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La DPIA {Data Protection Impact Assestment) — o anche VIP [Valutazions d'Impatto Privacy] - & un processo (che esita in un
documentolinteso a descrivere il trattamentodi dati personali, valutame la necessith e ta proporzionalits, nonché confrisuire
a gestire | rischi per i diritti e le liberta delle persone fisiche derivanti dal trattamento, valutande detti rischi e determinando |e
misure per affrentarli E'strumento e conseguenza della responsabilizzazicne del titolare, e sl riferiscea un trattamento
conosciuto analiicaments e descritto in ogni sun aspetto; essa, percid, assume anche una valenza organizzativa, con
pesitiva ncaduta sul piano operative & logistico dello studio, in particolare se osservazionale (Unc studio, ciod, che & fAsohe
asclusivaments nella raccolta ed elaborazione di dati per lo pid personall, La DPLA mette dungue a disposizions, in ganerale

- wna descrizione sistemalica del traliamento;

- la esplicitazione delle finalith del frattamento;

- una valutazione della necessit e proporzionalits del tratiamento;

- una valutazione dei rischi per i diriti e ke libarta degli interessati;

- le misure tecniche & organzzative che i titolare ritiene di dover adottare allo scopo di mitigare tali rischi.

La DPIA & redatta dal preposto al frattamenta’ & oggetto di parereda parte del Responsabile della protezions det dati,

DESCRIZIONE DEL TRATTAMENTC DEI DATI

“Indicare la denominazione del trattamenta’
Studio VirTuDSE: V Twelve Or Something Elsa?

Indicare ta finaliti del trattamento”

i trattamento & funzionale alla conduzione di une studlo osservazionale il cui oblettlve principale & quello di eccogliers dati real-
world da varl centri italiani per poter valutarela correlazione dei parametr] dosimetrici del trattamento dl radiochirurgia in singoia
frazione [RS) e la radlonecrosi [AN]in pazienti con metastasi cerebrall imtatte da qualsiasi tumore primitivo.

Indicare e tipoiogie di dati oagetio del tratiamento, specificando ognl pologia di dato’
Dati anagraficl, dati ralativi alle caratteristiche cliniche di malattia alla diagreosi del tumore primitiva & della malattia metastatica (tpo
di tumore, data della diagnosi, sedi di malattia) ; dati relativi al trattamento sistemico pregresso; datl relativi al trattamente RS (con
dettaglis su parametri dosimetrici implagati per Il trattamento delle lesioni encefaliche], dati refativi al follow up ed eventuale
progressione di malattia; dati relativi alle tossicita riscontrate in ¢corso di trattamento radiante; status del paziente, eventuale data e
cause dl morte, ultima data di follow-up.

Indicare le tipologie di interessat al frattamento”

Pazient] con metastasi cerebrali da qualsiasi tumore primitivo che hanno effettuato un trattamento RS presso la 50C Radioterapia
Dspedale Santa Maria Annunzista dell’Azienda USL Toscana Centro & presso | centri aderenti allo studio nel periodo dal gennaio 2018
a glugno 2023 e che rispondano al criter] di inclusione del protocolio.

Indicare | soogetti interni che pariecipano al frattamento quali persone espressamants cesgnate o autorizzate”
Personale medico della SOC Radioterapia Firenze opportunaments istruite @ formato nella gestione ded dati

Indicare evenusli soggetti estermi che parecipanc al trattamenta quali titodan, responsabili o peraona designate/autonzzate al
trattamento”

Personale medico del centri partedipant] coinvolto nel gruppo di stedico

Ospedall di Perugks | dr.sda Cyathla Arlstel (cynthia aristel@unipg.it)

Ospedale di Arezzo, dr.ssa Simona Borghesl (simona.borghesi @uslsudest.toscana.it)
Ospedale di Chieti, Prof Domenico Genovesi (domenico.genoves@unich.it)

Dspedale di Modena, dr F. Lohr [frank.lohr@ e, mo.t)

ADL Carapgi Firenze, prof. Lorenzo Livi [lorenzo.fvi@unifi.it)

Dspedale di Lucca, dr. Marcello Mignogna (marcello. mignogna@usinardovest.toscana.it)
Ospadale di Pisa, prof.ssa Fabiola Pakar [fabiola.paiar@ unipiit}

