Responsa |oiia civile

Art. 15

Responsabilita civile per danni in caso di danni
cagionati per effetto del trattamento

Siriportano gli articoli del Codice interessati, come madificati dal Decreto Legge 30 dicembre 2008,

n.207:

Art. 161, Omessa o inidonea informativa all'interessato

1. La violazione delle disposizioni di cui all'articolo 13" & punita con la sanzione

amministrativa del pagamento di una somma da seimila euro a trentaseimila euro. Art.

162. Altre fattispecie

1. La cessione dei dati in violazione di quanto previsto dall'articolo 16, comma 1, lettera by,
o di altre disposizioni In materia di disciplina del trattamento dei dati personali & punita con
la sanzione amministrativa del pagamento di una somma da diecimila euro a sessantamila
euro.

2. La violazione della disposizione di cui all'articolo 84, comma 1'%, & punita con Ia
sanzione amministrativa del pagamento di una somma da mille euro a seimila euro. 2-bis.
In caso di traftamento di dati personali effettuato in violazione delle misure indicate
nell'articolo 33" o delle disposizioni indicate nell'articolo 167™ & altresi applicata in sede
amministrativa, in ogni caso, la sanzione del pagamento di una somma da ventimila euro a
centoventimila eure. Nei casli di cui all'articolo 33 & escluso il pagamento in misura ridotta.
2-ter. In caso di inosservanza dei provvedimenti di prescrizione di misure necessarie o di
divieto di cui, rispettivamente, all'articolo 154, comma 1, lettere ¢) e d)'®, & altresi applicata
in sede amministrativa, in ogni caso, |a sanzione del pagamento di

una somma da trentamila euro a centottantarmila euro.

Art. 162-bis. Sanzioni in materia di conservazione dei dati di traffico

1. Salvo che il fatlo costituisca reato e salvo quanto previsto dall'articolo 5, comma 2, del
decreto legislativo di recepimento della direttiva 2006/24/Ce del Parlamento europeo e del
Consiglio del 15 marzo 2006, nel caso di violazione delle disposizioni di cui all'art. 132,
commi 1 e 1-bis', si applica la sanzione amministrativa pecuniaria da

10.000 euro a 50.000 euro.

Art. 163. Omessa o incompleta notificazione

1. Chiunque, essandigvi tenuto, non provvede tempestivamente alla notificazione ai sensi
degli articoli 37 e 38", ovvero indica in essa notizie incomplete, & punito con la sanzione
amministrativa del pagamento di una somma da ventimila eurc a centoventimila euro.

" Informativa agli interessati,
! Comunicazione dei dati sanitari all'interessato. «Ar, 84, Comunicazione di dali all'interessato.
1. | datl personaii idonei a rivelare lo state di salute possano essere resi noti all'interessato o al soggelli di cui all'articolo &2,
comma 2, leftera a), da parte di esercenti le professioni sanitarie ed organismj sanitari, solo per il tramite di un medico
designate dallinteressato o dal titolare, |l presente comma nen si applica in riferimento al dalf parsonali fomiti in precedenza
dal medesimo inferessalo. »
" Misure minime per trattamenti con e senza l'utilizzo di strumenti elettranici.
" Sanzioni penali per il trattamento illecito di dati.
** Prescrizioni e divieti rivolti ai Titolari.
"% Dati relativi al traffico telefonico.
Notifica preventiva dei trattamenti nei casi previsti.
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Art. 164. Omessa Informazione o esibizione ai Garante

1. Chiungue omette di fornire le informazioni o di esibire i documenti richiesti dal
Garante ai sensi degli articoli 150, comma 2, e 157" & punito con la sanzione

amministrativa_del pagamento di una somma da diecimila euro a sessantamila

euro, Art. 164-bis. Casi di minore gravita e ipotesi aggravate

1. Se taluna delle violazioni di cui agli articoli 161, 162, 163 e 164 & di minore
gravita, avuto altresi riguardo alla natura anche economica o sociale dell'attivita
svolta, i limiti minimi e massimi stabiliti dal medesimi articali sono applicatl in
misura pari a due quinti.

2. In caso di pili violazioni di un'unica o di pitl disposizioni di cui al presente Capo, a
eccezione di quelle previste dagli articoli 162, comma 2, 162-bis e 164, commesse
anche in tempi diversi in relazione a banche di dati di particolare rilevanza o
dimensioni, si applica la sanzione amministrativa del pagamento di una somma da
cinquantamila euro a trecentomila euro. Non & ammesso il pagamento in misira
ridotta,

3. In altri casi di maggicre gravitd e, in particolare, di maggiore rilevanza del
pregiudizio per uno o pil interessati, ovvero quando la violazione coinvalge
numerosi interessati, i limiti minimo e massimo delle sanzioni di cui al presente
Capo sono applicati in misura pari al doppio.

4. Le sanzioni di cui al presente Capo possono essere aumentate fino al quadruplo
quando possono risultare inefficaci in ragione delle condizioni economiche del
confravventore.
Art. 165. Pubblicazione del provvedimento del Garante

1. Nei casi di cui agll articoli del presente Capo pud essere applicata la sanzione
amministrativa accessoria della pubblicazione dell'ordinanza-ingiunzione, per
intero o per estratto, in uno o pitl giornall indicat nel provvedimento che la applica.
La

pubblicazione ha luogo a cura e spese del contravventore.

Art. 169. Misure di sicurezza

1. Chiunque, essendovi tenuto, omette di adottare le misure minime previste
dall'articolo 33 & punito con l'arresto sino a due anni.

2. All'autore del reato, all'atto dell'accertamento o, nei casi complessi, anche con
successivo atto del Garante, & Impartita una prescrizione fissando un termine per
la

regolarizzazione non eccedente il periodo di tempo techicamente necessario,
prorogabile in caso di particolare complessitd o per l'oggettiva difficolta
del'adempimento e comungue non superiore a sel mesi. Nei sessanta giorni
successivl allo scadere del termine, se risulta I'adempimento alla prescrizione,
l'autore

del reato @ ammesso dal Garante a pagare una somma pari al quarto del massimao
della sanzione stabilita per la violazione amministrativa. L'adempimento e il
pagamento estinguono il reato. L'organo che impartisce la prescrizione e il
pubblico

ministero provvedono nei modi di cui agli articoll 21, 22, 23 e 24 del decreto
legislativa

19 dicembre 1994, n. 758. e successive modificazioni, in quanto applicabili.

Provvedimenti a seguito di ricorso e richiesta di informazioni da parte del Garante.
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Azienda Ospedaliera Ospedale
Niguarda Ca' Granda

Allegato - Codici deontologici professionali in materia di privacy

AREA SANITARIA

DOVERI GENERALI D

EL MEDICO (dal Codice di deontologia medica)

Art. 9
Segreto
professionale

Il medico deve mantenere il segreto su tutto cid che gli & confidato o che
pud conoscere in ragione della sua professione; deve, altresi,
conservare il massimo riserbo sulle prestazioni professionali effettuate o
programmate, nel rispetto dei principi che garantiscano la tutela della
riservatezza. :

La rivelazione assume particolare gravitd quando ne derivi profitto,
proprio o altrui, o nocumento della persona o di altri. Costituiscane giusta
causa di rivelazione, oltre alle inderogabili ottemperanze a specifiche
norme legislative (referti, denunce, notifiche e certificazionl obbligatorie):
a) - la richiesta o |'autorizzazione da parte della persona assistita o

del suo legale rappresentante, previa specifica informazione sulle
conseguenze o sull'opportunitd o meno della rivelazione stessa;

b) - 'urgenza dl salvaguardare |a vita o la salute dell'interessato o di
terzi, nel caso in cui l'interessato stesso non sia in grado di prestare

il proprio eonsenso per impaossibilita fisica, per incapacita di agire o

per incapacita di intendere e di volere;

c) - l'urgenza di salvaguardare la vita o |a salute di terzi, anche nei
caso di diniego dell'interessato, ma previa autorizzazione del

Garante per la protezione dei dati personali.

La morte del paziente non esime il medico dall'obblige del segreto. ||
medico non deve rendere al Giudice testimonianza su cit che gli & stato
confidato o & pervenuto a sua conoscenza nell'esercizio della
professione.

La cancellazione dall'albo non esime moralmente il medico dagli
obblighi del presente articolo.

Art. 10
Documentazione e
tutela dei dati

Il medico deve tutelare la riservatezza dei dati personali e della
documentazione in suo possesso riguardante le persone anche se
affidata a codici o sistemi informatici.

Il medico deve informare i suoi collaboratori dell'obbligo del segreto
professionale e deve vigilare affinché essi vi si conformino. Nelle
pubblicazioni scientifiche di dati clinici o di osservazioni relative a singole
persone, il medico deve assicurare la non identificabilita delle stesse.
Analogamente Il medico non deve diffondere, attraverso la stampa o aliri
mezzi di informazione, notizie che possanc consentire |a identificazione
del soggetto cui si riferiscono.

Art. 11
Comunicazione e
diffusione dei dati

Nella comunicazione di atti o di documenti relativi a singole

persone, anche se destinati a Enti o Autorita che svolgono attivita
sanitaria, il medico deve porre in essere ogni precauzione atta a
garantire |a tutela del segreto professionale.

Il medico, nella diffusione di bollettini medici, deve preventivamente
acquisire il consenso  dellinteressato o dei suoilegali
rappresentanti.

Il medico non pud collaborare alla costituzione di banche di dati sanitari,
ove noh esistano garanzie di tutela della riservatezza, della

AREA SANITARIA

CODICE Dl COMPORTAMENTO DEI DIPENDENTI DELLE PUBBLICHE
AMMINISTRAZIONI (Prasidenza dal Consialia dei Ministri. 28 navemhbra 2000)
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sicurezza e della vita privata della persona.

DOVERI GENERALID |EL FARMACISTA

(dal Codice deontolog | ico del farmacista)

Art. 13 1. Laconservazione del segreto su fatti e circostanze, dei quali il
farmacista sia venuto a

conoscenza per ragione della sua attivitd professionale, oltre che un
abbligo giuridico &, per il

farmacista, un imprescindibile dovere morale.

2. E'{atto obbligo al farmacista di garantire il pieno rispetto della
riservatezza dei dati personali da

lui trattati.

3. Il farmacista deve altresi assicurare il rispetto di regole di
condotta riconducibili al segreto

professionale anche da parte di quanti sono da lui incaricati del
trattamento dei dati personall.

DOVERI GENERALI DELLO PSICOLOGO (dal

Codice deontologico dello psicologo)

Principi generali Lo psicologo & strettamente tenuto al segreto professionale. Pertanto
nen rivela notizie, fatti o informazioni apprese in ragione del sua rapporto
professionale, n& informa circa |le prestazioni professionali effettuate o
programmate, @ meno che non ricorrano le ipotesi previste dagll articol
seguenti,

Lo psicologo si astiene dal rendere testimonianza su fatti di cui @ venuto
a conascenza in ragione del suo rapporto professionale. Lo psicologo
pud derogare all'obbligo di mantenere il segreto professionale, anche in
caso di testimonianza, esclusivamente in presenza di valido e
dimostrabile consenso del destinatario della sua prestazione. Valuta,
comunque, l'opportunita di fare uso di tale consenso, considerando
preminente |a tutela psicologica dello stesso.

Nel caso di obbligo di referto o di obblige di denuncia, lo psicalogo limita
allo stretto necessario il riferimento di quanto appreso in ragione del
proprio rapporto professionale, ai fini della tutela psicologica del
saggetto. Negli altri casi, valuta con attenzione la necessita di derogare
totalmente o parzialmente alla propria doverosa riservatezza, qualora si
prospettino gravi pericoll per la vita o per la salute psicofisica del
saggetto e/o di terzi. Lo psicologo, nel caso di intervento su o attraverso
gruppi, & tenuto ad in informare, nella fase iniziale, circa le regole che
governano tale intervento,

E tenuto altresi ad impegnare, quando necessario, i componenti del
gruppo al rispetto del diritto di ciascuno alla riservatezza,

Nel caso di collaborazione con altri soggetti parimenti tenuti al

segreto professionale, lo psicologo pud condividere soltanto le
informazioni strettamente necessarie in relazione al tipo di
collaborazione.

Lo psicologo redige le comunicazioni scientifiche, ancorché indirizzate
ad un pubblico di professionisti tenuti al segreto professionale, in modo
da salvaguardare in ogni caso |'anonimato
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del destinatario della prestazione.

La segretezza delle comunicazioni deve essere protetta anche
attraverso la custodia e il controllo di appunti, nate, scritti o registrazioni
di qualsiasi genere e sotto qualsiasi forma, che riguardino il rappaorto
professionale.

Tale documentazione deve essere conservata per almeno i cingue anni
successivi alla conclusione del rapporto professionale, fatto salvo
quanto previsto da norme specifiche.

Lo psicologo deve provvedere perché, in caso di sua morte o di suo
impedimento, tale protezione sia affidata ad un collega ovvero all'Ordine
professionale.

Lo psicologo che callabora alla costituzione ed alluso di sistemi di
documentazione si adopera per la realizzazione di garanzie di tutela

dei soqggetti interessati.

DOVERI GENERALI DELLINFERMIERE
(dal Codice deontologico della professione di infermiere)

Rapporti con la
persona assistita

Linfermiere assicura e tutela la riservatezza delle infarmazioni relative
alla persona. Nella raccolta, nella

gestione e nel passaggio di dati, si limita a cié@ che & pertinente
all'assistenza.

Linfermiere garantisce la continuitd assistenziale anche attraverso
l'efficace gestione degli strumenti informativi. ;

Linfermiere rispetia il segreto professionale non sola per obbligo
giuridico, ma per intima convinzione e come risposta concreta alia

fiducia che I'assistito ripone in lui,

DOVERI GENERALI DELL'OSTETRICA/Q
(dal Codice deontologico dell'ostetricalo)

Rapporti con la
persona assistita

L' ostetrica/o deve mantenere il segreto su quanto viene a sua
conoscenza nello svolgimento dell'attivita

professionale, nanché sulle prestazioni assistenziali effettuate.

L' abbligo del segreto non viene meno a seguito della morte della
persocna.

La rivelazione & lecita, oltre che per ottemperare a specifici obblighi
giuridici, soltanto quando sia

richiesta o autorizzata dalla persona o dal suo legale
rappresentante, ovvero quando sia imposta dalla necessita

di salvaguardare |a vita o la salute della persona medesima o di
terzl, ferma restando in quest'ullima ipotesi la

preventiva autorizzazione del Garante per |a protezione dei dati
personali, se richiesta dalla normativa in

materia.

La rivelazione costituisce infrazione deontologica pit grave se
compiuta a fine di lucro proprio o altrui

0 se ne derivi nocumento per la persona assistita o per altri.
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L'ostetricalo deve tutelare la riservatezza dei dati personali e della
documentazione in suo possesso concernenti la persona assistita & i
camponenti della sua famiglia, nel diritto della privacy con particolare
riguardo ai dati sensibili,

Nellinteresse esclusivo della persona assistita, la documentazione
clinica che la conceme deve essere messa a disposizione della
medesima o di altro soggetto da essa Indicato per iseritto.

L'ostetricalo, ove richiesto, assicura il rispetto del diritto della madre a
conservare |'anonimate riguardo al prodotto del concepimento e al parto.

DOVERI GENERALI DEL TECNICO SANITARIO DI RADIOLOGIA
(dal Codice deontologico del TSRM)

Rapporti coni
cittadini ed i malati

(...) I TSRM & consapevole che ogni prestazione sanitaria ha come
presupposto il rapporto di fiducia che deve essere istaurato tra operatore
e cittadino.

Il segreto professionale costituisce garanzia del rapporto di fiducia. Il
TSRM si fa carico incltre di informare colaro che collaborano alle sue
prestazioni, anche non a titolo professionale, del dovere di mantenere il
segreto e vigila che Vi si confarmine.

DOVERI GENERALI DEL FISIOTERAPISTA
(dal Codice deonteologico del fisioterapista)

Segreto professionale

Il fisioterapista & tenuto a mantenere il segreto su tutto cio che gli viene
confidato o che pud conoscere in ragione della sua professione; deve
inoltre mantenere la massima riservatezza sulle prestazioni
professionali effetitiate o programmate. E ammessa la rivelazione solo
ai responsabili della cura della persona assistita, salvo specifica
richiesta o autorizzazione dell'interessato o dei suoi legali
rappresentanti, preventivamente informati sulle cohseguenze o
sull'opportunitd o meno della rivelazione stessa. |l fisioterapista & tenuto
alla tutela della rizervatezza dei dati personali e della documentazione in
suo possesso riguardante la persona assistita, anche se affidata a codici
o sistemi informatici. Nella trasmissione di documenti relativi al paziente,
il fisioterapista deve garantirne la massima riservatezza.

Il fisioterapista non deve diffondere notizie che possano consentire
lidentificazione della persona assistita a cui si riferiscona. Al
fisioterapista & consentito riferire, in modo tale da rispettare 'anonimato
della persona assistita, il caso sotto il profilo clinice -terapeutico, quando
la sua descrizione sia utile per finalita scientifiche, didattiche o di
apprendimento culturale o professionale. Nella realizzazione di
pubblicazioni scientifiche aventi per oggetto osservazioni relative a
singoli pazienti, il fisioterapista deve far si che questi non siano
identificabill,
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AREE NON SANITARIE

DOVERI GENERALI D

EL MEDICO (dal Codice di deontologia medica)’

Art. 9
Segreto
professionale

Il medico deve mantenere il segreto su tutto cid che gli & confidato o che
pué conoscere in ragione della sua professione; deve, altresi,
conservare il massimo riserbo sulle prestazioni professionali effettuate o
programmate, nel rispetto dei principi che garantiscano la tutels della
riservatezza.

