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VALUTAZIONE D’IMPATTO !

SULLA PROTEZIONE DEI DATI (c.d. DPIA)!

!

La “valutazione di impa!o sulla protezione dei da"” (DPIA) ex art. 35 Reg. UE 679/2016, rappresenta un processo che 

consente all’Is!tuto di ricovero e cura a cara"ere scien!fico “Burlo Garofolo di Trieste (IRCCS), quale !tolare del 

tra"amento dei da!, di descrivere i rischi correla! ad un tra"amento dei da! personali, svolgendo preliminarmente, 

nei casi previs! dalla norma!va in vigore, un assessment completo di tu$ i da! tra"a! per valutarne la necessità e 

proporzionalità e contribuire a ges!re, a"raverso l’adozione di specifiche misure, i rischi per i diri$ e le libertà delle 

persone fisiche derivan! dal tra"amento dei propri da! personali.!

La presente valutazione si rende necessaria per analizzare i potenziali rischi che possono derivare dall’a$vità di analisi 

dei da! e dei campioni biologici nei confron! degli interessa!, anche alla luce dell’applicazione dell’art. 110 bis, co. 

4, d.lgs. 196/2003, come valida base giuridica del tra"amento dei da! dello studio dal Titolo “Vantaggi e limi! 

dell’ecografia transvaginale rispe"o alla risonanza magne!ca in relazione ai possibili fa"ori confonden! nella 

valutazione preoperatoria del carcinoma endometriale/ Titolo in Inglese: Perks and pi%alls of TVUS in comparison to 

MRI in rela!on to possible confounding factors in preopera!ve assessment of endometrial cancer” che richiede 

espressamente che sia “condo"a e resa pubblica una valutazione d’impa"o ai sensi degli art. 35 e 36 del 

Regolamento.!

!

1.! Descrizione del tra!amento e sogge" interessa#!

!

Se lo studio è prospe#co completare la seguente sezione%

Il tra"amento ogge"o di valutazione, con la presente DPIA, riguarda l’u!lizzo dei da! e/o campioni biologici dei 

pazien! da arruolare nello studio ______________________________!

(Ricercatore Responsabile: ____________________________________________________).!

!

Se lo studio è retrospe#vo completare la seguente sezione%

Lo studio riguarda:!

 pazien! già in precedenza assis!! presso l’IRCCS;!

!sogge$ precedentemente arruola! nello studio 

______________________________________________________________________________________ (P.I. 

_________________________________) condo"o presso la SC   _____________________________ dell’IRCCS;!

!pazien! che hanno fornito in precedenza propri campioni biologici per il succitato studio 

_______________________________________________________________________, e che sono conserva! 

presso la SC_____________________________________ dell’IRCCS;!

!

!
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2.! Valutazione di necessità e proporzionalità del tra!amento!

Le finalità del tra"amento dei da! sono state esplicitate nel de"aglio nel proge"o di ricerca ogge"o della presente 

DPIA. !

In merito all’acquisizione del consenso al tra"amento dei da! personali si specifica che lo studio citato si compone:!

 di una parte retrospe#va, cos!tuita dai pazien! già arruola! all’interno dello studio descri"o prima dell’avvio 

del medesimo studio; ove non sia stato rilasciato il consenso all’u!lizzo dei da! e/o campioni prima dell’avvio 

dello studio, sarà rilasciata un’informa!va senza la necessità di raccogliere un apposito consenso per la 

partecipazione allo studio ex art. 110 bis co. 4;!

 di una parte prospe#ca, cos!tuita dai pazien! arruola! nello studio, di cui verrà acquisito il consenso 

informato.!

 di una parte retrospe#va, cos!tuita dai pazien! arruola! nello studio, di cui comunque verrà acquisito il 

consenso informato.!

!

!

3.! Misure a tutela degli interessa# e periodo di conservazione!

!!

7.!%.88(9,.:!9;$9.<(%.='()$!$!9.!8()&$%-.='()$!*$'!*.,'!.--$)0()(!)$9!%'&>$,,(!*$'!>%')8'>'!*'"!?')'?'==.='()$!*$'!*.,'@!

9'8$',A:!8(%%$,,$==.!$!,%.&>.%$)=.!*$9!,%.,,.?$),(@!>$%!9$!+').9',A!8(?B)'8.,$!.'!&(00$,,'!'),$%$&&.,'!?$*'.),$!'9!%'9.&8'(!

$5(!>B<<9'8.='()$!*$99;')+(%?.,'-.:!.'!&$)&'!*$09'!.%,C!1D!$!1E!*$9!F$0(9.?$),(!GH!6IJ53416!KLM/FK:!*.!>.%,$!*$9!

N',(9.%$!*$9!,%.,,.?$),(C!

I dati potranno essere trasferiti al di fuori dell’UE, ?.),$)$)*(!9(!&,.)*.%*!*'!%'&$%-.,$==.!$!(&&$%-.)*(!9$!+').9',A!

indicate nello studio oggetto della presente DPIA; potranno essere condivisi all’interno dai Centri collaboratori al 

O$),%(!8((%*').,(%$!P$!-'8$-$%&.Q!>$%!9$!+').9',A!>%$-'&,$!*$9!>%(0$,,(C!!

L’IRCCS, in qualità di Titolare del trattamento, potrà conservare i dati e/o campioni attinenti allo studio per un 

>$%'(*(!B9,$%'(%$!*.99.!&B.!8()89B&'()$:!&.9-(!%$)*$%9'! &B88$&&'-.?$),$!.)()'?'!>$%!.,,'-',A!*'!>B<<9'8.='()$!$5(!