Dspedale di Pistata, dr. Marco Stefanacel (marco.stefanacci@usicentro.toscana.it)
Ospedale di Terni, dr Fablo Trippa (firippa@acspterniit)

Dspedale di Verona, dr Stefano Dall'Oglo (stefano.dalloglio@acvr.veneto.it)

Ospedale di Pesaro, dr.ssa Francesca Maurizi (maurizifrancesca@gmail.com)

Dspedale di Benevento, d.55a Angela Argenone (argenone@libeno.it]

Ospedabe di Latina, dr.ssa Antonella Fontana (antonellafontanalatina@gmail.com)

» Dspedale di Bellaria Bologna, dr Damiano Balestrini (damiano. balestrini@ausl.bologna.it),
»  Dapedala Vito Fazzl {Lecce), dr Giuseppe D Paola jq_a#j_mnph.pnltmEasl.lmueJt}
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Ospedale del Mare ASL Napoll 1, dr Cesare Guida (cesare. puida@asinapofilcentro.it)

Ospedale Federico || Napoll, Prof Roberto Pacelli [roberto pacellifunina.it)

INT Pascale Napoli, dr.55a Rossella D Franco, [r.difranco@istitutotumaori.na.it)

Poliambulanza di Bresda, dr.asa Lodoviga Gludice [lodoviga.giudice@ poliambulanza.it]

Mater Olbia Hospital, dr, Glancarlo Mattiucei (cupradicterapla@materolbia.com)

IEQ Milano, dr.ssa Gaia Piperno (gaiapipernod@ien.it)

Campus Biomedico Roma, dr Paclo Matteuc (p.matteuct@policinicocampus.it)

AD Sant’Andrea Roma, dr.ssa Anna Maria Ascobese (aascolese @ospadalesantandrea.it)

polichinico Gemelli Roma, dr.ssa Silvia Chiesa (silvia.chiesa@policlinicogemedli.it)

= Radioterapla Oncologia - AD di Perugia, dr Marco Lupattelli [marce. lupattelli@ospedale-perugiait)

Descrivers 1 fusso dati (cioé come | dati sono spoststi o elaborati). Occome descrivers il fusso analiticamente nei suci var
| passaggi. operazionl, ation”

La raccolta dei dati avverrd dai sistemi operativi aziendali {es. la cartella clinica Aziendale In uso presso i centri clinicl]; ove necessario
verranno consultate le cartelle cartacee dei padenti e gli esami di Imaging che sono raccoltinel programmi di traltamento in uso
presso i reparti di Radioterapla.

| datl verranno archiviati & conservat] in un database {ewcel) in cul ciascun pazienta avrd un codice personale (ID pazlente). | codici 1D
saranno assegnati dagll sperimentatori presso ciascun centro partecipants @ potranno essere ricollagati alle identith del pazienti solo
dagli Sperimantatori colnvolt presso quel centro partcipante {lista di decodifica intema).

L'accesso al DA presso ogni centro partecipantesara wincolate da password temporanea in possesso dei soll sperimentator coinvolti
nello studio presso quel centro.

| | dati pseudonimizzati raccolti su DB dai singoli centri partecipanti saranno trasmessi attraverso PEC all'indirizzo del promotore, che
sard responsabile dell’estrapoladonedati ai fini dell'analisi statistica complessiva. || DB excel sara trasmesss can crittografia AES256 &
la password sard trasmessa con unaPEC separata.

Indicare dove vengone archiviatis conservati | datd
I dati in forma pseudenimlizzata verranno archiviati su database excel salvato su una cartella protetta da password alfinterno ¢
localizzata su server azlendale.

PRINGIPI FONDAMENTALI™

Limilazione aele finalita: indicare la base giuridica del trattamento, ciod la sua finalits lecita, quale prevista ex artt. 5 & 8 del
Regolaments UE 2016/67%d'ora in pol Regalamento)'’

La base giuridica del trattamento @ il consenso. Per gli interessatl che non sard possibile informare & peri guall mon sard possibile
ottenera @ consenso, & rappresentata, dal parere positiva del competente comitate etico a livello territoriale (e la successiva
autorizzazione del Direttore Generale dell’ Atienda USL Toscana Centro), alka luce della nuova formulazione dell’art. 110 del D.1gs. 30
giugno 2003 n. 196 Codice in materia di proteziona del datl personali, conseguente alle modifiche apportate dalla Legge 56 del 23
aprike 2024.