La rivelazione assume particalare gravita quando ne derivi profitto,
proprio o altrui, o nocumento della persona o di altri. Costituiscono giusta
causa di rivelazione, oltre alle inderogabili attemperanze a specifiche
norme legislative (referti, denunce, notifiche e certificazioni obbligatorie):
a) - la richiesta o 'autorizzazione da parte della persona assistita o

del suo legale rappresentante, previa specifica informazione sulle
conseguenze o sull'opportunitd o meno della rivelazione stessa:

b) - l'urgenza di salvaguardare la vita o la salute dell'interessato o di
terzi, nel caso in cui linteressato stesso non sia in grado di prestare

il proprio consenso per impossibilita fisica, per incapacita di agire o

per incapacita di intendere e di volere;

¢) - l'urgenza di salvaguardare la vita o |a salute di terzi, anche nei

rraen Al diniass dalllintaraccata waa arocin nidbarissssinng Aal

CODICE DEONTOLOGICO DEI RAGIONIERI COMMERCIALISTI

| valori

Nel senso di riserbo sulle notizie e informazioni ottenute durante
10 svolgimento dell'attivita professionale, notizie e informazioni
non devano essere divulgate, se non quando cid sia prescritto
dalla legge o dall'autorita giudiziaria

11 professionista assume la responsabilita della riservatezza dei
propri dipendenti, collaboratori associati iscritti in altri albi,
tiracinanti o qualunque atro soggetto privata con il quale abbia
contatti per io svolgimento di una pratica a lui affidata

Art. 2

Autonomia, obiettivita,
integrita, riservatezza,
decoro

Conservare il segreto professionale, non divulgare informazioni
riservate acquisite nel corso del proprio lavore, non usare notizie
avute per conseguire vantaggi personali neppure usando
lintermediazione di altri professionisti o di terzi

Osservare le norme sulla privacy

Comunicare notizie o informazioni riguardanti il cliente e gli affari
trattati solo se obbligato dalla legge o dall'autorita giudiziaria
L'obbligo del segretoe della riservatezza professionale
persistono anche a conclusione della prestazione o rapporto
professionale con il cliente

Art. 15 Riservatezza
Norme specifiche per i
professionisti
dipendenti

L'osservanza dei valori professionali da parte del professionista
dipendente deve essere particolarmente scrupolosa per quanto
riguarda la riservatezza sulle informazioni di cui il professionista sia in
possesso a causa del proprio lavoro. Il nessun caso il professionista
dipendente potra comunicare notizie o informazioni avute nel
rapporto di lavoro, a concorrenti dell'impresa presso cui lavora, o a
terzi estranei, né per ragione di utilitd personale, né di compiacenza
disinteressata, salvo che cié sia imposto dalla legge o dall'autorita

giudiziaria.

CODICE DEONTOLOGICO DEI PROFESSIONIST! DELL'INFORMATICA

Art, 29-30
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titolare

Conoscenza

Riservatezza riserbo in relazione alle notizie apprese nell'esercizio della professione
od in via incidentale, anche se queste riguardano la sfera personale del
cliente o di coloro che sono a lui legati da vincoli familiari ed economici
- L'informatico professionista deve rispettare rigorosamente le norme
poste a tutela del diritto alla riservatezza di cui ogni persona &

L'informatico professionista ha il tassativo obbligo di denunciare
all'ordine tutte le violazioni di cui venga, anche casualmente, a

= L'informatico professionista non pud rivelare il nome del cliente o le
prestazioni fatte a suo favore, ai fini di aumentare il proprio prestigio
professionale od ai fini pubblicitari, anche se la rivelazione possa
essere ininfluente per il cliente stesso

- In deroga a quanto sancito dal comma precedente, sono possibili
accordi scritti tra l'informatico ed il cliente

CODICE DEONTOLOGICO DELL'INGEGNERE

Art. 11 |L'ingegnere & tenuto al segreto professionale

CODICE DEONTOLOGICO DI BUON
PERSONALI PER SCOPI STATISTICI

1A CONDOTTA PER | TRATTAMENTI DEI DATI E DI
RICERCA SCIENTIFICA

ArtA
Ambito di applicazione

1. |l presente codice di deontologia e di buona
condotta & stato sottoscritto in attuazione degli
articoli 8 & 10, comma 6, del decreto legislativo 30
luglio 1898, n. 281.

2. Il presente codice si applica all'insieme dei
trattamenti di dati personali per scopi statistici e di
ricerca scientifica effettuati da soggetti pubblici e
privati che lo abbiano sottoscritto, direttamente o
indirettamente, ai sensi del successivo art. 5.

3. Il presente codice é stato elaborato in maniera
coordinata con gli specifici codici di deontologia e
buona condotta per i trattamenti di dati personali

- per scopi storici effettuati da archivisti e utenti e

- per scopi statistici effettuati nellambito del Sistema
statistico nazionale,con | quali condivide i principi e le
disposizioni generali di cui al capo |, nonché altre
disposizioni.

Art.7
Dati sensibili

Qualora dati sensibili siano trattati per scopi statistici e di
ricerca scientifica, di norma essi devono essere trattati
In forma anonima e quindi in modo tale che gli
interessati non siano identifieabili. Se Il trattamento di
dati sensibili per specifici e legittimi scopi statistici e di
ricerca scientifica richiede  [identificazione degli
interessati, & necessario che:

l'interessato abbia dato il proprio consenso in modo
informato, libero ed esplicito; Il titolare abbia adottato
specifiche misure per mantenere separati | dati
identificativi sin dalla fase
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di raccolta, salvo che cid sia palesemente
irragionevole o richieda uno sforzo sproporzionato; il
trattamento attenga a categorie di dati o tipologie di
trattarnenti per i quali il Garante, anche sulla hase di
proposte delle societa scientifiche che hanno
sottoscritto il presente codice, abbia emanato
un'autorizzazione generale, ai sensi dell'art. 10,
comma 4, del decreto legislativo 281/99, oppure sia
stato preventivamente autorizzato dal Garante. Il
consenso dellinteressato @ di norma manifestato per
Iscritto.

Qualora la raccolta dei dati sia effettuata con modalita
(interviste telefoniche, interviste assistite dal calcolatore
e simili) che rendono impossibile, o comungue
estremamente gravoso o pregiudizievole per l'indagine,
acquisire il consenso in forma scritta, in ogni caso esso
deve essere dato in modo esplicito. Cid deve risultare
dalle modalita di svolgimento della raccolta dei dati,
comprensive dell'informativa resa

allinteressato e dell'acquisizione del suo specifico
consenso, e inoltre da una dichiarazione scritta
dell'intervistatore. Di cid deve essere data
comunicazione al Garante in sede di notificazione
semplificata. Se il trattamento per scopi statistici o di
ricerca scientifica & effettuato da soggelti pubblici e ha
ad oggetto dati sensibili, a questo si applicano la norme
del decreto legislativo 135/99, Fermo restando quanto
previsto dall'articolo 22, commi 3 e 3bis, della
legge, il consenso dellinteressato non &
necessario  qualora il trattamento per scopi statistici o
di ricerca scientifica sia previsto da una norma espressa
di legge.

Art.8
Disposizioni particolari per la ricerca
medica ed epidemiologica

1. La ricerca medica ed epidemiologica ha come
principio etico di non dover nuocere in alcuna
maniera agli interessati, i quali devono esser messi
in grado di distinguere le attivita di ricerca da quelle
di assistenza,
2. Nel manifestare il proprio consenso a un'indagine
medica o epidemiologica, linteressato dovra
specificare se voglia 0 meno essere informato di
eventuali eventl inattesi che emergessero a suo
carico durante a ricerca. Nel caso in cui, per | motivi
di cui al successivo comma 3, il consenso non possa
essere richiesto, tali eventi non potranno comunque
essere comunicati allinleressato, a meno che il
ricercatore  abbia contemporaneamente anche
obblighi di assistenza e comungue abbia la qualifica
di esercente la professione medica.
3. In particolari contesti di indagine clinica o
epidemiologica, pud essere necessario non

richiedere il consenso dell'interessato, per motivi
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efici (ignoranza dell'interessato  sulla  propria
condizione) ovvero per motivi metadologici (necessita
di non comunicare al soggetto le ipotesi dello studio o la
sua posizione di elezione) ovvero per motivi di
impossibilitd organizzativa. Con riferimento a tali
circostanze:

a) in sede di richiesta di autorizzazione, ai sensi
dell'art.7, comma 2, lettera c1) della legge, Il titolare
dellindagine medica o epidemiologica dovra allegare,
insieme con il protocollo della ricerca, anche una
motivata approvazione dello stesso da parte di un
Comitato etico del Servizio sanitario nazionale, Istituito
ai sensi di legge, ovvero da altro Comitato etico
accreditato da una pertinente societa scientifica che
abbia sottoscritto il presente codice;

b) in sede di autorizzazione generale, emanata ai
sensi dell'art. 10, comma 4, del decreto legislativo
281/99, il Garante, anche su proposta delle pertinenti
societa scientifiche che hanno sottoscritto il presente
codice, prevede tipologie e protocalli di indagine clinica
ed epidemiologica per | quali possa non esser richiesto
| consenso; per essi, al titolare & conseguentemente
richiesto di presentare la notificazione semplificata.

4. La normativa sul segreto medico deve considerarsi
vincolante anche per | ricercatori non medici. Non
fientrane comunque nella disciplina del presente
articolo le ricerche effettuate per tutelare direttamente
la salute dei soggetti indagati.
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Allegato - Autorizzazione al trattamento dei dati genetici

Autar al tratt te dei datl genetiel - 22 febbrala 2007 Gazzetta
Utficiale n, 85 del 13 marzo 2007

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

[n data ediermna, con 1a partecipaziono dal prol, Francesco Pizzotli; 1 Idente, dol dott. Glusappo Chiaravalleti, viee presidonte, del dett, Maura Falssan
o dol dotl. Giusoppe Fortunate, compananti, & del doit, Glavanni Bullarslll, sagrotario gonorale;

Vista [omiaais]

autorizza

al sensl degll articoll 26, 40, 41 e 90 del Codice |l trattamento del datl goneticl da parte del soggettl sottolndividuatl; secondo le prescrizion! di seguito
Indlcate.

Prima di iniziare o prosaguire il trattaimanta § sistemi Informativi @ | pregeammi informatiel sone eonfigurati fidueendo al minimo l'utilizazione di datl
persanali & dl datl identificativl, in modo da escluderne I trattamenta quando le finallth perseguite nel singoll casl possono essere reallzzate medlante,
rispetti dati iml od opportune modalita che permettano dl Identlficare linteressato solo in caso di necessita, in conformit all'art. 3 del
Cedice.

1) Definlzionl
Aifinl dolla proaente autarizzazione 3l intende per:

a) dato genetico, Il dato che, indipendenternonie daila tipologla, riguarda la costifuzione genoliplca di un Individuo, ovvero |
carattari gonetiei trasmissibili nell'ambite di un gruppe di individui logail da vineoll di parentefa;

b) it bialegies, egni campl di materiala blelegico eha eentiono lo Infarmazion! genotiplehs caratteristiche dl un
Individuo;

) test genclies, Manalisi A seapo clinles di une speelfieo gene o del sue predetto o funzlone o di altre partl del Dna o dl un cromosoma, volta a
affettutare una diagnosl o a confermare un gespette clinico in un individue gia alfelte [teat dingnestics), appurs a individuara e escluders Ia presenza di
una mutazlone assaclata ad una malatila genctica che possa svilupparsi in un Individuo sano (test presiniomatico) ¢ ancera, a valularo In maggiord o
minore suscettibilitd di un individuo a sviluppare patologic comuni (test predittivo);

d} test farmacogenctico, 'analisi finalizzata allidentificazione di sequenza nel Dna In grado di predire la risposta “individusle® a farmacl in terminl di
effieacia e di ischia relative di eventi avversi;

t) test sulla variabllita Indlviduale, 'esame genetico volto a definire un rapporto di consanguineita o ad attribuire tracce biologiche & determinali
Individul;

1] screening genetico, Il test genctico cffetiuato su popolazioni o su gruppi definiti al fine di delineama le carattaristicho genaticha eamunl a di
identificare precocemente soggettl affetll o portatori di patologle genetiche o di altre caratieristiche ereditarie;

g) consulenza geneltlca, i p dl o Teazl [ Istente nell'alutare Findividuo o la famiglia colpita da patologia genctica a comprendere
le informaziani medlehe ehe Ineludona [a diagnes! e Il probabile decorse della malattia, le forme di Istenza disponlbill, I ibuto dell'eroditarictd
al verfcaral della malattla o 1l rischio <i feorranza esistante per 86 o per altd famillari, nonehé tutte o epzion] esistentd nell'affrantare 1 rischio di
malatila e I'lmpatte che tale rischio pud avere su scelte procreative; a tale processo parteclpang, oltre al medico e/o al blologo specialisti In genolica
maedica, alire figura prafeasionali petentl nella gesifone delle problematiche p giche ¢ soclall alla genetloa;

h} Informazlone genetica, il pr rigl Ie specifiche istiche degli screeni lo.

2) Ambite di applicaziana
La presente autorizzazlone & rilasclata:

a) agli ezercentl le professioni sanilarie, in particolare al g isti medici, limitat 1 al dati & alle operazioni indispansablll per esclusive Mnalite
di tutola dalla 2alute dell'interessata o di un terzo appardenente alla stessa linea genaotiea dollintarassata;

b) agli erganismi sanftari pubblici o privall, In paricolare allo strutture cliniche di genclica mediea, limitatamente al datl e alle operazionl
indispensabili per escluslve finalita di tulela della salute dell'Interessato o di un terzo apparienente alla stessa linea genetica dell'inleressato;

c} a laboratori di genetica medlca, limitatamente alle operazionl Indispensabill dspetto a dali, parimenti Indispenaabill, destlnali ad assare raltali
per esclusive finalita dl prevenzione & di diagnosi genetica nel confrant] dellfintéressals, o destingti ad vssere ulilizzati ad escluaivi fini di svolgimante
dalle indaginl difensive o per far valere o difendera un diritte ancha dn parte di un lerze In snde gludiziada e, ad eselusivi finl di rieangiungimento
famillare, per I'aceartamente dells sussistenza di vineell dl censanguineitd di cittadinl di Statl non appartenenti alfUnione europea, apolidi e rifuglat;

d] alle persone fisiche o glurldiche, agli enti o agll istituti di ricerca; alic | e agli altri ismi pubblicl e privati aventi finalita di ricerca,
limitatamente ai dati e alle operazioni indispensabili per esclusivi scopi di ricerca aclentifica; anche stalistica, finalizzata alla tutela della aslule
dell'interessato, di terzi o della collottivita in campe modice, biomadice ed epidemislegice @ antropalogice, nell'ambilo dalle attivitk di pertinenza dalla
gunaliea madiea;

¢) agll psicolegl, ai consulenti teenicl e al loro assistentl, neli'ambito di interventl plurdiscipl i dl It genetica, limit al dati e alle
operazion] Indlspensabill per esclusive finalitd di consuls nel confrontl dell'interegsato o del suol familiar;

f) al farmacist, limitatamente al datl o alle operazioni Indispensablli per esclusive finalitd di adempimente agli obblighi derivanti da un rapperte di
formitura di farmaci allinteressato;
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g) al difenser, anche & mezze di sostituti, consulenti teeniel ¢ Investigatorl privatl autorizzatl, limitatamonte alle operazion a al datl Indispansabill
per uselusive finalita di svolgimento di Investlgazioni difensive di cul alla legge T dicombro 2000 n. 397; & altres! rilaseiata per far valore o difendere un
difitte -anche da parte di un terzo- In tede gludizlada, sempre che [ dirdtte 8ln di mngo almeno parl a quelio dell’inleressato o | datl slano tratatl
esclusivamente per tall inalita @ per il periods stretlumento ie al loro persegul

h] agll arganismi Internazionall dtenutl Idonel dal Ministero degil affad esterd e allo rapy tanze diplamatichs & larl per il Alascio delle
eetificazionl (allo stato discipfinate dall'art, 49 d.P.R. § gennaio 1867, n, 200) ad eaclusivi finl di Feanglungimenta familiare e limitatamentn ai cast in cui
Iinteressate nan possa fomire decument] ulficiall che praving | suol vingoli di consanguinelta, in ragione del sua stalus, evvara dalla mancanza di
un'aulerith Meanoscluta o della presunta inaffidabllita del documentl rilasciatl dall‘autorita locals,

to;

3) Finalita del trattamente
Possana esscre trattat! | datl gencticl inerentl alic seguentl finallti che non possane assera adamplute, casa por caso, mediante [i trattamento di dati
ansnimi o di dati personall di nalura diveraa:

a) tutela della salute, ean particalare riferimento alle patologic di natura genetica e alla tutela dellidenlits genelien dellintereasata, con Il sup
eonpanso, saivo quanta provisto dagli artt. 26 ¢ 82 del Codice In riferimento al ease in ¢ul l'interessata non possa prestare il proprio consenso par
fncapacita d'aglre, Impossibilita fisica o incapacitd di intendere o dl veloro;

b) tutela della zalute, con particolare riferimento alle patologle di natura genctica o tutela dell'identith genotica di un terzo appartenente alla stessa
linua genetica dell'interessato, nel caso In cul il consenso non sfa prestate o non possa casore preatalo per impossibilit fisica, per incapacita di agime
o perincapacita d'intendere o di velore] &id, limitatamanto af dati genetiei gid mecolt] e qualora il irattamento sin indisp bile par tire al torzo
di compiery una seelin riproduttiva consapevale o sh glustificato dalla disponibilith, per il terze, di interventi di natura preventiva o terapeutica;

¢) rieorca salentifica e statistlca, finallzzata alla tutela della salute della collettivith In eampo medico, blomedico ed epidemiologico (sempro cha 1a

disponibllita di datl solo anoniml su camplani della pepolazians nen permetia alla ricerca di ragglungere | suol scopi), da svelgarsi can il eansonca
dell'intoressato salve che nel easi di indagini statistiche o di ricerca sclentifica previste dalla legge.
Nell'ambite delle finalith di cul alle precedent lcttere a) e b) del presente punio, suterizzazions & rilasclata anche all'esclusivo fine di consentire 4l
destinatari di plere o di esigere I'ad i di apecifici ahblighi & di asagulrs speeifiel eompiti previst dalla normatlva comunitaria; da leggi e
da regolamenti, in particolare in materis di igiene o di sanith pubbliea, di prevenzione delle malattic professionali, di diagnesi e curm, anche per |
trapianti df ergani o tessuli, di Habllitazione degll statl di invalidita e di inabilita fisica @ paichiea, di witela della salute mentale, di assistenza
farmaeautica, In conformita alla legge. |l trattamento pud dguardare anche 1 cempilazione di eartalie cliniche, di certificatl e di altri documantl di ipa
sanitario.