+').9',A!*'!%'8$%8.!&,.,'&,'8.C!

4.! Valutazione dei rischi!

Con la valutazione dei rischi vengono individuate le potenziali minacce per ogni tra"amento dei da! personali 

so"opos! allo studio clinico ogge"o della presente DPIA, rispe"o agli asset dire"amente o indire"amente ad esso 

collega!. Per ogni asset, il processo di analisi dei rischi esamina le vulnerabilità e le contromisure, dire"e o indire"e, 
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a"uate, fornendo il livello di rischio. Tale livello !ene anche conto della probabilità e dell'impa"o che l'a"uazione 

della minaccia avrebbe sui da! personali tra"a!, per mezzo degli specifici asset.!

!

!

Le principali minacce sono quelle che riguardano le fondamentali cara"eris!che di riservatezza, integrità e 

disponibilità, come rappresentato nel file excel allegato, di cui si riporta l’indice dei rischi da un livello di rischio 

trascurabile sino ad un livello alto:!

!

!

!

!! !

!
:;0:"<!0<:!6:=">:! !

!
!! !

!
?@!A&#B'!*%(+-'!2CD!E!6:=">:/!F6G="56GH:9<! !

!
8@!A&#B'!*%(+-'!IC?8!E!6:=">:/!HG==/! !

!

7@!A&#B'!*%(+-'!?7C?4!E!6:=">:/!.<0:/!
!

!
3@!A&#B'!*%(+-'!?JC83!E!6:=">:/!G9F/! !

! ! !

!
:;0:"<!0<:!6:=">:!&#(!"G.K:/;:!H:/9/L:":! !

!
!! !

! ?@!A&#B'!*%(+-'!2C4!E!6:=">:/!F6G="56GH:9<! !

! 8@!A&#B'!*%(+-'!JC?D!E!6:=">:/!HG==/! !

! 7@!A&#B'!*%(+-'!?IC83!E!6:=">:/!.<0:/! !

! 3@!A&#B'!*%(+-'!8MC78!E!6:=">:/!G9F/! !

! ! !

!

5.! Mi#gazione dei rischi!

La mi!gazione dei rischi precedentemente individua! avviene applicando le seguen! misure di sicurezza a garanzia 

della riservatezza, disponibilità ed integrità dei da! a livello:!

1.! Organizza!vo, tramite la predisposizione di apposite istruzioni interne per la conduzione dello studio clinico, 

predisposizione di nomine e formazione per i sogge$ autorizza! del tra"amento, ges!one degli accessi alle 

sedi di tra"amento, conservazione dei campioni biologici in locali accessibili solo a personale autorizzato. 

Inoltre, i locali in ques!one sono sogge$ a vigilanza diurna e no"urna; l’is!tuto è dotato di impianto 

an!ncendio e gruppo di con!nuità per garan!re l’energia ele"rica in caso di guasto o indisponibilità; l’accesso 

a computer e server nei quali vengono salva! i da! tra"a! nel processo è limitato solamente al personale 

autorizzato.!

2.! Tecnico/informa!co, tramite: pseudonimizzazione di a"ribu! iden!ficatori; misure di sicurezza informa!che 

come an!virus e firewall; accesso tramite password; salvataggio della cartella di lavoro sul server d’is!tuto e 

backup giornaliero dei da!.!
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6. Risultato della DPIA

Tu"o ciò valutato e considerato, il risultato della presente DPIA è:

        Rischio residuo trascurabile/basso         Rischio residuo medio/alto

Rischio basso

7. Parere DPO

Analizzata la documentazione condivisa riguardante il tra"amento di da! personali e rela!vi alla salute rela!vo a 

questo studio clinico effe"uato dall’IRCCS, il DPO ha rilevato quanto segue: 

ü Il Titolare del tra"amento esegue questo tra"amento acquisendo il consenso informato da parte dei pazien!, 

ovvero, per il tra"amento di da! negli studi retrospe$vi ex art. 110 bis co. IV, d.lgs. 196/2003, redigendo 

apposita informa!va con il supporto dell’UTPD e pubblicandola sul sito is!tuzionale; 

ü Il !tolare nel rispe"o del principio di minimizzazione dei da! assicura che l’u!lizzo dei da! e dei campioni 

biologici avverrà esclusivamente per le finalità indicate nello studio clinico ogge"o della presente DPIA;

ü Il !tolare ha valutato, in riferimento al parametro dell’impa"o di eventuali rischi sulla ges!one dei da! e dei 

campioni, che le conseguenze derivan! dalla perdita di riservatezza, integrità e disponibilità dei da! personali 

ogge"o di segnalazione si a"estano su un livello “trascurabile/basso”;

ü Il !tolare ha previsto per alcuni rischi residui misure di sicurezza tecniche ed organizza!ve a tutela dei diri$ 

degli interessa!.

Tu"o ciò premesso, Graziano de’ Petris, in qualità di DPO dell’IRCCS, ri!ene valida la DPIA compiuta e conferma che 

il tra"amento a"raverso le misure tecniche e organizza!ve ado"ate non presenta rischi che richiedono la necessità 

di una consultazione preven!va al Garante privacy.

Il Titolare può avviare lo studio clinico, ricordando che, nei casi previs! dalla norma!va vigente, dovrà pubblicare sul 

proprio sito is!tuzionale l’informa!va privacy e il risultato della presente DPIA.

Il Ricercatore responsabile

Data

Firma

Il Validatore/DPO

Data

Firma

05/09/2025
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Il Dire"ore Scien!fico, in qualità di Delegato apicale del Titolare del tra"amento!

Data!

Firma!