M]m.rmn;.?r.'nne del datl indicare | crited utilizzat Eér garanting l'&degualé:za, la partinenza & la non eccadanza del datl
ukilizzati
I datl estratti dagli applicativi sanitarl in uso prasso le strutture sono selamenta qualli ritenuti indispencabili alka ricerca,

[ imitazions delia ConServazions. indicare per quanto [empo sano conservall | dal & | criter par la conservazione dei dati™

il termine di conservazsione ded datl & fissato a 7 anni, dopo i guall | dati saranno cancellati; sl & consideratoe opportuno applicare a
guesto studio osservazionale tale terming ritenuto sufficlente per la tipologla dl studio [omervaronale retrospettiva) e di
pubblicazione. | datl agaregati (non personall) generati dallianalisi statistica saranno conservati su file SPSS per la durata di 7 anni dal
momento della pubblicazione dello studio e pod, a loro volta, cancellati.
Eraliozza del dali indicare k& misure individuale per aggiomars, correggere o cancellare | dabl che msultano non esatti in
riferiments alla finalit per la quale sono trattati™

| datl estrapolati @ raccolti sono rcontrollati dal source documents originall dal Medico prima della loro pseudonimizzasione e del
trasferimento del dati su DB.

 PRITEs e - —
| Infegritd & rservalerzs dei dafi™ indicare e misure tecniche ed organizzative adottate per garantire 1a sicurezza dei dafi
rispetto @ trattamenti non autorizzati o lleciti, perdila, distruziona o danni accdentall, precisando quanta segue:

L acoesso al database sard vincolate al solo personale nominato, istruito e formato presso | singoli centri partecipant
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Indicare se nel traftaments o in qualkche sua fase (specificara) | dab sona pseudonimizzat, @ secondo quali mesalita™

| dati personali estrapolati dalle cartelle dinche presso dascun centro, saranno immediatamente peeudonimizzat] con codice akfa
numerics al momente della raccolta & saranng riportati su DB,

La rodalita di pseudonimizzazione del dati svwered abtraverso ['assegnazione di un codice numerico (10 padente). | dati personal
sona trattati in associazions con questa informazions non direttamente identificativa, o b corredazione tra questa e dati identificativi
dell'interessato @ conservala separatamente, accessibile al solo persanale colnvolto nello studio presso | singofl centri, assicurandone,
con idonee misure di sicurezza tecniche ed organizeative, la riservatezza.

Il Subject ID consisterd in un codice numerico progressiva, generato ogni qual volta wn nuovo paziente viene armolato neflo studia.

| Indicare se nel trattamento o in quakhe sua faze (specificars) | dati sono criftografatl, e secondo quaii modalild (ovvenn quake

sistemna di crittografia @ utilizzato)'”
Viene utifizzate || sistema di crittografia AES256 nel memento dl trasmissione del DB pseudonimizzato dal singolo centro partecipante
al Promotore tramite PEC.

Indicare se nel trattameanto o in qualche sua fase [specificars) | dati sono anonimizzat, & secondo quall rrcdalita™
I datl sono resl anonimi prima della pubblicazgmons.

Indicare | criten di profilazione per l'accesss @ dati
Gli accesl al DB excel per le caratteristiche stesse del programma, non sono profilatl, Solo le staff dal singole centro opportunamante
formato ed autorizzato a lavorare sulio studio sard in possesso della password per 'accesso al DB,

Indicare se gll accessi s0no tracciali '
Gli accesi al DB excel per le caratteristicha stesse del programma, non sono tracciatl. L'accesso sara consentito al sale personale del
centro opportunamente formate @ In possesso della password di accesso alla cartelia contenete il D8

Indicare con quale frequenza viene effattuato | backup del dat’™
Backup dei dati viene effettuato regolarmaents come awviene per le cartelle su server aziendale ssttimanalmenta).