L prosanie aulerizzazlone & rilasclata, altresi, quando il trattamento dei dati genetici sin indispensabile:

a) perlo svolgimento da parie del difensore delle investigazioni dilensive di eul alla legge 7 dicembre 2000, n. 387, anche a mezzo di sestitull, di
eonsulentl teenicl ¢ investigator! privati autorizzatl, o, comunque, por far valere © difendere un diritto anche da parte di un terzo In sede giudiziara,
anche senza ||l eansanse dell'intorassato eceetto If caso in cul |l tattamento presuppanga le svelgimonte di test g Cid, pro che il dirito da
far valere o difenders sia dl renge piri & quelle dollint to, ovvern consistente In un diritto delln persenalith o in un alire diritte o liberta
fendamentaic e Inviclablie e | datl slano Iratati esclusivamonte per tall finalita e per il periodo strettamente necessario al loro peracguimenta 11
traltamente deve esserc comungue cifeltuato nel dspetto delle autorizzazioni generali del Garante al trattamento del datl sensiblli da parte dei libed
professionlsti e da parte degli investigator privatl {allo slato, autorizzazlonl nn. 4 ¢ 6/2008). Il tmtamente pud cemprenders anche le informazioni
relatlve a statl di salule pregressi o rolative al famillan dellinteressato;

b) per ademplers & por esigers Fadomplmento di specificl obblighl o per eseguire specilich compiti previsti espressamente dalla normativa
comunitaria, da leggi o da regelamentl in materia di previdenza e assistenza o In materia dl iglene e sleurezza dol lavore o della popolazione, anche
senza Il consenso delfinteressato, nel limit previsti dall'avterizzazions gencrale del Garante al trattamento dei dati sensiblli nei rapponti di lavera (allo
state, I'auterizzaziona n. 1/2005) ¢ ferme restando le disposizion] del cadico di deentalegia @ di buona condotta di cul alfarticolo 111 del Codice. I
tratt pus ¥ lore ancho lo Informazioni relative a stat di salute pregress| o relative af familisri dellintorossato;

c) perlacceramento dei vincoli di consangulneiti por Il rieongiungimente famillare di cittadini di Stati non appartenenti all'Unieno eurcpoa, kpolidi
e rifuglati (attualmunte Ipl dal d.lg. 26 lugllo 1888, n. 266} Non =i conslderane, Tn panicolare, indispensabill | trattamenti di dati geneticl
effetiuatl nnnnmntu Ia disponibilith di proccdure allnmmlun che non comporiano il 1ti duoi datl medesimi,

4) Modalita di tratamento

| destinatari dolla prosante aulorizzazione conformano |l prellevo e 'utilizzo dei eamplon] Blolegiel a il trattamento del datl genetlcl secondo modalita
valte a provenire la violazione del didul, delle liberta fondamentali e dells dignitd degli interessatl. Tali attivild sono effettuate, comungue, in moda
laeite ¢ socondo comettezza, nonché per scopl determinatl In eonfermith alla prosente autorizzazlone e resl noth all'interessato nel modi indieati ol
successivo punto 5.

Sono predisposte specifiche misure por aceartars univeeamaenta Ifdentita del soggetto al quale viene prelevato il materiale blelegieo per Fesecuzlane
dell'analisi {art. 11, comma 1, latt, €), del Codiea),

1l tralt it dal dali genetlel & elfeftuato unl con operazioni; nonché con legiche @ mediante forme di
indispenaabili in rapporto al sopra Indicati obblighl, compili o finalita.

zlone del datl str

Restana fermi gll obblighl deontologicl refativi alle singole figure prefesaienali oggetto della presente avtorizzazione. 4.1) Raceolta ¢ consarvazions
Quando lo finaliti dal trattamonto di dati geneticl non possono essere realizzate senza identificazionn anche lemporanca degll Interessati, il titolare
adotta specifiche misure per mantenere separati i dati identifieativl gl al momento delia raccolta, salvo che cig risulli impossibile in ragiens delle
particolari earatteristiche del trattamento o richieda un implego di mezzi manifestamente sproperzionata,

La raccolta di dati genatici offattuata por Fesscuzione di test e di sereening genetici & Bmitata alle solo informatiani personall ¢ famillar strettamente
ifi all lone dell'analisl {art. 11, éamma 1, lott. d), del Codiee)
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In particolare, nai trmttamentl effetiuatl mediante test sulla variabllith individuale non sene racealti datl sullo stato di salule o su aftre caratteristiche
degliint ati, ad lone del sessa, | plona & prelevato da un inearicato dol laboratorlo di genetics madiea e da un medico da esse dealgnale

avvern, In caso di deongiungimante familiare, da esercenti le prefessionl sanitaric appositamente incarizatl dalfe mppresentanze diplematiche o
conzalarl o da arganismi Intermazionall ritenuti idonoi dal Ministero degli affari esteri.

4.2) Ricorea sclentifica e siatlstica
La riecrca sclentifica o statlstiea, par Il eul svalgimento & consentite Il trattamento del datl genetici o Putilizze del camplonl bielogici, & effoliuata, altresi,

sulla base di un pregette redatto conformemente agli stondard del pertl satiore diseiplinarg, anche al fine di doeumontara che Il trattamento del

datl & P'utilizzo del campioni biclegicl sla effattuato per ldoncl ed effettivi scopl selentificl. Fossone essare utllizzati a tal fine | datl e f campion] bislogicl

streHamente i iagli scopl | pultl, avuto riguarda ai dati disponlblil e al nil gid | dalio stesse titelare, nonché ali'esistenza di

altre modalita che parmattano di ragglungere oif seopl defla ricerca mediante datl persenall diversl da quelll Identilicatlvi o gencticl, ovvero che non
portine It proliovo di campleni bleloglel,

Il progetto specifica le misure da adotiare nel trattamento dei dati | Il per g ire Il rispatto deila p auterizzazione, nanché della

normatlva sulla preteziens del datl personall, anche per | profili riguardant! la custodia ¢ In sicurczza del dati e del camploni blalogicl, e Individua glf
eventusll responsablli del trattamento (antt. 29, 31, 33, 34 ¢ 3 del Codico o Allogate B al medesimo Codlce). In partiealare, laddove fa ricerca pravada i
preliovo efo Putllizzo di camplani bialagicl, Il progetto Indlca Teriging, Ia natura e le modalita di preliave ¢ di conservazione dei éampioni, nonché le
misure adottate per gerantire Ia volantaricti del conferimenta del materale biologice da parte deifintereszato.

Il progelte & eanservato a cura del titalare in farma riservata almeno per un anna depo la conclusione della ricorca, Il titofare farnlsce lo informazlent
eantenute nel progetto agll int i elie ne faccl ichl

4,3) Misure di sieurszza

Porla custodla e la sleurezza dol datl genetlcl e del campleni blalagicl sono adottate, In eqni ease, le seguentl cautele. L'accesso ailacall & controllale
madiante Incarlcatl deffa vigilanza o strument eletironicl che prevedane speeifiche procedure di identifieazione anche mediante disponitiv blometricl.
Le persone ammesse, & qualunque titalo, dopo l'araria di ehlusura, sono identificate & regisirate.

La conservazione, Vulilizze & il lrasporto del campion] bislogiei sonn postl in essere con modalith valte anche a garantime In qualltd, Vintegrita, la
diapanlbllith e la tacclabilita.

1 trasferimento del dati genstiel In "ormata elctironlce & eHfetiuate eon posta clettronica certifieatn previa cifatura dells informazionl trasmesse da
ronlizzarsl eon fima digitale. E ammesae il ricorso a canali di comunleaziane di tipo *wob applicatien™ ehe provedano protocolli di eomunieazione
slourl & garaniiseans, previa verifica, ldentita digitale del server che eroga 1l servizio ¢ defla postazione Client da eul sl effettua l'accesse al datl,
ricomrendo a cerificati digitall emessi in conformita alla logge da un'autoritd di certificnzione.

La consultazione dal dati gencticl trattall con strumenti elattronicl & consentita previs adezione di sistemi di autenticazions basatl sullfuso combinate
di infomlazloni note agli inearieat ¢ di dispositivi, anche kiometriel, In loro possesso. 1 dati genotiel & | camplonl biologici centenuti In elenchi, reglstri o
baneho ol datl, sano tratiati con teenlehe dl clfatum o mediante V'utifizzazione di cedlel Identifieailvl o di altre szoluzleni ehe 0l rendano
temporaneamente inintelliglbili anche a chi & sutorizzato ad accedervl @ permettane di identificare gli Interessali sols In easo dl necessitd, in medo da
ridurre al minlme | fisehi di conoscenza accldentale o di accesso abuslvo o non awterizzate. Laddove gll elenchl, i reglsid o le banche di dati
eantengano anche datl riguardanti 1a genealogla o lo state di sslute degll Interessatl, lo prodette teenlehe di ire, aliresi, i tr it
disgiunts del datl geneticl ¢ sanitari dagli altr datl personali che permettono di identificare direttamente lo persane Intereszate.

Restane esmungue farmi gli altri obblighl pravisti dagli articoli 41, 14, 22e 31 ¢ sequont! del Codice e le medalita teeniche In materia di migure minime
di sicurezza indleate nel disciplinare tocnice allegate al medesimo Codice, ancho per clé che attiene alla conservazione & al tragpore doi dau
ailest dol loeali pratetti e all controllate a tall laeall. Tall obblighl vanna ossorvati anche In riferimente ai campioni biologlcl.

5) Informativa
Salvo che per | trattament] non sistematicl di datl gonutlied effettuatl dal medico di medielna generale e dal pediatra di libera seelta nell'ambite degli
ardinari rapponti con linteressate perla lutela della salute o dell'ineslumita fislca di quest'ultime, Finfarmativa evidenzia, olive agll ¢l ti previsil in
base agli art, 13,77 e 78 del Codice:
a) l'esplicitaziona analitica di tutie le specificha finalith perscqulte;

b) | dsuitatl conseguibili anche in relazione alle notizie jnatiese che possono essere conoselute per offolte del trattamento del
dati genetiei;
o} Il diritio delfinteressata i opporsi al tratamente del datl gancticl per motivi legittimi;

d)la facolta o meno, por lintoressato, di limitare Fambite di comunicazione def datl geneticl e Il trasferiments del campiani
bialogiel, hé l'ev {e 'utilizze di questi per viterior scopl;
8) il periodo di conservaziona dol dati genelicl o del camploni bialegiel,
Dopo il raggiungimenta della magglare et infarmativa & fomita allintereseato apche al finl dell’acquisizions di una nuova
manlfestazlone dol consonse quando questo & necessario (art B2, comma 4, del Codica],
Per | trattament! affettuatl per scopl di Acerca scientifiea ¢ statistica Finfarmativa evidenzla, altresl:

a) ehe Il esnsense & manifestato liberamante ed & revocablle In ogni momente senza che cld comporti alcuna svantaggic o pragiudizie per
Vinteressato, salvo cha § dati o | eamploni biologicy, in eHgine & 3 segulta di trattamento, non consentana plil di identifiears il medesimo Interessate;

b gli accorgiment] adettatl per consentire Fidentifieabilitd degll interessatl soltanta per il tempo necessario agli scapl della rccalta o del
suceessivo trattamento (art, 11, comma 1, lett. ), del Codice);

¢) Veventualita che i dati efo | eamplonl biologici siane conservali e utillzzatl per alld seopl di rcarca =scientifica e statisliea, per quanto nola,
adoguatamente specificat] anche con riguards alle catogorie di seggott] al quall possono essere eveniualmente comunicati | dati oppure trasferitl |
camplonl;

d) Iz modalltd coen cul gii Interessatl che ne facclono richiesta possona accedere alle informazioni contenute nel progotte di reerea.
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Perl 1t eff I l; test e soreening genetlcl per finalitd di tutela della salute; di reerca o di deanglungimente familiare, Pinformativa é
resa all'interessato prima del prellevo, ovvere dell'utillzze del suo camplone biolegies qualora lo stesse sia stalo gl prolovale, anche In ferma serilia,
in mode specifice o compransiblle, anche quando il irttamente & effefiuate da eserconli la profosslone sanitaria o da organismi sanitar pubblicl e

privati ehe abblano infe o in | d § simao | utilizzando le modaliti semplificate previste dagli arit. 77, 78 e 78 del Codice.
| trattamenti per lo svolglmento delle investigazioni difensive o per Fesercizio di un diritto in sade gludiziarin possono cesere offettuati imdiznte
I'esscuzions i test geneliei saltante pravia inf tiva allint nta da I con le modalith sopra indieate.

5,1) Cansulanza ganatlea a attivith di Infermaziena

Per | irattament! effettuatl mediante test genetlcl per Mnallth di tutela della zalute o di riconglungimente familiare & fomnita ailfinterossate una
consulenza genellca prima ¢ dopo lo svelgimento dell'anallsl; nel corse dolla quala Iinterassate deave lnfermazlen] eomplsle o aceumis su tutta le
poessiblil implicazien dal faultati, Prima dell'inireduzione di sergening genetiol finalizzat! alla tutela della salute sono adoHate (donee misure per
garantire un'attivitd di Informazione al pubblico In merito alla disponibllitd dei test effettuati, alla loro natura, alle lore specifiche finalitd e congaguenzo,
anche nall'ambite dl pubblicazionl Istiturionall 8 madinnta rotl di eamunieaziona aletiraniea,

1l consuiente genelista aluta | saggettl intoressatl a in plena aut ia Ic decislonl rtenute pli adeguate, tenulo conto del rischio genetico,
delle asplrzioni famlllar e del loro principl etlco-religlosl; aiutandoli ad agire coerent coi [o scalle complule, nenchd & realizzare il miglior
adattamenta posalbile alla malattia efo al fischio di ficorranza dalla molatlia stegsa,

Nel casl In cul [l test sulla variabliitd Indlviduale & volto ad accertare la patemnitd o la matemita gli interessatl sono, altresi; informali cirea la narmativa
in materia dl fillazlone, p fo In le aventuali ] palcalogiche @ saciali dall'azama,

L'atiuaziono di ricerche seienlifiehe su isolail di popalazione & preceduta da un'attivitd di Informazlone presso fe comunlta Interessate, anche mediante
mezzi di comunicazione di massa su base locale o presentazion| pubbliche; valta ad lllustrare fa natura della rcerca; le finalitd perseguite, e medalita
di attuazione, Ie fonli di finanziamento e i rischi o beneflci attesl per lo popolazioni colnvalte. L'attivith di informaziane evidenzia anche gll eventuali
rischi di discriminazione o stigmatizzadone delle comunita Inleressale, nonchd quolli ineranti alla eaneselbllit dl inattes] rapport] di cansanguinelta ¢
In azianl Intraprada per ridurre Al minimo 1ali fisehi.

€) Consonsa
In conformita a guanto provisto dagll artt. 23 ¢ 26 del Codloe, | datl genetlol possono essere iratiati e | camploni biclogicl utllizzati soltanto per gli scopi
Indleatl nalla prosonts aulorizzaziona o rispette ai quall la persana abbla manifestato previamente e per iseoritto || proprio consenso Informata.

In conformita ali‘art. 23 del Codice, |l consensa resta valido sofo se Finteressato ¢ libero da egni Azl o @ 1zl ® rosta revocabile
lib te in agni £

Nel cago in cul I'l hidl a al tratl ta dai dati per seapi di ricerea, & distrulia anche il pi blologlco pre che sla stata
prelevato per tall scopl, salvo che, in origine o a seguito di trat it pl non possa pld essera rferile ad una persana idantilicats a

Identificabile.
Per | tmttamentl effetiuatl mediante test genetlcl, compreso lo sereening, anche a fini di riceréa o di deongiungimente famillare, dave aasere uquls.ltn

il consenso informato dei soggelti cul viene prelevato Il materiale blofogl rio ali’ 1 dell'analisi. In quostl casi, alllnterogsate &
riehizste di diehinmre 26 vualo canagearn o mona [ risultati dell'esame o della rieerea, comprese eventuall notizie Inattese che lo riguardano, qualora
qinate ultime rappresentine per l'interessate un banaficio concrata o dimtto in termini di terapla o di p 2 o di consaf 2za delle scelle
riproduttive.

Par lo Infermazionl relative al nagciturl Il consanso & valldaments prostalo dalla gestante, Nel easo in eul I to ef medianie test
prenatale possa rivelare anche dati genetici relotivi alla futura insergenza di una patelogia dol padro, § pravi 1] juisita ancha I di

quest'uitimao.
Quandao 1l trattamento & nocessario per la salvaguardia della vita o dellfincalumita fisiea dall'intaressate, @ quest’ullimo non pud preslare |l proprio
consenso per impossibilitd fislca; Incapacitd d'aglre o Incapacita di intendere o di valorg, il consense & manifeslate da chi eserzita legalimente 1a
potestd, ovvero da un prossime conglunta, da un famillare, da un convlvente o, in loro assenza, dal responsabile della strutiura presso cui dimera
I'nterassate, Sl applicana le disposizion] di eui all'ar, 82 dol Cadies, L'opiniana del minare, nella misura in cul lo consente la sua etd ¢ |l suo grado di
maluritd; & presa In conslderazlone. Negll altri casi di incapacitad d'agire, impossibilith fisica o di incapacith dI Intendero o di volare, il tratiameonte &
consentite se le finalitA persegulte comportano un beneficlo diretto per Uinteressato e fa sua oplnione &, nel limili del possibile, prosa in
idi lone. | i di datl 1 all’ it ditest g tici proaint lel paasone easars alfetlunti sul minorl nen affetil, ma a rischis
por patologie genctiche solo nel caso In cul esistano concrete possibilita di terapie o di tmttamenti preventivi prima del rmggiungimento della magglore
ola. | test sulln variabilita individuale nen pessone essere sendolti su minori sonza che venga acquiskto |l consenso dl ambedue | genitord, ove
esercitano entrambi [a potestd sul minare.
I trattamenti di datl canness all'esecuzione di test geneticl per lo svolgimento delle investigazionl difensive @ por I'esercizio di un diritte in sede
giudiziaria possone ogsern olfeltuati sellante can Il eonsanse informato della persena cul apparlene Il materlale blologlco necessario all'indagine,
salvo che un'espressa disposizione dilegge disponga altrimenti.

