17

7§ Agenzia per
> 1'Italia Digitale

"

Filomena Polito



Misure minime di sicurezza ICT per le PA

Da adottare entro 1l 31/12/2017

"y Agenzia per
o> l'Italia Digitale

Filomena Polito




.. adottare entro il 25.05.2018 per ogni
trattamento di dati un’apposita analisi dei
rischi per valutare e la necessita di adottare
ulteriori misure di sicurezza adeguate

Filomena Polito




GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

B S S S A R R e S S S A B

IN MATERIA DI PROTEZIONE

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

Filomena Polito

Notifica delle
violazioni di

dati personali



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
'DEI DATI PERSONALI

.. adottare entro il 25.05.2018 le misure
necessarie a gestire e prevenire le violazioni
di dati personali, compresa la loro notifica al
Garante e agli Interessati

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO
IN MATERIA DI PROTEZIONE

e SRS P A Rl AR SN AL A
‘ Regolamento europeo in materia di protezione dei dati persowall -Prima §
| guida informativa

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE! DATI PERSONALI

Registro del
trattament!

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO

B SN S ' A SERE DB e S e A s

IN MATERIA DI PROTEZIONE

&

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

Registro del trattamenti

strumento indispensabile per
ogni valutazione e analisi del
riSChiO Filomena Polito



GARANTE
PER LA PROTEZIONE
'DEI DATI PERSONALI

Si invitano i Titolari a compiere i passi
necessari per dotarsi del Registro e a fare
un'accurata ricognizione dei trattamenti
svolti e delle rispettive caratteristiche

Filomena Polito



GUIDA AL NUOVO

REGOLAMENTO EUROPEO
IN MATERIA DI PROTEZIONE

e SRS P A Rl AR SN AL A
‘ Regolamento europeo in materia di protezione dei dati persowall -Prima §
| guida informativa

GARANTE
PER LA PROTEZIONE
DE!I DATI PERSONALI

DATA PROTECTION
OFFICER

Filomena Polito



18 Luglio 2017-Regolamento Ue e
certificazione in materia di dati personali

Il Garante e ACCREDIA richiamano l'attenzione sulla
necessita di attendere la definizione di criteri e requisiti
comuni per la conformita delle certificazioni in materia di

Regolamento UE 2016/679.

#PH%: | GARANTE
¥ | PER LA PROTEZIONE

&% | DEI DATI PERSONALI

ACCREDIA X,

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO -

Filomena Polito



PR ‘ GARANTE

b 5 | PER LA PROTEZIONE
&57%%7 | DEI DATI PERSONALI

ACCREDIA :\

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Al momento le certificazioni di persone, nonché quelle
emesse in materia di privacy o data protection
eventualmente rilasciate in ltalia, sebbene possano
costituire una garanzia e atto di diligenza verso le part
interessate dell'adozione volontaria di un sistema di
analisi e controllo dei principi e delle norme di
riferimento, non possono definirsi "conformi agli artt. 42
e 43 del regolamento 2016/679", poiché devono ancora
essere determinati i "requisiti aggiuntivi® ai fini
dell'accreditamento degli organismi di certificazione e |
criteri specifici di certificazione

Filomena Polito



15 Settembre 2017-Regolamento privacy,
come scegqliere il DPO

Sono necessarie competenze specifiche
non attestati formali

Pr<: | GARANTE

#5% | PER LA PROTEZIONE
@2r=> | DEI DATI PERSONALI

Filomena Polito




In ambito sanitario € necessaria '
un'approfondita conoscenza della normativa
e delle prassi in materia di privacy, nonche
delle norme e delle procedure amministrative
dello specifico settore sanitario

P& | GARANTE
¥ | PER LA PROTEZIONE

&% | DEI DATI PERSONALI

Filomena Polito



Le qualita professionali devono
essere adeguate alla complessita
del compito da svolgere

Il Responsabile della protezione dei dati personali
(Data Protection Officer - DPO)

Pr<: | GARANTE
59 | PER LA PROTEZIONE
&> | DEI DATI PERSONALI

Filomena Polito




| DPO delle aziende sanitarie,in SR
considerazione della delicatezza dei trattamenti
di dati effettuati (come quelli sulla salute o quell

genetici) dovranno vantare una
SPECIFICA ESPERIENZA al riguardo

PHS. | GARANTE

#5°2% | PER LA PROTEZIONE
22725 | DEI DATI PERSONALI

Filomena Polito
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FILOMENA POLITO
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Privacy and Information
Healthcare Manager
Association