Tuttl | PC sono aggiornati e dotati di efficaci software antivirus agglornati @ volti a contrastare eventuali malware

Indicare se | dall 5000 tratiati anche su SUpPO Carace, @ Come quast sono gestii

Non & previsto Futilizze di supporti cartacai, fatto salve | documenti di informativa e consenso del pazienti risultati contattabili. Guesti
saranno conservatl presso | singoli centri partecipant! nelPinvestigator Site File in una stanza con accesso limitato e sotto R
responsabilith degll Sperimentatori Principall del singalo centro.

| Ove applicabile. indicare come sono informat gl interessatl al trattamenta™

| Ove applicabile: Indicare ke ragioni per Gu non & pessibile Informare gl interassati™

DIRITTI DEGLI INTERESSATI

| soggetti ancora in vita saranno informat| attraverso apposito documento d informativa/Consenss con lale informaziond di cui all"art.
13 del Regolamento UE 2016/679.

Relathvamente ai pazientl che non & possibile contattare, si prevede, nel rispetto deil'art. 6 delle Regole deontologiche per
trattamanti a fini statistici o di ricerca sclentifica —, di procedere a rendere disponibili ke informazion, di cul si allega copia, redatte ai
sensi all'art. 14 del Regolamento UE 2016/679, mediante pubbiicaziona sul site istituzionale del Cantro di sperimentazione per la
durata dello studio stesso.

La raccolta dai dati del pazient! che risultano deceduti o non contattablll al momento dell'arruclamento nel presente studio, BVwerd
in assenza dol consenso scritte ger motivi di Impossibility organkzativa rfconducibili alla circostanza che la mancata racoolta del dati
rifierit al nurmers di interessatl che non @ possibile contattars, rispetto al numero complessive del soggatti che sl intende arruolare
nallo studia, produrrebbe conseguenze significative per lo studio In termini di qualith dei risultat! della ricerca stessa; il iUt
rlguarde, in particolare, ai eriter dl Inclusions previsti dallo studio, alle modalita di arruolamento, alla numarositsd statistica def
campione prescelto, nonché al periedo di tempo trascorso dal momento in cui | dati riferitl agll Interessati sono stati originarlamenta
raccolti (analisi retrospettiva dal Giugno 2018).

Ove appicabile: indicare come & acquisito Il cansenso degli intersssati™

| pagienti ancera In vita saranno arruolati previa acquisizione di consenso informato scritto, che sard conservato nel centro, in accorda
con il Regolamento [UE) 2016/679, refativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei datl personali, |
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monché alla libera circolazione dl tall dati @ che abroga la direttiva 85/45/CE, entrato in vigore il 24 maggie 2016. Gli sperimentator si
impegneranno ad acguisire il consenso informato pazienti in occaslone di visite di routine o di follow-up previste al cantro.

per gl interessati che non sarh possibBe Informare e per | quali non sard dungue possibila ottenare i consenso (pazienti deceduti o
che risulting nen contattablll), sl procadera secondo le modalita di cui all’art. 110 comma 1 secondo periodo del D.1gs. 30 glugnoe 2003
n. 196 Codice in materia di protezione dei dati personali, ovvero acquisendo |l parere del Comitato Etico competente a livello
territoriale ed applicando adepuate misure di garanzia,

Owe applicablle: indicare s il trattamento coinvolge soggetti qualificall come responsabili del trattaments™
N/A,

GESTIONE DEI RISCHI™

ACCESSO ILLEGITTIMD Al DATI

Sehbene la gravith del rischio possa essere considerata di medio fvello, vista ls specificitd e e caratteristiche dei datl sensibili trattati,
la probability del rischio si ritlene trascurabile. | dati sono infatti psesdonimizzatl @ saparati dalle informazioni anagrafiche dei
pazienti: (| server che ospita il database & accessibile esclusivamants attraverso la rete Azfendale. Le password sono In possesso del
solo personale interno autorlzzato.,

MODIFICHE INDESIDERATE DEI DATI

La probabliitd del rischio di modifica indesiderata dei dati pub essere ritenuta trascurabile, anche alla luce delle misure pianificate. La
gravith del rischio & stimata di medic livello. | dati vengone sotboposti a backup grornaliers, con passibilita di rapido restora in caso s|
verffichi una modifica indesiderata, Laccesso In scrittura ai datl & riservato a selezionati utenti in possesso di password di accesso , ed
awviene attraverso contralli interni che minimizzano la probabilits di ermore.