7} Trattamentl in settar paricolar

I datl g Icl trattati ¢ | ploni blologicl prelevatl per Fescouzione di test sulla variabilita individuale ai fini dello svelginente dello investigazieni
difansive @ por l'osercizio di un diritio in un procodimante panala nen possono ossere utilizzati per altri fini, | dat trattati e | camplonl blofoglcl prelevati
per Pesecuzione di test genetlcl a find dl prevenzlone, di dlagnosi o di terapla nel confronti doll'interessato o per finalita di ricores seiontifica » stallatiea
posdeno asasra ulilizzati par la avelgiments dells invasligazieni difensive o per 'esercizio di un dirtto in un procedimento penale, nel Aspetio delle

pertinentl disposizionl di legge.

8] Censervazlene del datl e del campleni

Can riferimento all'obblige previste dall'art. 11, comma 1, lett. ¢}, del Codiea, | eamplen] blelogiei ¢ | dati genelicl passono essere conservatl per i

perlodo di tempe non suporiors 3 quello sirafiamonts necessario por adempiore agll obblighl o ai compltl indicatl al punto 3 della presenie
ziona & par ira lo finalkita vl monzionato per fe quall sono statl mccaltl o successivamente utllizzatl.
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| camplenl bialaglel prelevatl e i dali ganctici tratiatl per Pesscuzione di test e di sereening geneticl sono consarvatl per un perodo di tempe non
pariore a quello 1o alls svolglmento dell'analis] @ al perseguimento dogli seepi per | quali sono stati raccoltl o successivamonta utilizzatl,
| datl genctlcl trattati a fini di riconglungimente famillare sono conservali per un periodo di tompa non superiore a qualle necessardo all'esame
dolllstanza di rieenglungimento, salve ¢ho per Feventuale conservazione, a nonna di legge, dell'atto o del documente che Il contiene. A aoguila del
Higatte o deifaccoglimento dellistanza, | camplonl pralevatl por aceeriamento dof vineell d] eansanguineith devona casere distruttl (art. 11, comma 1,
Iett. c), del Cedica).
Al sensl doll'art, 11, comma 4, latt, €), d) ad o), del Codice, | soggetti auterizzall verilicano per I'egaltezzs ¢ I'sgglomamento dal dati, nonehie
18 lora pertinenza, complelezza, non eccedenza e indisponsabllith Aspetto alle finalith porsaguite nel singali casl, anche con riforimento al datl che
I'int to fomiseas di propra Iniziativa, | datl ehe, anche a seguite delle verfiche, rdsultane eecodentl o non pertinent! & non Indispensabill nen
possona assare utlllzatl.
| eamplonl biolaglci prolovati & i datl genetici raceolti per scopl di tutela dolla salute possone essere eanservatl ed ulllizzatl por finalitd di ricerca
soientifica o atalistien, ferird restando la nacessith di acquisire il consense informato delle persenc Interessate, eeeetto ehe nel casl di indaginl
statistiche o ricerche sclontifichs pravisic dalla legge, La conservazione e lulteriore utilizzo di camplonl bislogicl e di dati genctici raecolll per la
reslizzazione di progettl di ricoren & indagini statistich, diversi da quelll per | quall @ stato erglnariamenta acquisita Il conzense informata degll
Interaazatl, sono consentti limitatamente al perseguimente di scapl sclontificl a statistlcl direttarnte coliegatl can qualll eriginarl. G4, 3 mene cho
venga t qulsite il degli Int 1l, ovvare | eamplonl biologiel a | datl genetick, In orlgine o a seguito dl trattaments, non
cansentano pl di Identificars | medesimi Interossatl, appure a causa di particolari raglon non sla pesaibil ril malgrado sia stato complute
agni raglonevale sforze par rgglungeri ¢ Il programma di riccrea, eggette di motivate parero faversvele del competante comitato etica a livello
territoriale, sia avterizzato appositamente dal Garante al sensl dell'art. 80 del Codlce.

8} Comunizazione e diffusiona del dati

1dati gencticl nen possono essere ieatiol ploni biologici non p essere massl a disposizione ditorzl salvo che sia indispensabile per
1l perseguimente delle finalith indicate dalla pressnte autorlzzazione.

| dati geneticl e | camploni bisleglel mocaltl per scopl di rieerca sclentifica ¢ stafistica poszono essers eemunicat] o trasforitl @ enii ¢ Istitull di ricerea,
alle zionl c agll altd erganiami pubblicl e privati svent finalit di rcerca, esclusivamente nell'ambite di progetti congiunti.

| dati geneticl ¢ | campioni bielagiel mecoltl per acopi di ricerea sclentifica e siatislica possono esaere camunizatl o trasferitl ai seggettl sopra indicall,
non partaeipantl a progett congiuntl, imitatamente alle informaziant prive di dati identifieatlvl, per scopl seientificl direttamente callegati a quelil peri
quall sono stati eriginarlamente raccoltl @ ehlaramente determinall por iseritto nolla rchiosta del datl efo del eamplenl. In tal case, Il soggetie
Hiehiedente sl impegna a non trattare | datl efo uiilizars 1 camploni per fin] diversi da quelli indleati nolla richiesta e a non eomunicarll o trasferdl
ulteriormante a terzl.

| datl genetlel rcceltl a finl di Acongiungimenta famliliare p esserc alle rapg Manze diplomatiche o
competent ali'essme della documentazlone prodetta dailinteressate o all'erganismo internazienale fitenuto [doneo dal Ministera degll affari estori eul
questi s sla fivolto. | camplonl biologlel prelevatl al medesiml finl possone essere trasferiti unicamente 4l laboratorio deslgnate por I'effettuazione del
tost sulln variabliit individuale o sl'arganisine Intemazionale ritenuto [doneo dal Ministera degll affar estori.

Farma restanda quante provisto dallart. 84 del Gedies, | datl gencticl dovone essere rest notl di regela direttamente allinterasgota 0.a persone diverza
dal diretto intereszata sulla base d una delega scritta di questultimo, adottanda agni mezza Idanze 4 pravanize [ conozcenza nen Autonzata da parte
dl zoggetti anehe compresenti. La comupleazione nelle mani di un delegato deffinterossata & esequita In plico ehivse.

Gl aalti di tost e di screening geneticl, nonché i risultati delle ricerche qual parting per I'l {e un beneficio concrata o diretta in termini di
terapla, pr il adl povelezza delle scelte dproduttive, devono eesers i al Jogime Int ta anche nel rspette della sua
dichlarazione di valanta di conoscers o mons tall cventl e, ove necassario, con un‘appropriata eonsulenza genaticd.

| Asultati delle ricorche, qual poriine un benefick eto o dirctta In terminl di terapla, prevenzions o di eonpsapevolezza dello aeslte
riprodutilve, anche per gll apparienenti alla stossa linea genetica dellintor tao, eBROMD I 2 questi ulliml, gualora ne facelana
richisata o to vi abbia esf mente acconsantita, o sia deceduto e, in vita, non abbla espreasamente fornlto Indicazioni eontmrie.

I easeo di rcerche condotio $u popalazionl Isolate, devana essere resl noll alle comunita Interessate o alle autorita locali gli sventuall risultati della
ricurea ehe rivestono un'impertanza terapoutica o preventiva per la tutela della salule delle persone appartanenti a tall comunita.

I dati genstiel nan possono essere diffust. | isulta delle ficerehe non possono essere diffust e non In farma aggregata, ovvero secondo modalit che
non rendane identifieablll gif Interessatl neppura tramite datl Identifieativi indiretti, anche nol'ambito di pubblicazioni.

tarl

10) Richiesle di autarizzazione

I titelari del trattamenti che ricntranc nell'smbite di applicazione dells t rizzazione nen sona tenutl a prasentare una richiesta di
autorizzazione o quosta Autoritd, gualora Il irattamenta che si intende effettuare sla conforme alle prescrizioni suddetta.

Le rchioste di autorizzazione pervenule e che perverrannoe anche successivamenie alla data di adozlene dal presente provvedimento, devono

intendorai aceolte nol terminl di eul al provvedimento modosime,

iGarante non prenderd Tn eonsiderazione richleste di autorizzaziona por | da effattuarsi In difformita alle praserizionl del presente
provvedimenta, #alve eha I lare acceglimente sia glustificato da elreestanze del tulto paricelar a da situazioni sezezionall nan considerate nella
presente auterizzazione, relatlve, ad esompio, al cazo In cui la Ita del o parti un impiego di mezi manifestamente sproporzienala in

raglone, In particolare, del numere di persone Interessate,

11) Morme finall

Restano ferml gli abblight pravist! da norme di fagge o di regolamanto, svvere dalla normativa cemunitaria, che stablljscono divieti o limitl In mataria i
trattamento di dati gencticl,

Resta ferme per |l titolare del trattamaonto di datl genetici I'ebbliga di effetivare, nei easi previsti, la notificazione al Garante prima doll'inizio del
trattamento medesimo (artt, 37 ¢ 183 del Codlce)
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12} Efficacin parale e discipiina t it
La prasania aularizzaxione ha efflcacla dal 1" aprile 2007 al 31 dicambre 2008.
Qualora alla data di pubbilieaziena dalla p izzazione || tratt le nan 318 gla conforme alle sue presorizian, il titolare deve adaguarai ad

esse entro 1 1% settembre 2007,

La presente autorizzazione sard pubblicata nella Gazzeta Urficiale della Repubblica itallana. Roma, 22 febbralo
2007
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Allegato - Estratto del DPS

5.3.3 Inserimento della documentazione sanitaria negli archivi decentrati

In attesa della centralizzazione degli Archivi sanitari, per patologie particolari e per motivi
riconducibili alla ricerca medico-scientifica, sono stati autorizzati | seguenti archivi decentrati:

1.

Nefrolagia e Dialisi: I'Archivio & ubicato al piano terra del Padiglione "Talamona". Le
cartelle cliniche sono custodite in armadi compattabili chiusi a chiave. |l locale, in cui
staziona I'operatore addetto all'archivio, in caso di sua assenza & chiuso con una portain
ferro provvista di serratura. L'archivio storico & stato realizzato in un deposito
sotterraneo, anch'esso chiuso con una porta in ferro munita di serratura a cui accede
unicamente l'operatore predetto. In caso di necessita, il personale dipendente daii Azienda
ma estraneo alla conduzione degli archivi sanitari pud accedere a dettl locali solo previa
identificazione e registrazione su un apposito registro di certificazione degli accessi
custodito presso la sede dell'Archivio Sanitario Centrale.

Oncologia: I'archivio & annesso al reparto, ed & custodito da un addetto che ha il compito
di classificare i documenti collocandoli in armadi metallici provvisti di serratura. In
assenza di tale addetto la porta di accesso viene chiusa a chiave. Qualora la
documentazione clinica non sia pil indispensabile al reparto, se ne predispone la
trasmissione all'Archivio Sanitario Centrale. |l trasferimento viene annotato su appaosito
registro ed Il documento, riposto in busta anonima, viene poste "in carice” all'Archivie
suddetto.

Archivi Servizi Psichiatrici; la frequenza dei ricoveri che carafterizza il paziente
psichiatrico, rende necessaria l'immediata disponibilita della documentazione. Le cartelle
cliniche vengono trattenute in reparto per un periodo la cui durata & in relazione alle
esigenze di cui sopra. Le carlelle cliniche prodotte da tale settore contengono dati
estremamente riservati che comportano particolare attenzione al fine di assicurarne
un'adeguata custodia. | reparti sono chiusi a chiave con serratura azionata
esclusivamente dal personale infermieristico e le cartelle cliniche conservate presso o
studio del Capo Sala. Ogni trasferimento delle carelle, anche nel solo ambito
dipartimentale, viene certificato su appositi registri di "carico" e "scarico”, Una busta
anonima non consente la lettura di dati sensibili durante i trasferimenti delle cartelle
cliniche, sia da un reparto all'altro, sia dal reparto all'Archivio Sanitario Centrale.
Archivio di Neuroradiologia: lintroduzione dell'archivio digitale per le immagini di
Neuroradiologia e di Radiologia ha notevelmente ridotto la produzione iconografica
relativa a questo tipo di indagini strumentali. Eventuali dati sensibili possono essere
rilevati dai referti che corredano le lastre radiologiche prodotte in anni pregressi. Lastra e
referto sono inclusi in una busta che viene successivamente riposta in armadi metallici
chiusi a chiave. All'archivio, che & ubicato nei sotterranei del servizio di Neuroradiologia,
si accede varcando due porte chiuse a chiave in assenza dell'addetlo preposto.
L'eventuale movimentazione degli esami radiologici viene certificata identificando il
personale che accede alla documentazione.

Archivi radiologici: le medesime considerazioni fatte per quanto concerne l'introduzione
dell'archivio digitale valgono anche per il servizio di Radiologia. L'archivio, ubicato nei
sotterranei del corrispettivo servizio, & attrezzato con armadi compattabili provvisti di
serratura. Al locale si accede attraverso due porte che vengono chiuse a chiave in
assenza dell'operatore e la movimentazione della documentazione iconografica viene
certificata identificando il personale che accede ai dati in essa rilevabili.

Archivi ambulatoriali: all'interno del presidio ospedaliero ogni ambulatorio gestisce e
archivia localmente la documentazione cartacea, in scaffalature e/o armadi dotati di
serratura.

Pronto Soccorso: [ verbali di aceettazione di pronto soccorso non seguiti da ricovero sono
archiviati nell'Archivio Sanitario Centrale.
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5.3.3.1 Struttura dell'Archivio Sanitario Centrale

| reparti sprovvisti di archivio decentrato trasferiscono le cartelle cliniche allArchivio Sanitaria
Centrale. Tale operazione viene condotta in maniera da tutelare i dati sensibili dei documenti. Le
cartelle giungone in archivio inserite in buste anonime oppure in pacchi opportunamente
confezianati e legati. L'addetto al trasferimento di tali documenti non ha la possibilita di accedere
pertanto ai dati. Le buste efo i pacchi vengono aperti solo al momento in cui avvengono le
operazioni di "presa in carico” della documentazione. La registrazione avviene assegnando ad
ogni cartella clinica un numero progressivo che si differenzia rispetto a quello della SDQ, rilevabile
esclusivamente attraverso una ricerca informatica.

Nell'Archivio Sanitario Centrale avvengono le operazioni di "carico e scarico” delle cartelle
cliniche, al piano terra del Padiglione n. 7 "Crespi". Le cartelle vengono collocate su basi di
appoggio protette da contenitori che impediscono a personale non autorizzato ['eventuale
accesso ai dati sensibili dei pazienti.

A registrazione del carico avvenuta, le cartelle vengono trasferite nel deposito sottostante la
palazzina della Radiologia "Sud". Le cartelle cliniche sono inserite in buste su cui & riportato solo |l
numero attribuito con il supporto informatico e, senza essere ulteriormente tolte dallinvelucra,
vengono collocate in armadi compattabili provvisti di serratura.

Al locale si accede varcando una porta in ferro e formica e due porte in ferro che vengono
chiuse a chiave in assenza degli operatori. L'accesso all'archivio & consentito unicamente agli
operatori del servizio (operativo nell'Area Sanitaria alle dipendenze della Direzione Medica di
Presidio) e solo in orario di servizio. L'eventuale accesso di persone estranee alla conduzione &
consentito solo previa identificazione e registrazione del soggetti su un apposito registro custodito
presso la sede dell'Archivio Sanitario Centrale.

5.3.5 Sedi collegate esterne

La documentazione sanitaria archiviata nelle sedi esterne viene custodita secondo le
seguenti modalita:

in locali che possono essere individuati nello studio del capo sala o nelle segreterie. In tale
ambito la documentazione sanitaria & sottoposta alla vigilanza dei Responsahili delle strutture di
riferimento e custodita in armadi muniti di serratura. Detti locali, in assenza del personale
preposto, non sono accessibili a soggetti estranei ad attivita istituzionalj;

in depositi sotterranei arredati con armadi compattabili o scaffalature aperte, a cui &
consentito 'accesso, unicamente in orario di servizio, a personale autorizzato.

5.3.6 Ufficlo Certificazioni Sanitarie e Servizio di Fotoriproduzione

L'Azienda ha individuato le persone fisiche e/o le Autorita che possono acquisire copia della
documentazione clinica. Quando la cartella clinica & rilasciata all'interessato, devono essere
osservate le disposizionl per Il trattamento dei dati personali adottate dail Aziends

Se la cartella viene consegnata a persona diversa dall'interessato, nei casi in cui & consentita
dalla legge, la persona terza diventa codepositaria del segreto d'ufficio, e assume obblighi
derivanti dalla tutela dei dati sensibili riconducibili all'ex ricoverato.

llcompito di verificare se il richiedente ha il diritto di acquisire la richiesta é affidato agli
addetti dell'Ufficio Certificazioni Sanitarie. In caso di esito positivo della verifica, viene compilata
un'apposita modulistica che avvia una pratica amministrativa contenente il numero progressivo
della richiesta e i dati anagrafici sia del richiedente sia della persona a cui si riferisce il documento
richiesto.