PERDITA DEI DATI

_I.a probabilith di perdita del datl & estremamente bassa vistl | badkup giornalierd previst] dal sistema,

IL PREPOSTD AL TRATTAMENTO{vedi nota 1)
(nomaicognome)

MU S0 CCutndT

FIRMA Data
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"Il Preposto &l trattamento, in Azienda, &, per quanto riguarda gli studt, il P
L'art. 2-quaterdecies del D.Lgs. 30 giugno 2003 n. 196 prevede che, tra la persone avtorzzate al trattamento (fr. nota 6), 1
fitolare possa individuare, per lo svolgimento di specifiche funzioni di coordinaments & onentamento nel trattamento dei dati,
persone fisiche, che operano sotto la loro autorits, a cid “espressamente designate”. La persona fisica "espressamonie
designata®, che coincide con la vecchia noziona di “responsabile interno del trattamento” (oggi il responsabila del trattamento
& solo Un soggetio estema), & stata sinteticamente ridenominata dai diversi tiokar, ulilizzando varie espressionl (delegato,
referente ece. ) in Azienda la s & definita Preposto, con termine dervato dalla normativa in maleria di sicurezza del lavoro, e
che indica appunto un soggetto che sowvraintende ad una data atlivita {& far intendere che il frattamento dei dati non @ mal
una attivith spanciata da un concreto operara).
? Inserire titolo & codice dello shudio
' Finglita del trattamento vale il suo scopo pratico. Occore dunque indicare, posto che |l traltamento & ovviamente
tunzionale alka esecuziona delio studio, olire alle scopo di ncerca in senss lato (es. *| dati sono trattati per scopo di ncerca in
campo medico ..."), quali sono gl scopi che si intendono raggiungere con o studio medesimofes.scopo dallo studio &
verificare 7). Quealora | dati vengano raccolti per una finalitd ulteriore (es. di cura, il che significa che saranno traftati anche
con modalita identificativa), occorre integrare talespecifico elemento nellinformativa sul tratiemento dai dati.
*In via generale =i ratta di dati afferenti alle categorie particolar, es. relativi alla salute o genetici, e di dati comuni (es. dati
anagrafici & di contatts). Oltre a questa indicazione pill generica, categorica, occofme @splicitare i dati che vangong
elfettivamente raccolti; cid pud essers fatlo con un grado maggiore (es. esil di questo o quellesame di laboratono) o manore
{es. esitl esami di laboratoric) di analiicita; & comunque preferibile essere pll analitici possibile —questi elementi pll punbusli
sono normalmaente gid elencati nel proiocollo - anche per motivare, se necessario, lall scelte in una prospettiva di
minkmizzazione (cfr. nota 12), cioé di una loro strefta funzionalitaindispensabilits rispetto alla studio.
® L'interessato & |a persona fisica cui si riferscona | dati personali frattati in une studio, sono ad esempic | pazient in esso
arruolati, descriti atiraverso le carmatteristiche (es. dl patologia, esiti, etd) che i rendono in esso eleggibili Occorre qui
Indicare anche il ranga tempaorale entro il quake si vanno ad denfificare | pazienti stegaitil allo studio (es. pazient diabeticd
traftati dal 1985 al 2020).
Ber o ifficiente indicare il numero dei componenti del gruppe o sperimentazione @ le relstive professionalita, senza indicazioni
nominative, Per la persona espressaments designata, cfr. nota 1. La persona autorizzata al ratiamento & fa persona fisica —
dipendente o collaboratore - sottoposta, per guanto concare |l trattamento dei dati, al Titolase (cioé I'Azienda), e che Iralta
dati personall sobo nella misura in cui sia stata a cid autorizzata & istruita le istruziani delimitano Fambiio di trattamanto
autorizzalo, e precisanse le modalita secondo be quall || rattamentio deve essere effettuato. Nessun incaricato pih trattare dati
senza adeguate |struzionl (che sono un sua diritto), @ nessun incaricato, ficevutes, pud effettuare operazioni di trattamenio
ulerioni rispetto a quelle da esse consentite. Tali istruzioni, nell’ottica della responsabilizzarmone del biolare (che consisle
nell'applicare | principi previsti all’art 5 de! regolamento UE 2016/679, documentandone le modalita di apphcazione), devono
ss5ene raccolle in un aflo di nomina a firma del P.1. {atto che potra essere anche riferilo al gruppo di sperimantazione nel suc
complesso, oppure, qualora | compiti, allintersa del gruppo di sperimentazione siano significativements differenziati,
Emﬂ{epiu personafizzato & quandl nommatva),
Ciui &1 puds far riferimento
- ad altri Centrl di sperimeniazions, che partecipana allo studio quali titolar autonomi o contitolari del trattamento fil
Titolare del trattaments & il soggetto che, individuate una finalits, cioé uno scopo pratice, determina le modalita
traftamento dei dati necessarie per raggiungerio, qualora finaid e modalita siano condivise, si pud stabdire una
condizione di contitolaritd, che deve essere formalizzata mediante un accordo redatto ai sensi dell'art. 26 del
Fegolamenta),
- a soggetti (normalmente entl) che collaborano funzionalmente allo studio (es. un laboratonio estemo che effetiil
esami previsti dalla ricerca) ma cha non assumono # rucko di titolare del rattamento in quanta non hanno parecipato
alia definizione delle finalith & modality del trattamento - cioé alla elaborazione & condivisiona del protocolio di
ficarca - & che quindl devono formalments individuarsi come Responsabili del trattamento (vedi nota 27).
Occorre elencare tali soggetti deve, in riferimento 2o stato attuale dello studio (in abouni studi mullicentnc, ulerior
ipanti possano aderire al progetto successhvameantejcon la loro esatta denominazione.