Tale pratica viene inoltrata all'Archivio Sanitario Centrale o agli archivi decentrati, e ritorna
all'Ufficio Certificazioni Sanitarie unitamente ai documenti di cui & stata richiesta la duplicazione.

Un addetto autorizzato, annotata la "presa in carico" del documento, si accerta che i dati
identificativi della cartella corrispondano alle indicazioni fornite dal richiedente, appone Ia propria
firma sul retro del frontespizio e provvede a trasferire la pratica al servizio di Fotoriproduzione
dell'Ufficio Certificazioni Sanitarie (operativo nell'Area Sanitaria alle dipendenze del Dirigente
Medico di Presidio).

Gli addetti di tale ufficio compiono operazioni che consentono di accedere aj dati sensibili
dell'utente poiché devono verificare che gli esiti degli esami prescritti durante |a degenza, siano
stati debitamente inseriti nella cariella, allo scopo di predurre un documento che presenti piena
validita dal punto di vista medico-legale.

Le pagine che compongono le cartelle cliniche sono successivamente numerate assicurando
la corretta successione cronologica dei documenti allegati, fotoriprodotte ed autenticate.
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Per escludere che persone non autorizzate, assistendo a tali operazioni, possano accedere
al dati sensibili contenuti nelle cartelle cliniche, sono state emanate disposizioni per tutelare la
necessaria discrezione e segretezza. La porta d'accesso & pertanto chiusa a chiave anche in
presenza degli operatori, e le persone che per motivi diversi accedono all'ufficio sono trattenute
all'ingresso.

Le cartelle cliniche e le relative copie, nel periodo in cui vengono trattenute presso il Servizio
di Fotoriproduzione, sono numerate e inserite in cartelline riposte in armadi, in attesa che il
documento originale ritorni all'archivio di provenienza e che la copia venga trasmessa all' Ufficio
Certificazioni Sanitarie.

Alle copie viene riservata la stessa attenzione prevista per la documentazione originale. Esse
vengono pertanto conservate in una cartellina e riposte in ordine alfabetico in una scaffalatura
esistente in un locale chiuso a chiave in assenza degli operatori.

5.3.7 Area amministrativa

Gli archivi ave sono contenuti | dati personali sono accessibili al solo personale autorizzato,
che ne esegue anche il controllo.

| dati sensibili o particolari sono custoditi in contenitor! muniti di serrature.

L'accesso al di fuori dell'arario di apertura degli archivi, in cui sono contenutl dati sensibili o
particolar, & consentito ai soli soggetti identificati e registrati su apposito registro degli accessi.

Esiste un archivio centrale delle pratiche trattate dall Azienda dal 1977 ad oggi, ubicato nei
sotterranel del Padiglione 17 il cui accesso & limitato al solo personale autorizzato.

I locali sono dotati di implanto sprinkler e di porte metalliche munite di serratura con chiusura
a chiave. Nello stesso edificio & presente |'archivio del fascicali personali dei dipendenti ordinati
per numero di matricola. Nei locali della §.C. Gestione Risorse Umane sono archiviati i fascicall
personali del dipendenti delle strutture afferite all' Azienda dal 1 gennaio 1998.

Nei sotterranei del Padiglione 2 (ex PS) e del Padiglione 3 & conservata in contenitori chiusila
documentazione relativa ai pazlenti che accedono agli ambulatori ospedalieri riferita agli ultimi
cingue anni. Ogni cinque anni si provvede allo stralcio di tale documentazione: I'accesso &
consentito al solo personale autorizzato.
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Allegato - Modulistica

INFORMATIVA AL PAZIENTE SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI Al SENSI
DELL' ART. 13 DEL DLGS.196/2003 (noto come Codice sulla Privacy)

LA INFORMIAMO CHE:

1. per dati sensihili si intendono quei dati personali idonei rivelare lo stato di salute e la
vita sessuale, l'origine razziale ed etnica, le convinzioni religiose, fllosofiche o di altro
genere, le opinioni politiche, 'adesione a partiti, sindacati, associazioni od organizzazioni
a carattere religioso, filosofico, politico o sindacale

2. per trattamento del dati personali si intende: qualunque operazione o complesso di
operazioni, effettuati anche senza l'ausilio di strumenti elettronici (raccolta, registrazione,
arganizzazione, conservazione, consultazione, elaborazione, modificazione, selezione,
‘estrazione, raffronto, utilizzo, interconnessione, blocco, comunicazione, diffusione,
cancellazione o distruzione di dati, anche se non registrati in una banca di dati)

3. che le finalita del trattamento dei dati personali sono:
= diagnosi e cura a fini di tutela della salute e dell'incolumita fisica del paziente, diterzio
della collettivita
= ricerca scientifico/statistica
« finalith contabili /amministrative connesse all'attivitd di cura e di diagnostica in
adempimento agli obblighi statali o regionali

4. perfinalita di cura I dati personali e sensiblli o [ risultati degli esami clinici potranno
essere comunicati alle seguenti categorie:

+ responsabili & incaricati al trattamento dei dati all'interno dell'azienda ospedaliera
(personale medico, infermieristico, tecnico e di supporto alle strutture aziendali che,
anche in termpi successivi, erogheranno prestazioni sanitarie in favore dellinteressato,
nonché dal personale amministrativo/contabile, & che |la conoscenza da parte di
ciascuno dei soggetti sopra indicati sara limitata ai dati necessari per I'espletamento
dei rispettivi compiti)

+ ad aziende sanitarie locali

- ad altre aziende ospedaliere e strutture accreditate

= ad altri organismi del servizio sanitario nazionale

- enti previdenziali

= soggettl terzi destinati per legge o per regolamento

5. per finalita di difesa e di prevenzione accertamento o repressione di reato potranno
essere comunicati inoltre a:
+ forze di polizia
+  autorita giudiziaria
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+ organismi di informazione e di sicurezza

6. per finalitd di formazione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) della Regione
Lombardia: con il consenso prestato a questa Azienda Sanitaria, la stessa mettera a
disposizione del Suo FSE | dati sanitari relativi alle prestazioni sanitarie che riceve. Sia la
comunicazione al Suo medico di base dell'evento sanitario che La sta riguardando, sia
lutilizzo dei dati sanitari, tramite il Suo FSE, potranno avere |uogo solamente qualora Lei
abbia espresso specifico consenso, cosi come richiesto e precisato nel documento
“Trattamento di dati personali in ambite CRS-SISS -Informativa ex art.76 D.Lgs.
196/2003" che la Regione Lombardia ha fornito e ampiamente divulgato.

7. 1 dati personali che la riguardano saranno trattati con supporto informatico e
cartaceo, nel rispetto delle vigenti disposizioni in materia di tutela dei dati personali e con
l'adozione delle misure minime di sicurezza prescritte dal Codice sulla Privacy

8. il conferimento dei dati é facoltativo, tuttavia questi sono indispensabili per lo
svalgimento delle attivita illustrate al punto 3. Pertanto un mancato conferimento pué
comportare per I'A.Q. un impedimento nel fornire le prestazioni richieste

9. Tlinteressato pud in ogni momento esercitare il diritto di:
*  richiedere l'aggiornamento [a rettifica ovvero l'integrazione dei dati personali
+ la cancellazione la trasformaziene in forma anonima, il blocco e la cancellazione, se
trattati in violazione della legge
+ far valere con le modalita stabilite dall'articolo 8 del D.lgs. 196/03 tulti | diritti sanciti
nell'articolo 7 del D.lgs.196/03, il cui testo & consultabile pressa la sede dell URP

10. il titolare del trattamento dei dati & Il Direttore Generale

11.i responsabili del trattamento dei dati sono elencati nel Documento Programmatico di
Sicurezza Aziendale, di cui pud essere chiesta visione al'URP
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Opzioni in ordine alle modalita di comunicazione delle informazioni- ricoverati/PS
(=i sensi dell'art. 83 del D.Lgs. 196/03)

| dati anagrafici del paziente sono riportati sul frontespizio della cartella clinica elo
verbale di Pronto Soccorso

0 Autorizza la comunicazione dei datl idonei a rivelare lo stato di salute da parte di:

e [ s ] B NO

= medico ospedaliero e medico specialista ambulatoriala
= altro personale sanitario designato dal responsabile del
trattamento

o Autorizza la comunicazione dei dati idonei a rivelare lo stato di salute al/ai sequenteli
destinatariofi:

DOVERI GENERALID |EL MEDICO (dal Codice di deontologia m:

Art. 9 Il medico deve mantenere il segreto su tutto
Segreto pud conoscere in ragione della sua professic
professionale conservare il massimo riserbo sulle prestazic

programmate, nel rispetto dei principi che ga

ricanatassa i : -

I1 ianp)

o Autorizza la comunicazione di informazioni idonee a rivelare [a presenza del/della
sottoscritto/a in Ospedale, da parte del personale dell'Azienda:
Data | _ | M__ | _M__I__1| __|_ |Firma
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Attestazione di ricovero/prestazione ambulatoriale

L'Azienda Ospedaliera Ospedale Niguarda, con sede in Piazza dell'Ospedale Maggiore, 3 20162
MILANO, attesta che:

Il/la Sig./ra
natofa a
, (prov. | _ |
luaga di nasdla
data d nascia
o & stato/a ricoverato/a nel periodo:
| I N /A R U A O B [ (NS / N N/ IS (N I
data ricovero data dimissicne
o ha effettuato una prestazione ambulatoriale in data:
(e | SN TR | e DU (S (|
I _M__ I __1I AP I - R S|
dalle alle
Milano, | __ | _ M| W || _I
LA STRUTTURA SANITARIA
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Informativa al personale

OGGETTO: Informativa ai Dipendenti sul traltamento dei dati personali, sensibili e giudiziari -
acquisizione del consenso al trattamento degli stessi.

La scrivente Azienda Ospedaliera Niguarda Ca' Granda comunica che, per linstaurazione e |a gestione del rapporio di
lavora con Lel in corso, & litolare di dati Suoi e dei Suol familiari qualificati come dati persanali ai sensi del D.1gs. 30 glugno
2003, n. 186.

1.

6.

La informiamo, perianto, che tall dali saranno trattati con il supperte di mezzi cadacel, informalici o telematici:
*  Perl'eventuale assunzione, laddove questa non sia gia intervenuta;

+  Perl'elaborazione ed il pagamento della ratribuzione;

+  Perl'adempimento dagli ohbligh tulli legall e eonlrattuali, enche colleltivi, connessi al rapporio di lavoro.

Il eonferimento dei dali & obbligatorio per luite quanto & richiesto dagli obblighi legali e contratiuali e perlanto
I'eventuale rifiuto a fornirli in lullo o in parte pud dar luogo allimpossibilita per l'azienda di dare esecuzlone al
contratlo o di svolgere correttamente Lutti gli adempimentl, quali quelii di natura retributiva, contributiva, fiscale e
assicurativa, connessi al rapporto di lavoro.

Ferme rastando le comunicazioni eseguite in ademplmento di obblighi di legge e contrattuali, tultii dati raccolll ed
elaborati potranno essere comunicali in ltalia e trasferiti all'estero esclusivamente per le finalita sopra specificate
a:

Enti pubblicl (INPS, INAIL, Direzione Provinciale del Lavoro, Uffici fiseali .................. ¥

- Fondi o casse anche private di previdenza e assislenza.

- Societa d'assiqurazioni.

= lstituti di Credito,

- Organizzazioni sindacall cul lei abbia conferilo specifice mandata.

- Fendi integrativi.

- Preslalori di servizi (Studi medici in adempimento degll obblighi in materia d'igiene e sicurezza del |avoro,
consulenti, professionistl, Socleta di elahorazione paghe...).

In relazione &l rapporto di lavere, l'azienda polra traltare dali che la legge definisce “sensibili” in quanto idonej a

rilevare ad esempio:

Uno stato generale dl salule (assenza per malallia, maternita, inforfunio o Favviamento obbligatoria),
idoneita o meno a determinate mansioni (quale esilo espresso dal personale medico 2 seguita di visile
mediche preventive/periodiche o richieste da Lel siessao/a);

+  L'mdesione ad un sindacato (assunzioni di cariche efo richiesta dl trattenute per quote di associazione
sindacale), I'adeslone ad un parlito polilico o la Gitolarita di cariche pubbliche eletlive (permessi ad
aspellativa), convinzlonl religiose (festivita religlose fruibili per legge).

(eventuali altr trattamenti su dali sensibili, sempre sirettamente perinenti all'esecuzions del rappoerto di
lavoro).

| dati di natura sensibile, concernenti lo stato di salule, che tralla | medica competente, nell'espletamento dei

compili previsti dal 0.L.9s.626/94 e dalle alfre disposizioni in materia di igiene e sicurezza nei luoghi di lavor, per

l'effelluazione degli accertamentl medici preventivi e periadici, verranno trattali presso il datore di lavoro
esclusivamente dallo stesse medico quale autonome responsabila del trattamento. | soli piudizi d'idoneita
saranne comunicati dal medico allo stesso datore di lavora.

Tuttii datl predetli e gli alli costituentl Il Suo stalo di servizio saranno conservali anche dopo la cessazione del
rapporto di lavoro per Fespletamento di titli gii aventuali adempimentl connessi o derivanti dalla conclusione daf
rapporto di lavoro stesso.

Titolare del trattamento dei Suoi dati persenali & il Diretlore Generale Dotl, Pasquale Cannatelll. Responsabile
del trattamento dei suoi dati per le attivita di servizio &: il Direllore di Struttura o

Servizio dal quale gerarchicamente dipende,

Data della nofifica del cedoline stipandifcompetenze relativo alla data del protacolio.
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|| Diretiore Generale

1INl soltoscrittofi in calce Identificato/i dichlaraino di aver ricevuto completa informativa ai sensi dell'art. 11 del
Decrelo legislativa ao giugno zaos, n. 125, unitamente a copia dell'ar.? della legge medesima, ed esprime |l
consenso al lrattamento ed alla comunicazione dei propri datl qualificali come personali dalla citata legge con
particolare riguardo a quelll considerati sensibili nei limiti, per le finalita & per la durata precisati nellinformativa,

aghome Nome Firma

Art. 7 [Diritte d*accosso ai dall personall ed altd dirlttl),

1. Linteressato ha diritto di otteners Ia conforma dell'esistenza o meno dl dati porsonall che ls riguardans, anche sa non ancora registratl, = la loro
comunicazlane In forma Intelligibile,

2. L'inleressale ha diritte dl ottenere 'indieaziong:

a) dellarigine dei dati porsanali;

b} delle finalita e modalith del trattamenio;

€] dalla logica applicata in caza di effettunto eon 'ausllie di strumentl elettronlcl;

d] degll estrem identifleativl del fitalara, dei maponzablli ¢ dei mpprescntante designata ai sensi dell'aficolo §, comma 2;

¢) doi sopgetti o delle categorie di saggetti al quali | dati personall possono essere fcali o che p vonlfig o in qualita di
rapprosontanta daslgnato nel territorio dello Stato, dl responsabili o inearieati,

3, L'nterosaate ha dirito dl ottenere:

a} l'aggiarnnmante, la retiificazions ovvero, quando vi ha Infarasse, 'Intagrazione dal datl;

b) la cancellazione, Ia trasfarmaziona in forma anonima o [l blocco del dati trattati in violazions di logge, compreei quelll i cul non & necessara la
conservazione in relazione agll scopl per | quall | dati aano stati mecolti o successhvamente tratiall;

] Fattestaziane che le operazion di cul alle icttere a) & b) sana state portate A conoscenza, anche per quanto rguarda 1l lore contenuta, di colors af
quall | datl sono stati comunieatl © ditfusi, cccettuate |l caso In cul tale adempiments sl rivela Impessibile o comporta un Implego di mezzl
manifastamenie upr:_lpurdunalu rispetto al diritto tutefata,

4. Linteressato ha diritie di epporsi, in tulle o in parte:

) per metivi logitiml al tmiamento dei dall personali cho lo riguardane, ancerché pentinenti allo scopo della mccalta;

b) al tratt to di dati g li el le riguardano a fini d'invio di materfale pubblicitario o di vendiin diretta ¢ per il compimento di deerche di
odlic 1l ial

Per qualsiasi chiarimente potrd rivolgersi all'uificle Privacy delAzienda Ospedaliera il eui raforente & il Dirigente Amministrative Sig. Dlego
Schimmenti della Direzlone Amministrativa al n, 02/6444,1.

Esprasslone del consenso ai sensi dell'art, 23 Decreto legislative 30 giugno 2003, n. 136
Il soltoscritta
*  Acquista cognizione della disciplina vigente e del propri diritli nello specifico ambito
= Riconosciule le esigenze funzionali rappresentate
*  Individuata il ben delimilato ed indispensablle ambilo di diffusione dei dati personali che saranne racealll o
prodotti

esprime |l proprio consenso al {rattamento dei dali personall che lo riguardana ai fini strettamente necessari cosl
come comunicate.

Localita e data n. matricala

(firma leggiblle)
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Informativa per i CV dei candidati

La informiamo con la presente che il Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003 ("Codice in
materia di protezione dei dati personali”) prevede la tutela delle persone e di altri soggetti rispetto
al trattamento dei dati personali.

Al sensi della predetta normativa, il trattamento dei Suoi dati personali sara improntato ai principi
di correttezza, liceita e trasparenza e di tutela della Sua riservatezza e dei Suoi diritti. Al sensi
dell'art, 13 del Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, Le forniamo le seguenti informazioni:

1. FEinalita e modalita del trattamento dei dati

[ dati personali da Lei fomiti ed indicati nel Sue curriculum verranne trattati esclusivamente per
finalita inerenti le procedure di selezione del personale & adempiere alle norme di legge, di
contratto o di regalamento, in particolare:
per l'inserimento delle anagrafiche nei data base informatici aziendali:
per adempiere agli obblighi previsti dalle norme di legge civilistiche e fiscall, dai
regolamenti, dalla normativa comunitaria.
| dati personali saranno conservati per il periodo di tempo necessario allo svolgimento delle
procedure di selezione, e in caso di esito positivo, per la durata del rapporto di lavoro.
Il trattamento sara effettuato tramite supportl cartacei ed informatici dal ftitolare, dal
responsabile e dagli incaricati e con l'osservanza di ognl misura cautelativa, che ne
garantisca la sicurezza e riservatezza.