Un trattamento di dali personall sl traduce in un flusso di infoemagzioni, che pud coirvolgens van spazi (es. banche datl),
soggettl ecc., & che pud sostanziarsi in una serie di operazioni (es. la raccolla del dati, per la quale cccorre indizare come
essi vengono selezionati @ archiviati, ad es. in un foglio di reccolta o in un database; o la loro comunicazione, ra due o pid
titolari- le modalita di elaborazione ecc, ). E' necessario Indicare anche se | dati sono meramente frasferti allintemno di uno
stesso ambito di titciarita: i trasterimento del dato & nozione pit ampla, ¢ talvolta diversa. da quella della sua comunicazione,
cioé della trasmissione del dato ad altre tiolare; questa comporta spesso un trasferimento di dati (ma | dati possono essare
comunicati anche mettendali semplicemente a disposizione, senza trasmetterti); s ha trasferimento di dati sia se | dati sono
trasferili &l di fuon dei sistemi aziendali, sia se sono meramenta spostati anche all'intemo del medesimo ambito di titolarts
(cio ad es. da un server allallre def'Azienda, o verso un server di un soggetio che agisce per il titolare, quale responsablle
del traflaments), Occorme precisane sa i dali send eventualmenie trasfarili:

nellambito dell Azignda
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fuori dall' Azienda
fuon Gall'ltalia
fucn dall'Unicne Europaa
N trasferimento del dato, soprattutic se effetiuato al di fuorl del proprio smbito di titolarith (che normalments comisponde ad
un perimetro presidiato), put reppresentare un momento crilice, che necessita lsdozione di idonee misure di sicurezza fanto
tecniche che organizzatve: di quelle appunto specificamenta riferibili &l frasferimenio del dato sl nchiede una breve
descrizione. || trasferimento dei datl (ssclusi | dati genatic) deve essere effettato con modalita sicura, anche con strumenti di
cooperazione applicativa cppure utilizzando strumenti di messaggistica che utilizzino canali di comunicazione proteth (ri
compresa ka PEC), oppure, se si ufifizzano sistemi di posta elettronica ordingris, proteggende lallegato con tecniche di
cifratura & rendendolo accassibile ramite una password per 'apertura dal ke raamessa separatamente, qualora io siudio
ricomprenda dali genetici, non saré possibile ulfizzare la mad ordinaria ma solo strumenti di cooperazione applicativa o di
messaggistica che utilizzing canall di comunicazione protetti (v compresa la PEC), cifrando | dati & formendo la cheave di
decifrazione atiraverso canall di comunicazione differenti da quelli ullizzati per la trasmiesione dei dati. E' necessano
richiamare eventuali agreement redalti per il trasferimento dei dati, & comunque documentare la valutazione della necessita
g proporzionalitd del irattamento che & stels effettuata.
| distingue qui tra archiviazione & conservazione, indicando con la prima voce |a lemporanes aflocazione del dati nel corso
dello studio, con I'aftra quella effetiuata nel periodo successivo al termine delio studio, prima della definitiva cancellazions o
anonimizzazions dei dati (sono comungue operazioni che possono essere effeftuate con continuita sul medesimo sistemal,
E' necessario individuare speciicamente dove | dati vengono allaeati, indicando anche il sistemna o i data base wilizzato. g
per la loro successiva conservazione si utilizzs, appunto, una banca dati diversa, occorrers indicaria.
In ordine al profili di sicurezza, anche in relazione alls esaltezza ed integrita dei dati, & inullle precisare che un foglio excel
24 Un pe in locala non soddisfa i requisiti minimi {la DPLA non otterra § parers positivo del Respensabile della Protezione del
dati aziendals, & quand'anche venisse frasmessa, & certo che non sara possibile oftenere la autorizzazione del Garante)
Il efslema di archiviazione e conservarione del dati di stedio messo a disposizione dailAziends & RedCap; possono essers
utilizzati strumenti diversi, ma che garantiscano, allo stesso mode, un tracciaments degll accessi e delle operazioni effethuate
B garanzie contro virus, makware acc,
Cualora venga utilizzata una piattaforma esterna, occomerd procurars! e relative informazion tecnico informatiche, da
metiere agli atti dells decumentazione di studio {di tale documentaziona si poltra offrire evidenza, allegandola o mena, nel
presenie documento); non & necessarnio che tale documentazione sia esaustiva da un punto di vista lecrico, ma deve assang
tale da fornire informazioni sufficient ad effetiuare una minima valutazione di adeguaterza, anche con il supporio della
componente iecnico-infarmatica aziendale
"L'ar 5 (Principi applicabili af trattamento di dali personall) par. 1 del Regolamento prescrive analiicaments akzuni principl
che assicurano |'sdeguatezza del traftamento (ed. princiy base del lratfaments), la responssbiizzezione del Tilokre
consiste appunto nel rispettars tali principl @ nelfessere in grado di dimosirare, con idonea documentazions (redatta prima
deilinizio del trattamento, nelfottica defla privacy by design e by defaut} di averli nspettati. Dungue, || titolare del frattamentc
& responsabibe del rispetio dei seguenti principl:
- limitazione dedla finalité del trattamento;
- limitazione della conservazione del dati,
- minimizzazons dei dati;
esatiezza ded dati,
sicurezza dei dafi (integrita e riservalazza).
trasparenza del trattamento {riguarda anzitutto e informazionl sul fratiamento messe a dispesizions degli interessati,
ge ne parle alls sezione successiva relativa al Dintli degl interessati)
| & base giuridica ordinaria del tratamento dei datl a scopo di ricerca dlinica & il cansenso degli intaressati, a seguito dl
idonee infarmazioni. 1l consenso non & necessario se Tinteressato non & contattabile, o se si trallad) studio previste da una
norrma di leggelda una disposimone regolamentare’ dal diftte UE/dal programma di ricerca sanitaria di cui all'art. 12 bis del
D.Lgs. 5022,
Nel caso che non sia possibile informare linteressato ed acquisirne || consenso, e si tratti di studio previsto da una norma di
legge/da una disposizione regolamentarel dal dirtto UE/al programma di ricerca sanitaria di cul alfart. 12 b5 del D.Lgs.
502/82, acocorre riportare quants segue (scegliendo il caso d'inferessa):
- Labase giuridica del trattamento & rappresentata dalla legge (specificare), che ha previsto lo studio,
La base giuridica del tratiamento & rappreseniata dalla disposizione regolamentars (specificare), che ha previsto o
studio,
- La base giuridica del frattamento & rappresentata dalla normativa UE
- La base giuridica del trattamento & rappresentsta dal programma di ricerca sanitaria di cul aflart. 12 bis del Dlgs
50292 (specificare I'anna). che ha previsto o sudio.
Se || paziente non & confattabile - perche | dati di contatte sono stati perduti © non sono sggicmati, oppure || pazients &
deceduin, o & preferibile non informario per motivi etici (es. il paziente nen & informato sulla patologia di cui & affetio) —
oppure se i contatti non sono gestibil per opggettiva impossibiith di carattere organizzativo (confattare | pazient
comporterebbe un impegno sproporzionato rispetio alle risorse disponibill), i base giuridica del trattamento, & rappresentata
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dal parere positive del comitato etico competente a livelo terriloriale, nenché dalla applicazione di misure di garanzia sulla
?qumzza ded trettamenta {che qui stianmyo appunto specificando),