2. Natura della raccolta dei datie consequenze di un eventuale mancato conferimento

Il conferimento dei Suoi dati personali & obbligatorio/facoltativo per il corretto svolgimento delle
procedure dj selezione del personale.

Il loro eventuale mancato conferimento potrebbe comportare impossibilita di svolgimento delle
predette procedure di selezione.

3. Comunicazione e diffusione dei dati

I Suol dati personali per le finalitd sopra indicate, potranno essere comunicati: - ai nostri
collaberatori e dipendenti appositamente incaricati e nell'ambito delle relative mansioni:

Per le medesime finalita, se necessario, | dati possono essere trasferiti al di fuori del territorio
nazionale.

4. Diritti dell'interessato
In ogni momento potra esercitare | Suoi diritti nej confronti del titolare del trattamento aj sensi

dell'art. 7 del Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, che per Sua comodita riproduciamo.

1. Liinteressato ha diritto di ottenere la conferma dell'esistenza o meno di dati personali che
lo riguardano, anche se non ancora registratl, e la loro comunicazione in forma intelligibile,
2. L'interessato ha diritte di ottenere l'indicazione:

a) dell'origine dei dati personali;

b) delle finalita e modalitd del trattamento;

c) della logica applicata in caso di trattamento effettuato con l'ausilio di strumenti
elettronici;

d) degli estremi identificativi del titolare, dei responsabili e del rappresentante designato ai
sensi dell'articolo 5, comma 2;
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e) dei soggetli o delle categorie di soggetti ai quali i dati personali possono essere
comunicati o che possono venirne a conoscenza in qualita di rappresentante designato
nel territorio dello Stato, di responsabili o incaricati.
3. L'interessato ha diritte di ottenere;
a) I'aggiernamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l'integrazione dei dati;
b) la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in
violazione di legge, compresi quelli di cui non & necessaria la conservazione in relazione
agli scopi per i quali | dati sono stati raccolti o successivamente trattati:
c) l'attestazione che le operazioni di cui alle letiere a) e b) sono state portate g
conoscenza, anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati
comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui tale adempimento si rivela impossibile o
comporta un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato.
4. Linteressato ha diritto di opparsi, in tutto o in parte:
a) per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che lo riguardano, ancorché
pertinentl allo scopo della raccalta;
b) al trattamento di dati personali che lo riguardana a fini di invio di materiale pubblicitario
o di vendita diretta o per il compimento di ricerche di mercato o di comunicazione
commerciale.
| diritti di cui allarticolo 7 sono esercitati con richiesta rivolta senza formalita al titolare o al
responsabile, anche per 1l tramite di un incaricato, alla quale & farnito idoneo riscontra senza
ritardo.
La richiesta rivolta al titolare o al responsabile pud essere trasmessa anche mediante lettera
raccomandata, telefax o posta elettronica.

Estremi identificativi del Titolare e dei Responsabili del trattamento
Il titolare del trattamento dei dati & I'A.O. Ospedale Riguarda Ca' Granda in persona del Direttore

Generale.
| responsabili del trattamento dei dati sono elencati nel Docurmenta Programmatico di Sicurezza

Aziendale, di cui pud essere chiesta visione allURP
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Informativa per i clienti

OGGETTO: Informativa ai sensi dell'articolo 13 del Decreto legislativo 30 giugno 2003, n,
186

La scrivente Azienda Ospedaliera informa che per l'instaurazione e I'esecuzione dei rapporti
contrattuali con voi in corso & In possesso di dati acquisiti anche verbalmente direttamente o
tramite terzi, a voi relativi, dati qualificati come personali dalla legge. Con riferimento a tali dati vi
informiamao che:

- i dati vengono trattati in relazione alle esigenze contraituali ed al conseguenti adempimenti degll
obblighi legali e contrattuali dalle stesse derivanti nonché per conseguire una efficace gestione dei
rapporti commerciali, (individuare eventuali ulteriori finalitd specifiche -ad esempio marketing,
promozionali, statistici e di controlle qualita, affidamenti...)

| dati verranno trattati in forma scritta efo su supporto magnetico, elettronico, telematico;

- il conferimento dei dati stessi & obbligatorio per tutto quanto & richiesto dagli obblighi legali e
contrattuali e pertanto l'eventuale rifiuto a fornirli o al successivo trattamento potra determinare
l'impossibilith della scrivente a dar corso ai rapporti contrattuali medesimi;

= il mancato conferimento, invece, di tutti i dati che non siano riconducibili ad obblighi legali o
contrattuali verra valutato di volta in volta dalla scrivente e determinera le conseguenti decisioni
rapportate allimportanza dei dati richiesti rispetto alla gestione del rapporto commerciale;

- ferme restando le comunicazioni e diffusioni effetiuate in esecuzione di obblighi di legge, i dati
potranno essere comunicati in ltalia efo all'estero (la parola "all'estera” & da inserire solo se
sussiste la necessita-v. art. 43 del Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196) a:

- nostra rete di agenti

- societa di factoring

- istituti di credito

- societa di recupero crediti

- societa di assicurazione del credito

- societa di informazioni commerciali

- professionisti & consulenti

- aziende operanti nel settore del trasporto;

- Prestatori di servizi (consulenti, Societa di elaborazione paghe...)

- ai soli fini della tutelz del credito e della migliore gestione dei nostri diritti relativi al singolo
rapporto commerciale; ( & necessario, in base alle indicazioni dellAutorita Garante, individuare
analiticamente tutle le categorie di soggetti cui potranno essere comunicati i dati ed anche le
relative finalita di comunicazione. Si pud, eventualmente, anche aggiungere lipotesi della
diffusione con il relativo ambito)

-i dati verranno frattati per tutta la durata dei rapporti contraftuali instaurati ed anche
successivamente per |'espletamento di tutti gli adempimenti di legge nonché per future finalita
commerciali;

- relativamente ai dati medesimi la vostra Ditta/Societa pud esercitare i diritti previsti dall'art.7 del
Decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196;

Art. 7 (Diritto di accesso ai dati personali ed altri diritti)

1. L'interessato ha diritto di ottenere la conferma dell'esistenza o meno di dati personali che lo
riguardano, anche se nan ancora registrati, e la loro comunicazione in forma intelligibile.

2. L'interessato ha diritto di ottenere l'indicazione:

a) dell'origine dei dati personali;
b) delle finalitd e modalita del trattamento;
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c) della logica applicata in caso di trattamento effettuato con l'ausilio di strumenti elettronici;

d) degli estremi identificativi del titolare, dei responsabili e del rappresentante designato ai sensi
dell'articolo 5, comma 2;

e) dei soggetti o delle categorie di soggetti ai quali i dati personali possono essere
comunicati o che possono venirne a conoscenza in qualita di rappresentante designato nel
territorio dello Stato, di responsabili o incaricati.

3. L'interessato ha diritto di ottenere:

a) l'aggiornamento, |a rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l'integrazione dei dati;

b) la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di
legge, compresi quelll di cui non & necessaria la conservazione in relazione agli scopi peri qualii
dati sono stati raccolti o successivamente trattati;

c) |'attestazione che le operazioni di cui alle lettere a) e b) sono state portate a conoscenza, anche
per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi,
eccettuato il caso in cui tale adempimento si rivela impossibile o comporta un impiego di mezzi
manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato.

4, L'interessato ha diritto di opporsi, in tutto o in parte:

a) per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che lo riguardano, ancorché pertinenti allo
scopo della raccolta;

b) al trattamento di dati personali che lo riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario o di
vendita diretta o per il compimento di ricerche di mercato o di comunicazione commerciale.

-nella gestione dei vostri dati personali sono adottate tutte e misure di sicurezza minime
obbligatorie dal Digs. 30 giugno 2003, n.196 ed in particolare sono strate adottate adeguate
misure di sicurezza informatiche ed organizzative atte a garantire la sicurezza, integritad e
riservatezza dei vostri dati personali;

- titolare del trattamento

- titolare del trattamento dei dati & la nostra Sacietd (indicare denominaziona/ragione sociale e
sede);

- responsabile del trattamento &...
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Informativa per I fornitori

OGGETTO: Informativa ai sensi dell'articolo 13 del Decreto legislative 30 giugno 2003, n.
196 - Richiesta di Consenso al Trattamento dei dati.

Premessa

La presente documentazione viene inviata in ollemperanza a quanto richlesto dall'articalo 13 del Decreto legislativo 30
giugne 2003, n. 196 (Cadice in malerla di protezione dei dali personale) per informare i fomnitori della disponibilit di dati
personall che li iguardano.

Modalita e finalitd del traltamento

I datl in questione sono raccolii e trattatl dall'Azienda Ospedaliera Niguarda Ca' Granda, anche atiraverso Pinserimento in
banche dati e 'elaborazione mediante procedure informalizzate.

In esecuzione di obblighi previsti dalla legge

w  Perla esclusiva finalitd connesse alla gestione di detto rapporto
+  Perl'adempimento degli obblighi ed alla tutela del dintd derivanti dallo stesso
a  Perfinalita di archiviazione, elaborazione, documentazione interna.

Natura del conferimenta dei dati

Il conferimento dei dati & obbligatorio ai fini della conclusione del contratto di fomilura.

Il mancato conferimento dei datiin oggetto impedisce la conclusione del contratto stesso.
Ambito di diffusione e di comunicazione

La diffusione dei dali imarra in ambito aziendale per la altivita precedentemente Individuate.

Pubd essere prevista la comunicazione di dati anagrafici o conlabili alle Autorita che ne facessero richiesta per
I'espletamento delle zHivita funzionali ad esse allribuite per legge, quale ad esemplo 'Amministrazione
finanziaria.

Diritti dell'interessato

Fatli s=lvi gli abblighi di legge che impongano la conservazione dei dali per periodi stabiliti, sono riconosciuti al cliente i
diritti di cui all'art. 7 del Decreto legislativa 30 giugno 2003, n. 186:

Arl. 7 (Diritto dl acees=o ai dati personall ed altri diritti)

1. Liinterogsate ha dirltto di ottencre la eenfarma dell'esistenza o meno di datl persanall ehu |5 riguardsna, anche se non ancara registeati,
o Ia lero comunlcazlone In forma intelligibile,

2. L'interessate ha diritto di ottencre Uindicazlena:

a) dell’'erigine del datl persenali;

b} delle finalitd e modalitd del tattaments;

c) della loglca applicata in eago di tmttamento cffetiuato con ausilie di strumenti eletironicl;

d} degli estreml identifieativi dol titolare, dei responsablli e del rappresentante designato al sensl dell'articals 5, eomima 2;

c) del soggoiti o dalle eategorie di sopgetti al quali | dati | li e3sere Icatl o che p vanlme a conoscenza in
qualitd di rappresentante deslgnata nel territaria dollo State, di responsabill o incaricatl.

3. L'Interesxrato ha diritto dl otencre:

a) Peggl o, la refiificazione ovvare, quande vi ho Interesse, Fintegrazione del dati;
b) Ia eancallazione, la trasformazione In ferma anonima o [l blocco del datf trattali in vielazione di logge, compres! quelli di eui nen &
nec ia In consur Iene In relazione agli scopl per 1 quali | dati sono atati raocolli o successivamente traltati;

<) l'attestazione elio l¢ oporazioni di cul alle lettere a) ¢ b) sono state portate a conoscenza, anche per quanto riguarda il lare contcnuto, di
caloro al quall | datl seno stati eomunicati o diffusi, cocetiuata Il casa In el tale
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adempl &l rivela Imy bil: & eamporta un Implego di mezzi I Lo sproporzionats risy al diritto futciato.

4. L'Intorossalo ha diritto dl opporsl, in tutte o In parta:

a) por motivi lagiltimi al tmitomenta del datl porsonali eha lo Figuardane, ancorché perinent] allo seopo della raceolia;

bj al tratamento di dati persenall cha lo riguardano a finl di invio di materiale pubblicitario o di vendita diretta o per 1l compimento dl
ricerche di mercalo o di comunicazione esmimareinle.

Indicazione di litolare e responsabile delle operazioni di trattamento

Il trattamento dei dati da parte dell'azienda prevede ldentificazione, ai sensi de Decreto lagislativo
20 giugno 2003, n, 196 di alcuni soggetti su cui gravano specifici oneri e responsabilita.

Nella fattispecie:

Titolare del trattamento,
nella persona del dott. Pasquale Cannateli
avente domicilio in: P.za Ospedale Maggiore, 3 - 20162 Milano

Ufficio Privacy CRS-SISS
Referente Diego Schimmenti
tel. 02/64442961 - Fax 02/64442876
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Azienda Ospedaliera Ospedale
Niguarda Ca' Granda

Informativa per i consulenti

Egregio [Avv./Dott,, 4
La informiamo con la presente che il Decreto Legislative n. 196 del 30 giugno 2003 ("Codice in
materia di protezione dei dati personali") prevede la tutela delle persone e di altri soggetti rispetto
al trattamento dei dati personali.

Al sensi della predetta normativa, il trattamento dei Suoi dati personali sara improntato ai principi
di correttezza, liceitd e trasparenza e di tutela della Sua riservatezza e dei Suoi diritti, Ai sensi
dell'art. 13 del Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, Le forniamo le seguenti
informazioni:

1. Finalita e modalita del trattamento dei dati
| Suoi dati personali ci sono stati forniti e saranno trattati esclusivamente per finalita
strettamente connesse e strumentali all'adempimento delle obbligazioni inerent il contratto di
consulenza stipulato in data | ], In particolare:

per l'nserimento delle anagrafiche nei data base informatici aziendali;

per la tenuta della contabilita;

per la gestione degli incassi e pagamenti;

per adempiere agli obblighi previsti dalle norme di legge civilistiche e fiscali, dai

regolamenti, dalla normativa comunitaria.
Il trattamento sara effettuato tramite supporti cartacei ed infarmatici dal titolare, dal responsabile e
dagli incaricati con l'osservanza di ogni misura cautelativa che ne garantisca la sicurezza e
riservatezza.

tura delfa raccolfa dei dati e consequenze di un ev ale mancato conferimenio
I conferimento dei Suoi dati personali & obbligatorio al fine di adempiere agli abblighi derivanti dal
contratto di consulenza e, in generale, agli adempimenti di legge. || loro eventuale mancato
conferimenta potrebbe comportare lmpossibilita da parte nostra di adempiere agli obblighi
confrattuali.

nicazione e diffusione dei dati

I Suoi datf personali ai fini dell'ssecuzione del contratto e per |e finalitd sopra indicate, potranno

essere comunicati:

- atutte le persone fisiche e giuridiche (studi di consulenza legale, amministrativa, fiscale, societa
di revisione, corrieri e spedizionier], centro elaborazione dati etc) nei casi in cui la
comunicazione risulti necessaria per le finalita sopra illustrate;

- ad istituti bancari per la gestione degli incassi e dei pagamenti:

- ai hostri collaboratori e dipendenti appositamente incaricati e nell'ambito delle relative mansioni;

4. Diritti dellinteressato
In agni momento potra esercitare [ Suoi diritii nei confronti del titolare del trattamento ai sensi
dell'art. 7 del Decreto Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, che per Sua comodita riproduciamo,

1, L'interessato ha diritto di ottenere la conferma dell'esistenza o meno di dati personali che
lo riguardano, anche se non ancora registrati, & [a loro comunicazione in forma intelligibile.
2, L'interessato ha diritto di ottenere l'indicazione:

a) dell'origine dei dati personali;
b) delle finalitd e modalita del trattamento;
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c) della logica applicata in caso di trattamento effettuato con l'ausilio di strumenti
elettronici;
d) degli estremi identificativi del titolare, del responsabili e del rappresentante designato
ai sensi dell'articolo 5, comma 2;
@) dei soggetti o delle categorie di soggetti ai quall i dati personali possono essere
comunicati o che possono venirne a conoscenza in qualitd di rappresentante designato
nel territorio dello Stato, di responsabili o incaricati.
3. L'interessato ha diritto di ottenere:
a) l'aggiornamento, |a rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l'integrazione dei dati:
b) la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in
violazione di legge, compresi quelli di cul non & necessaria la conservazione in relazione
agli scopi per i quali i dati sono stati raccolti o successivamente trattati;
c) l'attestazione che le operazioni di cul alle lettere a) e b) sono state portate a
conoscenza, anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali | dati sono stati
comunicati o diffusi, eccettuato il caso In cui tale adempimento si rivela impossibile o
comporta un implego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato.
4. L'interessato ha diritto di opparsi, in tutto o in parte:
a) per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che lo riguardano, ancorché
pertinenti allo scopo della raccolts;
b) al trattamento di dati personali che lo riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario
o di vendita diretta o per il compimenta di ricerche di mercato o di comunicazione
commerciale.
| diritti di cui all'articolo 7 sono esercitati con richiesta rivolta senza formalita al titolare o al
responsabile, anche per il tramite di un incaricato, alla quale & fornito idoneo riscontro senza
ritardo.
La richiesta rivolta al titolare o al responsabile pud essere trasmessa anche mediante lettera
raccomandata, telefax o posta elettronica.

Estremi identificativi del Titolare e dei Responsabili del trattamento

Il titolare del trattamente dei dati & I'A.O. Ospedale Riguarda Ca' Granda in persona del Direttore
Generale.

I responsabili del trattamento dei dati sono elencati nel Documento Programmatico di Sicurezza
Aziendale, di cul pud essere chiesta visione allURP
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M M Azienda Ospedaliera
Ospedale Niguarda Ca' Granda
Tessera per la manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali
da parte del personale / soggetti terzi

o Personafisica
a Persona giuridica

o Ente
o Assoclazione
o altro

COgnome & nOME o denominazione

torov. 11 1)

luogo di nasdla/zeds

gcFPl 1 1 1 4 1 1 1 4 1 1 1 1 1 1 1
o Matricolal | 1 1 11

Presa visione dell'informativa ai sensi del D.Lgs. 196/03 autorizza il
trattamento dei dati personali per le finalita ivi indicate
Datai 1 m 1 m 1 [ I [ Firma
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Rapgolamento Privacy

Azienda Ospedaliera Ospedale
Niguarda Ca' Granda

Informativa sull'utilizzo di sistemi di videosorveglianza

{Conforme al Provvedimento generale del 29 aprile 2004)

VIDEOSORVEGLIATA

la registrinone & effettuata da......., peril . ...
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Scheda di valutazione periodica delle misure per |a privacy

Codificazione delle misure di sicurezza

Sistemi di chiamata mediante identificazione nurmerica

Distanze di cortesia

Locali dedicati alla camunicazione

Paraventi, tende/paratie

Comunicazione delle informazioni sullo stato di salute aj soli terzi legittimati

Comunicazione delle informazione sulla presenza in ospedale ai soli terzi legittimati

Riservatezza sui reparti di cura

Codice deontologice agli incaricati non tenuti per legge al segreto professionale

Cedolari per documentazione sanitaria

M= |Z(@ (im0 m|>

Armadi 0 ambienti con chiusura a chiave per la custodia dei documenti

Reparto

Misure di sicurezza

A

B

ALLERGOLOGIA E IMMUNOLOGIA CLINICA degenza

CARDIOCHIRURGIA degenza

CARDIOLOGIA 1 EMODINAMICA degenza

CARDIOLOGIA 1 EMODINAMICA degenza lerapia intensiva cardiologia

CARDIOLOGIA Il TRAPIANTI degenza

CARDIOLOGIA lIl ELETTROFISIOLOGIA degenza

CARDIOLOGIA |V degenza

CARDIOLOGIA PEDIATRICA degenza

CENTRO TRAPIANTI MIDOLLO degenza

CHIRURGIA DELL'EFILESSIA E DEL PARKINSON degenza

CHIRURGIA GENERALE 1 degenza

CHIRURGIA GEMERALE Il degenza

CHIRURGIA PLASTICA E CENTRO USTIONI degenza

CHIRURGIA TORACICA degenza

CHIRURGIA VASCOLARE degenza

DIABETOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE degenza

DIETETICA E NUTRIZIONE CLINICA degenza

DIETETICA E NUTRIZIONE CLINICA degenza riabllitativa

[EMATOLOGIA degenza

ENDOCRINOLOGIA degenza

GASTROENTEROLOGIA ED EPATOLOGIA degenza

MALATTIE INFETTIVE degenza

MEBICINA GENERALE 1 degenza (Blzzozern)

MEDICINA GENERALE 1 degenza (Rizzi)

MEDICINA GENERALE 1 LOW CARE degenza

MEDICINA GENERALE Il degenza (Brera)

MEDICINA GENERALE Il degenza (Vergani)

MEDICINA GENERALE |ll degenza (Galll Castoldi)

MEDICINA NUCLEARE degenza
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[NEFROLOGIA degenza

NEFROLOGIA degenza irapianti

NEQNATOLOGIA E TERAPIA INTENSIVA NEONATALE degenza neonatologia
NEONATOLOGIA E TERAFIA INTENSIVA NEONATALE nido
'NEUROCHIRURGIA degenza
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DOVERI GENERALI D

EL MEDICO (dal Codice di deontologia medica)

Art. 9
Segreto
professionale

Il medico deve mantenere il segreto su tutto cio che gli & confidato o che
pud conoscere in ragione della sua professione; deve, altresi,
conservare il massimo riserbo sulle prestazioni professional effettuate |
programmate, nel rispetto dei principi che garantiscano la tutela della
riservatezza.
La rivelazione assume particolare gravita quando ne derivi profitto,
proprio o altrul, o nocumento della persona o di altri. Castituiscono giust:
causa di rivelazione, oltre alle inderogabili ottemperanze a specifiche
norme legislative (referti, denunce, notifiche a certificazioni obbligatorie)
a) - la richiesta o 'autorizzazione da parte della persona assistita o
del suo legale rappresentante, previa specifica informazione sulle
conseguenze o sull'opportunita o meno della rivelazione stessa:
b) - l'urgenza di salvaguardare la vita o |a salute dell'interessato o di
terzi, nel caso in cui linteressato stesso non sia in grado di prestare
il proprio consenso per impossibilita fisica, per incapacita di agire o
per incapacita di intendere & di volere;
¢) - l'urgenza di salvaguardare la vita o la salute di terzi, anche nel
caso di dinlego dell'interessato, ma previa autorizzaziane del
Garante per la protezione dei dati personali.
La morte del paziente non esime il medico dall'obbligo del segreto, ||

" ' ' S=Presente; N=Non presente; X=Non applicabils

Ambulatorio Misure di slcurezza
A B

Poliambulatorlo via Farini

Istitute Villa Marelli

Poliambulatorio via Livigno

Poliambulatorio via Ippocrate

Poliambulatorio Medico NIGUARDA

Poliambulatorio Chirurgica NIGUARDA

CARDIOLOGIA || TRAPIANTI ambulataria ospedaliero

CARDIOLOGIA Il ELETTROFISIOLOGIA ambulatorio ospedaliera

CARDIOLOGIA IV Servizio Cenlrale di Cardiologia

CENTRO PER LA STERILITA' ambulatario ospedaliera

CENTRO TRAPIANT| MIDOLLO ambulaterio ospedaliera

CHIRURGIA DELL'EPILESSIA E DEL FARKINSON ambulatorio ospedaliero

CHIRURGIA GENERALE Il ambulatorio ospedaliero

CHIRURGIA VASCOLARE ambulatorio ospedaliera

DIALIS| ambulaterio di presidio

DIETETICA E NUTRIZIONE CLINICA ambulalorio ospedaliero

DIPARTIMENTO CARDIOLOGICO accetlazione

Cenlro prelievi ospedaliero

[EMATOLOGIA ambulatorio ospedallera

ENDOCRINOLOGIA amhulatorio ospedaliero

GASTROENTEROLQGIA ED EPATOLOGIA ambulatario ospedaliero
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GASTROENTEROLOGIA ED EFATOLOGIA endoscopia digesliva
MALATTIE INFETTIVE ambulatorio ospedaliero

MEDICINA FISICA E RIABILITATIVA ambulatorio ospedaliero
MEDICINA NUCLEARE attivita diagnostico terapeutica
NEFROLOGIA ambulatario ospedaliera
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DOVERI GENERALI D

EL MEDICO (dal Codice di deontelogia medica)

Art. 9
Segreto
professionale

Regolamento Privacy

Il medico deve manteners Il segreto su tutto cio che gli & confidato o
pUd conoscere in ragione della sua professione; deve, altres,
conservare il massimo riserbo sulle prestazioni professionali effettua
programmate, nel rispetto dei principi che garantiscano la tutela dell
riservatezza.

La rivelazione assume particolare gravita quando ne derivi profitto,
praprio o altrui, o nocumente della persona o di altrl. Costituiscono git
causa di rivelazione, oltre alle inderogabili ottemperanze a specifiche
norme legislative (referti, denunce, notifiche e certificazioni obbligatol
a) - la richiesta o |'autorizzazione da parte della persona assistita o
del suo legale rappresentante, previa specifica informazione sulle
conseguenze o sull'opportunita o meno della rivelazione stessa:

b) - l'urgenza di salvaguardare la vita o la salute dellinteressato o di
terzi, nel caso In cui l'interessato stesso non sia in grado di prestare
il proprio consenso per impossibilita fisica, per incapacita di agire o
per incapacita di intendere e di volere:

c) - l'urgenza di salvaguardare la vita o la salute di terzi, anche nei
e " B¥PreSenté; N=Non' fre¥ente; X<Non applicabile
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£ |
Pipartimento Tuteln della Setuie REGIONE CALABRIA

& Politicke Sanitarre

Protocollo stifato in accordo con quelle in uso presso I' ASST Grande Ospedale Metropolitano
Niguarda df Mitano

PROTOCOLLO PER L'UTILIZZO DELLA TERAPIA A PRESSIONE NEGATIVA
DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO

1. Oggetto
La presente procedura ha per aggetto le modalita di utilizzo del trattamento con Terapia a Pressione
Negativa,

2. Scopoec o di licazio

La presente procedura si applica a tutti i trattamenti per |e ferite compiesse (comprese torace ed
addome aperto) con Terapia a Pressione Negativa richiesti da tutti i reparti della ASST. La procedura
si applica all'interna della ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

3. Responsabilita

Uindicazione al trattamento con Terapia a Pressione Negativa va posta esclusivamente da parte dei
professionisti medicl che fanno capo all'ambulatorio ferite complesse, afferente al Centro
Interdipartimentale Wound Healing Center; parimenti la gestione delle macchine a disposizione.
L'iter autorizzativo & in capo alla DMP, la gestione delle macchine dal punto di vista tecnico ed
amministrativo & in capo all'Ingegneria Clinica.

4. Bibliografia di riferimento

- Commissione Regionale DM Regione Emilia Romagna "Criteri per I'usc appropriata della terapia a
pressione negativa nelle ferite acute e croniche” LG nov. 2013

- International consensus conference on open abdomen in trauma- J. Negreanu et al.-Journal of
Trauma and Acute Care Surgery; dee. 2015

= Topical n e pressure for treatin onic wounds iew) - Ubbink DT, Westerbos SJ,
Evans D, Land L, Vermeulen H - The Cochrane Collaboration published in The Cochrane Library
2009

* Topical negative pressure wound therapy: a review of jts role and quidelines for its use jn the
management of acute wounds - Estas Bovili,Paul E Banwell, Lue Teot, Elof Eriksson, Colin Song;
Jim Mahoney, Ronny Gustafsson,Raymund Horch,Anand Deva,Jan Whitworth, From the
International Advisory Panel on Topical Negative Pressure- International Wound Jour 08

° eaative Pressure Wound Thera : a8 Svstematic iew Effe ne d Sa - P.

Vikatmaa®*, v. Juutilainen &, p, Kuukasjarvi‘, A. Malmivaara®European Society for Vascular
Suroery 2008

* Negative Pressure Wound Therapy. A Vacuum of Evidence ? - Sven Gregor, MD; Marc Maegele,
MD; Stefan Sauerland, MD, MPH; Jan F. Krahn, MD;: Frank Peinemann, MD; Stefan Lange, MD,
PhD.-American icai Association-Areh, Sur 08

o Negati ressure d theraov after g 20 ctures: a prospective randomized study-
Division of Orthopaedic Surgery, University of Alabama at Birminghan-USA -] Orthopaedic
Trauma- 2010 May



« Open tibial shaft fractures: Evaluation and initial wound management- Department of
Orthopaedic Surgery, University of Pennsylvania, Philadelphia USA
1 Am Acad Orthop Surgery 2010 Jan
¢ A review of the literature on topical therapies for diabetic foot ulcers Part 2:
Advanced treatments- University of Warcester, UK Journal of wound care,
2009 Aug ,,



5. Modalita operative

5.1 Richiesta attivazione

La struttura richiedente dovra inoltrare richiesta per "visita e parere". Previa valutazione del paziente
da parte dello Spedialista afferente al Wound Healing Center, al quale spetta in via esciuslva.
lindicazione e la gestione della TPN , la struttura richiedente inoltra via fax (2838) alla Direzione
Medica di Presidio:

- il "Module 1" debitamente compilato e sottoscritto come di seguito:

a) apporre timbro, numero e descrizione del centro di costo richiedente;

b) apporre bollino SDO paziente; )

¢) barrare la voce relativa ad "attivazione" specificando la data di attivazione della terapia;

- il "Module 1 bis", per |a richiesta di materiale di medicazione:

a) barrare la voce relativa

b) apporre Inoltre il numero di telefono, numero di fax e nominativo della persona di riferimento
della struttura richiedente.

La compilazione e la spedizione del fax al numero interno 2838 sara a carico del reparto presso i
guale viene attivata la TPN.

Nel caso in cui I'apparecchiatura sia posizionata in CO, la richiesta di attivazione dovra essere
compilata e spedita dalla struttura degenza di riferimento - parimenp, per ogni procedura eseguita
in CO il materiale va fornito dalla struttura di degenza che ha in carico il paziente.

La richiesta di attivazione dovra essere sottoscritta dallo specialista prescrittore e dal responsabile
della struttura presso la quale & degente il paziente mediante apposizione di timbro e firma !E.gglblh.
La richiesta di materiale, da consegnare alla struttura di degenza, deve essere compilata e
sottoscritta dal prescrittore.

5.2 Trasferimento paziente . . i .
Compilare il modulo 1, come sopra, barrando la voce relativa: "trasferimento paziente’, specificando
la data.

La compilazione e la spedizione del fax al numero interno 2838 sara a carica del reparto che
trasferisce il paziente. Il modulo di terapia segue il paziente, essendo parte integrante della cartella
clinica

5.3 Fine terapia _

Compilare il modulo 1, come sopra, barrando la voce relativa: "fine terapia®, speclﬁcando la data,
farlo siglare nuovamente al medico proscrittore ed inviarlo al fax 2838 La campi]amgne ela
spedizione del fax al numero interno 2838 sara a carico del reparto presso il quale & degente il
paziente.

6. Sanificazione

Le apparecchiature ed i relativi accessori utilizzati per |a terapia a pressione negativa vanno sanificate

a cura del reparto utilizzatore:

- al termine di oani ciclo di terapia tra un paziente e l'altro

- prima di essere restituite al termine dell'utilizzo, oppure in caso di guasto. La

procedura di pulizia da effettuarsi & la seguente:

. Indossare camici, guanti e mascherina di protezione.

. Accertarsi che I'apparecchiatura sia disconnessa dalla rete elettrica e sia spenta. o

. Pulire la superficie esterna dell'unita motore con panno imbevuto di soluzione antisettica in
uso in Ospedale FARMECOL 70 (a base di alcool etilico a 70°). Porre particolare attenzione
al vano contenitore fluidi.




. Il panno deve essere umido ma non gocclolante, per evitare di depositare una quantité eccessiva
di soluzione sull'unitd motore. Non usare altri prodotti chimici (es. solventi), poiche potrebbero
danneggiare l'involucro e lo schermo. Asdugare con un panno. _

. Eseguire le operazioni descritte precedentemente per il cavo di connessione elettrica.

Pulire lo schermo con un panno leggermente inumidito ed asciugare. . _

_ Effettuare le verifiche tecriche di funzionamento ricollegando 'unitd motore all'alimentazione
elettrica. . N ‘

« Evitare di versare liquidi sull'unita motore, 1 liquidi che permangono sul comandi elettrici/elettronicl
possono provocare corrosione ed eventuale malfunzionamento dei componenti, causando
possibili pericoll per il paziente e per gii operatori. .

E' a cura della ditta la sanificazione bimestrale di tutto il parco macchine in dotazione.

7. Trattamenti ambulatoriali . R
La gestione ambulatoriale del paziente prevede che Il trattamento (gestione delie medicazioni)
avvenga presso 'ambulatorio delle ferite complesse (Blocco Sud Area B, stanza n. 16); la gustodia
della macchina & in capo al paziente presso il proprio domicilio. II pazlgnte dovra essere ﬁ_:rmatq
dall'equipe degli specialisti dell'ambulatorio e dovra rilasclare una dlchlarg?ione di assunzione di
responsabilita (mod. DAR) per I'espletamento della terapia al proprio dumIC|I|o. ' .

Alla fine della terapia domiciliare, la macchina sara consegnata al personale dell'ambulatorio delle
ferite complesse e recapitata in Ingegneria Clinica per le verifiche tecniche prima del successivo
rilascio. i

1l medico che arruola il paziente alla terapia domiciliare dovra c:ompillare la IRUR che potra conte'nere
un max di 8 medicazioni a prescrizione per un totale dl 20 medicazioni per distretto corporeo nell'arco
di 12 mesi.

B. Definizioni e abbreviazioni
SDO = Scheda di Dimissione Ospedaliera WHC
- Wound Healing Center

9, Validita ‘
La presente procedura & immediatamente esecutiva e valida fino ad aprile 2019,
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Data

DA INVIARE ALLA
DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO
( FAX 2838)
Oggetto: TERAPIA A PRESSIONE NEGATIVA

Per il trattamento delle ferite complesse

Modulo nr. 1

Timbro Struttura richiedente

Bollino SDO paziente

macchina a dispasizione SI NO n. inventario

ATTIVAZIONE data ccvesssnnmunsserssssisnannsnssnsassannussnssssisnnsnesaiasninancncainss

TRASFERIM ENTD data [ttt L LT CL LU LU LA L b L Ll L L L

DEHDminaziunE Struttura ECEEttantE —ter T T P TR T TLEELEEELELLEEEEL L b b

FINE TERAPIA data..ceeesss

RICHIESTA MEDICAZIONI ( compilare modulo 1 bis )

Lo Specialista I Responsabile della 5.C. Richiedente

Dr. Dr.

Naminative

Nr. i Telefone

Nr. di Fax
RICHIESTA AUTORIZZATA
Direzione Medica df Presidie
Dr. Dr.
[0
Data

TIMBRO STRUTTURA RICHIEDENTE

N, telefono

Fax

Modulo nr. 1/bis




MODULO 1/BIS (richiesta medicazioni)

Tipo e dimensione medicazione richiesta

VIVANOMED KIT S

VIVANOMED KIT M

VIVANOMED KIT L

VIVANOMED KIT XL

VIVANOMED KIT SCHIUMA SOTTILE

VIVANOMED KIT ADDOMINALE

VIVANOMED SILICONE LAYER 7X5 VIVANOMED
SILICONE LAYER 10X20 VIVANOMED SILICONE
LAYER 20X30

VIVANOMED WHITE FOAM 5

VIVANOMED WHITE FOAM M

VIVANOMED SCHIUMA 5
VIVANOMED SCHIUMA M
VIVANOMED SCHIUMA L

Accessori richiesti

VIVANOTEC CANISTER 300 ML

VIVANOTEC CANISTER 800 ML

VIVANO 1 bC CONNh 1 1 OKb A "Y"
VIVANOTEC PORT
VIVANOTEC PORT SMALL

HYDROFILM 10X15 HYDROFILM 15X20
HYDROFILM 10X20 HYDROFILM 20X30

ATRAUMAN AG 5X5 ATRAUMAN AG 10X10
ATRAUMAN AG 10X20

Richiesta dl Intervento del Clinical Specialist

SINO

VISTO SPECTALISTA

Dr. Dr.

VISTO Direzione Medica df Presidio
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Protocollo pulizia e disinfezione del blocco operatorio

Indice
1 Introduzione pag.1
2 Scopo pag.2
3 Campi applicazione pag.3
4 Terminologia pag.3
5 Responsability pag.4
6 Descrizione attivita pag.6
6.1 Pulizia ordinaria pag.6

6.2 Pulizia periodica settimanale__ pag.10
6.3 Pulizia straordinaria pag.11
7 Archiviazione pag. 11
8 Bibliografia pag.11

1. Introduzione

La gestione dei sistemi sanitari aspira oggi al miglioramento della qualita
e della sicurezza delJ’ erogazione delle prestazioni previste dai livelli
€ssenziali di assistenza e identifica un approccio globale alla gestione dei
Servizi sanitari, ponendo al centro i bisogni delle persone, nell’ambito di
politiche di programmazione e gestione dei servizi basate su scelte
cliniche che valorizzino il ruolo e la responsabilita dei medici e degli altri
Ooperatori sanitari.

La corretta pulizia, la disinfezione e |3 sanificazione delle sale operatorie

appresentano le procedure pill importanti nel limitare la contaminazione

Regione Calabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Blanchi Melacrino Morelli - Partita 1.V A, 01367190304
Sede Legale: Via Provinciale Spirita Santo (Palazzo Gangeri), 24 - RC - Tel. 0865.397705, Fax 0965,21726
Direzione Sanitaria Aziendale
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microbiologica ambientale e di conseguenza il rischio operatorio del
paziente.

L’ospedale pud essere suddiviso in tre aree di rischio infettivo:

- A basso rischio: aree comuni all’esterno del reparto e i servizi di reparto
(corridoi, uffici, locali di attesa).

- A medio rischio: le camere di degenza, gli ambulatori, i laboratori.

- Ad alto rischio: le sale operatorie, gli ambienti di cura intensiva e di
urgenza, le rianimazioni, la recovery room.

Le zone del blocco operatorio possono a loro volta essere suddivise in
aree:

- Area sala operatoria: sala operatoria, zona lavaggio mani dei chirurghi,
zona presala o recovery room per induzione e risveglio.

- Area percorso pulito: corridoi del percorso, locale di stoccaggio
strumentario, teleria, dispositivi sterili, filtro, ristoro.

- Area percorso sporco: corridoi del percorso, locale di stoccaggio rifiuti,
teleria e strumentario decontaminato, locale di decontaminazione.

* Area servizi igienici: bagni e sanitari.

2. Scopo

La cardiochirurgia, per volumi di attivita e per complessita intrinseca di
tutte le procedure ad essa correlate, richiede azioni e comportamenti
pianificati e condivisi, finalizzati a prevenire 'occorrenza di incidenti
perioperatori e la buona riuscita degli interventi. In tal senso &
fondamentale sviluppare ed attuare una appropriata strategia rivolta a
tutti gli operatori coinvolti nelle nostre attivita del blocco operatorio con
lo scopo di fornire una precisa indicazione sui comportamenti da attuare
e di uniformare le modalita operative di tutto il personale coinvolto, di
definire inoltre la frequenza e le modalita relative alla sanificazione e
disinfezione del blocco operatorio cardiochirurgico dell’Azienda
Ospedaliera “Bianchi-Melacrino-Marelli” di Reggio Calabria, indicando le
specifiche attivita a carico degli operatori sanitari.

Regione Calabria - AZIENDA DSPEDALIERA - Blanchi Melacring Marelli - Parlita [ V.A, 01367190806
Sede Legale: Via Provinciale Spirite Santo (Palazzo Gangeri), 24 - RC - Tel, 0865,387705, Fax 096521726
Direzione Sanitaria Aziendale
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3. Campi applicazione

Le indicazioni qui contenute si applicano al blocco operatorio del Centro
Cuore all’interno dell’Azienda Ospedaliero “Bianchi-Melacrino-Morelli” di
Reggio Calabria, per tutte le tipologie di intervento (urgenza o elezione) e
per ogni livello di complessita (ambulatoriale, bassa, elevata).

Il Blocco Operatorio dispone di due sale operatorie propriamente dette e
di una sala ibrida; & costituito da altri locali in base alla funzione e
destinazione d’uso.

Distinguiamo 5 zone all'interno del blocco operatorio, differenti tra loro in
base al grado di accettabilita della carica microbica e alla pressione
differenziale degli ambienti

Zona A:  Sala operatoria, sala ibrida, lavaggio mani, induzione e risveglio
Zona B:  Area di sterilizzazione/decontaminazione

Zona C:  Uffici, zona relax, deposito pulito, zona filtro, corridoi

Zona D: Locale materiale sporco e rifiuti, corridoi

Zona E:  Spogliatoi personale e servizi igienici

Il comportamento degli operatori sanitari deve essere adeguato alle zona
in cui si trovano; le sole caratteristiche tecniche non sono sufficienti a
prevenire le complicanze infettive se queste non sono abbinate a
comportamenti corretti.

4, Terminologia

Pulizia: complesso di procedimenti e operazioni atti a rimuovere polveri,
materiale non desiderato o sporco da superfici, oggetti, ambienti
confinati ed aree di transito. Di norma & eseguita con I'impiego di acqua &
detergenti (pulizia ad umido).

Pulizie ordinarie comprendono attivita di pulizia di carattere continuativo
e routinario

Pulizie periodiche comprendono attivita di pulizia, pit accurata a

periodicita programmata, da svolgersi con frequenze prestabilite.

Regione Calabria - AZIENDA DSPEDALIERA - Bianchi Melacrine Morell - Partita LV_A. 01367190806
Sede Legale: Via Provinciale Spirito Sanlo (Palazzo Gangeri), 24 - RC - Tal. 09B5.387705, Fax 0965.21726
Direzione Sanilaria Aziendale
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Pulizie straordinarie comprendono interventi di sanificazione imprevisti
per esigenze occasionali.

Disinfezione: complesso dei procedimenti e operazioni atte a ridurre il
numero di batteri patogeni in fase vegetativa a livelli di sicurezza, ma non
necessariamente tutte le forme microbiche (spore), su oggetti inanimati,
mediante I'applicazione di idonei agenti fisici o chimici (calore o
disinfettanti). '

Sterilizzazione: processo fisico o chimico in grado di eliminare tuttii
microorganismi comprese le spore.

Sanificazione: processo atto a rendere igienicamente sano. Termine
utilizzato, in particolare, per indicare il processo di pulizia e disinfezione
atto a rendere conformi alle norme igienico-sanitarie I'ambiente e le
attrezzature.

Detergente: combinazione di sostanze chimiche che aumentano 'azione
pulente dell’acqua rimuovendo lo sporco dalle superfici senza rovinarle e
senza causare danno a chi le usa.

Disinfettante: composto chimico ad azione non selettiva, che in condizioni
definite & capace di ridurre il numero di batteri patogeni in fase
vegetativa a livelli di sicurezza, ma non necessariamente tutte |e forme
microbiche (spore), su oggetti inanimati.

5. Responsabilita

1° livello: stesura, diffusione, informazione/formazione e controllo
periodico dell’applicazione

2° livello: informazione e controllo

3° livello: applicazione

Operatori coinvolti: Direzione sanitaria, Controllo infezioni ospedaliere,
coordinatori infermieri, operatori di supporto.

Regione Calabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Bianchi Melacrin Morall - Partita 1 V,A, 01367190806
Sede Legale: Via Provinciale Spirito Santo (Palazze Gangeri), 24 - RC - Tel. 0965,387705, Fax 0965.21726
Direzione Sanitaria Aziendale
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Matrice della responsabilita

ATTIVITA’ DIR. CPSE C:P:S:E;//C.P.5.I, | ©SS
SAN., CORDINATORE | Infermiere
SITRA

Stesura della

procedura e X

successive

revisioni

Diffusione e

formazione del |X
personale

Verifica della
corretta X
applicazione

Segnalazione del
materiale di X X
consumo in

esaurimento

Applicazione X X
della procedura

Audit periodico
dell’ efficacia

dell’applicazione | X
della procedura

CPSE Coordinatore: Collaboratore Professionale Sanitario Esperto-Coordinatore Infermieristico
CPSE infermiere: Collaboratore Professionale Sanitario Esperto-Infermiere
0SS: operatore socio sanitario

" Regione Calabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Bianchi Melacrino Morelll - Partita L V.A. 01367190806
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6. Descrizione attivita

Atti di pulizia e disinfezione presso gli ambienti del blocco operatorio.
Tutte le procedure di pulizia saranno sottoposte a verifica periodica dal
coordinatore.

Tutto il materiale e i presidi per la pulizia del blocco operatorio saranno
utilizzati solo all’interno del blocco operatorio; conservati in appositi
luoghi prestabiliti.

Dispositivi utilizzati:

o Dispositivi monouso: Panno monouso in TNT imbevuto o imbevibile
per scopatura ad umido. Frangia in microfibra. Panno monouso in
TNT imbevuto o imbevibile per spolveratura.

o Dispositivi poliuso: Scopa articolabile identificata in base alle zone
diversamente contaminate (area sporca, pulita, area sala operatoria,
area servizi igienici) e paletta raccogli rifiuti. Sistema pulizia
pavimenti a doppia vasca (MOP) per acqua e detergente.
Segnaletica, bandierine o cartelli, per le zone di pavimento bagnate
e scivolose. Tergivetro. Attrezzature per raggiungere soffitti o

superfici rialzate.

Norme generali:

Sostituire il panno monouso in TNT quando visibilmente sporco.
Sostituire il panno monouso in TNT se si cambia area nel caso in cui non
siano i panni differenziati da diverse colorazioni.

Sostituire panno monouso per la scopatura ad umido ogni 20-25 metri o
almeno per ogni pulizia di sala.

Sostituire la frangia in microfibra non meno di 1 volta al giorno.

Fegione Caabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Bianchi Malacrino Mareli - Partita 1.V.A. 01367197
Sede Legale: Vis Provinciale Spirito Santo (Palazzg Gangeri), 24 - RC - Tel. 0865,387705, Fax ©
Direzione Sanitaria Aziendale
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6.1Pulizia ordinaria
Pulizia ordinaria dell’area sala operatoria, Zona A

Inizio giornata, almeno 15 minuti prima dell’ingresso del paziente;
spolveratura ad umido degli arredi, pavimenti, suppellettili; panno
monouso in TNT imbevuto con soluzione detergente/disinfettante.
Lasciare asciugare il tutto.

Tra un intervento e |'altro, una volta allontanato il paziente dalla sala
operatoria, il personale di supporto si occupera di allontanare la teleria
usata e i contenitori dei rifiuti speciali (contenitore per rifiuti sanitari
pericolosi a rischio infettivo, contenitore rigido per taglienti, contenitore
imperforabile per strumentario pungente o acuminato, contenitore per
rifiuti urbani).

Lavaggio e disinfezione con panno monouso del tavolo operatorio, del
tavolo madre e servitore. Detersione dei panchetti, sgabelli, suppellettili e
lampade scialitiche. Scopatura ad umido del pavimento e successivo
Panno monouso in TNT con soluzioni detergenti/disinfettanti, anche delle
pareti se visivamente sporche.

Al termine della seduta operatoria, il personale di supporto provvedera a
rimuovere e allontanare i teli e i rivestimenti utilizzati. Allontanamento
dei contenitori dei rifiuti speciali (contenitore per rifiuti sanitari pericolosi
a rischio infettivo, contenitore rigido per taglienti, contenitore
imperforabile per strumentario pungente o acuminato, contenitore per
rifiuti urbani). Se presenti liquidi biologici su pavimento o pareti,
decontaminare tutto. Successivamente spolveratura ad umido e
detersione degli arredi e delle apparecchiature mobili che vengono
allontanate per permettere la successiva sanificazione. Detergere e

Regione Calabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Bianchl Melacrino Morelli - Pariia LV.A. 01367190806 T
Sede Legale: Via Provinciale Spirilo Sanlo (Palazzo Gangerl), 24 - RC - Tel. 0965.307705, Fax 0865.21726
Direzione Sanitara Aziendale
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disinfettare le superfici non movimentabhili (es. apparecchio di anestesia,
lampade scialitiche).

L'infermiere strumentista provvedera ad allontanare dalla sala operatoria
gli strumenti, attraverso una finestra di comunicazione con il locale di
stoccaggio esterno, con particolare cura ad aghi e taglienti; I'infermiere
circolante sistemera e riporra in ordine gli apparecchi elettromedicali
utilizzati e i carrelli di medicazione e delle suture. L'infermiere di
anestesia provvedera a disinfettare il ventilatore e gli altri presidi
utilizzati. A questo punto il personale addetto delle pulizie dovra
sanificare il pavimento, le pareti e la porta della sala operatoria. ||
personale di supporto provvedera infine a risistemare in sala tutti gli
arredi e le apparecchiature.

Schematicamente

(R responsabile C coinvolto)
Coord | Inf. Inf. |Inf. |Opera |Pers.
inator | Strum | Circ |anes |tore addetto
e entist |olan |tesia |suppo |pulizie
a te rto
Raccolta smaltimento & C C € R /

materiale utilizzato
durante intervento

Sanificazioni arredi e C C C C R /
suppellettili sala

operatoria

Sanificazione pavimento |C C C / R /
Verifica e riordino C C R / / /
apparecchiature

chirurgiche

Verifica e riordino / / / R / /

apparecchiature
anestesiologiche

" Regione Calabria - AZIENDA OSPEDALIERA - Bianchi Melacrina Morelii - Fartita VA D1367190806
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Riordino e ripristino C C R / / /
materiale utilizzato

Allontanamento C R # C / /
strumentario utilizzato e
taglienti

Predisposizione del ¢ R C / / /
materiale per successivo
intervento

Predisposizione del / / / R / /
materiale anestesiologico
per successivo intervento

Riordino carrello / / / R / /
anestesia

Pulizia a fine seduta C & C C C R
operatoria

Pulizia ordinaria dell’area percorso pulito

A inizio giornata non sono necessari interventi se non per eventi
occasionali secondo indicazione del personale infermieristico (es. dopo
urgenza hotturna), in questo caso sanificazione dei pavimenti, della
presala e della zona lavaggio mani dei chirurghi.

Durante la giornata effettuare le operazioni secondo le indicazioni del
Coordinatore non meno di 2 volte/di nei giorni di sedute operatorie.
Scopatura ad umido della pavimentazione. Detergere/disinfettare le
superfici. Detergere/disinfettare con sistema MOP la pavimentazione.
Lasciare asciugare. Nella zona di lavaggio mani dei chirurghi, raccogliere le
spazzole usate, rimuovere i residui di disinfettante utilizzato per il
lavaggio delle mani e asciugare eventuali spandimenti di acqua sul
pavimento.

Regione Calabria - AZIENDA DSPEDALIERA - Bianchi Melacrino Morell - Partita L V.A. 01367190806
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A fine giornata, dopo avere terminato la pulizia nell’area sala operatoria,
allontanare i rifiuti (compresi cestini), scopatura ad umido, detergere
tutte le superfici, detergere e disinfettare i contenitori per rifiuti,
detergere e disinfettare i pavimenti. Lasciare asciugare.

Pulizia ordinaria dell’area percorso sporco
p

A inizio giornata non sono necessari interventi se non per eventi
occasionali secondo indicazione del personale infermieristico

A fine giornata il personale addetto, al termine delle sedute operatorie, si
occupera di sanificare gli spogliatoi, i servizi igienici, depositi, corridoi e
studi del blocco.

6.2Pulizia periodica settimanale
Pulizia periodica settimanale dell’area sala operatoria

Aggiungere, alla procedura di pulizia ordinaria di fine giornata, la
detersione e disinfezione di tutte le superfici orizzontali e verticali e I
aspirazione con adeguata attrezzatura di tutte le parti aeree compresi
apparecchi di illuminazione. Pulire le griglie degli impianti di ventilazione,
spolveratura ad umido.

Pulizia periodica settimanale dell’area percorso pulito
Al termine della pulizia dell’area sala operatoria, aggiungere, alla
procedura di pulizia ordinaria di fine giornata, la detersione e

disinfezione di tutte le superfici orizzontali e verticali.

Pulizia perdiodica dell’ area percorso sporco
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Aggiungere, alla procedura di pulizia ordinaria di fine giornata, la
detersione e disinfezione di tutte le superfici orizzontali e verticali.
Decalcificazione dei rompigetto applicati alla bocca di erogazione dei
rubinetti del blocco operatorio che andranno accuratamente riavvitati
dopo la procedura; sostituire i rompigetto quando usurati.

Detergere entrambe le superfici dei vetri con detergente neutro a base
alcolica, asciugare con il tergivetro.

6.3Pulizia straordinaria

Da effetturarsi dopo lavori di muratura e manutenzione del blocco
operatorio o almeno due volte I'anno secondo programmazione dei
responsabili.

Per tutte le aree vale la procedura di pulizia periodica con aggiunta di
detersione di pareti e soffitti, smacchiature di porte e pavimenti,
detersione di sedie e poltrone in tessuto.

7. Archiviazione

Ogni procedura viene archiviata presso la Direzione Sanitaria.

La documentazione degli interventi di effettuati deve essere conservata
dal Coordinatore Infermieristico per almeno 5 anni.

E' obbligatoria la programmazione degli interventi di risanamento
periodici.
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