La minimizzazione dei dati & traduce appunto nella garanzia che | dati siano “adeguati, perinentl & lirmitall 8 quanio
necassario rispetto alle finalitd per ke quali sono trattati®, art 5 paragrafo 1 ¢ del Regolamento). Dvvio che tali requisiti non
possano essereassolutizzabil, in quanto strettamentefunzionali alle scopo di un dato studic: sard comungue lecito ulilizzars,
tanto da un punto di vista qualiative che quantitativo, soltanto le informazioni indispensabili per qued determinato studio.Chi
valuta quall dati sono o meno necessari? Ovviamante || Titolare (2 per esso, in un progetto di ncerca, § P.1) che, nell'otlica
delia responaabilizzazions, doved argomentare e sostenere tale valutazione Nel nostro caso occorre dungue dimosirane che |
datl trettst, e gié@ sopra elencati, sono softanto quell necessari alla reakizzazione dello studio, e non allr., E' di tal=
necessith- strettamente comelsta alla razionalith delle studio da un punio di vista eminentemente scientifico - che deve
essere data brevemente evidenza, anche softanio indicando In sintesi che *i dali raccoiti sono guelli indispensabill alia
esecuzione dello studio”. In relazione a certe tipologie particolari di infarmazioni, ad es. quelle relative alle ongini razzali o
alta apparlenenza etnica, pud essere opportuno offrire una motivazione pid puntuale ed artcolata,

n termine puntuale per la consenvazione dei dati ulllizzatl per gli studi csservazionali non € previstoe dunque quello scelto
deve essere motivate || tarméne deve essere commisurato allo scope principale della conservazione del dati. che & anziutio
gueso di rendere possibill verifiche o controlli della base dali dello sfudio successivamente alla pubblicaziona. Si consiglia di
scrivere qualcosa di analogo a quanto segue:
Il termine di conservazione dei dati & fissato.a ... (inserire | numero di anni ritenute necessanc) anni; si
avidenzia la consapevoiezza chela valenza normativa dei termin di conservazione previsti dalle disposizoni
wigentl, sempre ofentste a regolare gll sludi interventistici, noné direttaments ed immediataments
prescrittiva per gii studi caservazicnali, cosi che viene comungue chiamata in causa la responsabllizzazione
del Titolare
Si & cansiderato cpportuno applicare a questo studio osservazionals if tarmine di ... @nni in quanto .
Sa si ulilizza il termine di prassi di T anni, la motivazione pud essere resa come segue, sostituendo Fultima frase:
Si & considerato opportuno applicare a questo studio osservazionale il termine di conservazione di T anni gia
previstn dal D Lgs. 6 novermnbre 2007, n. 200, riferible ad una prassi consolidaeta e soprattutlo raenuto
sufficiente & non eccsdante In ralaziona allo ecopo di consentive eventuali confrolli successii sulla
corratezza delle inferenze effstiuste nelle valulazione dei dati raccolti nel corso delia ricerca. Il f2rmine
settannale @ commisurato aita opportunita di conservare una base datl statistica per successive verifiche o
richieste di precisazioni circa | risultati pebbicati.
Si ricarda che mediants linformativa ex art 13 0 ex art 14 del Regolamenio occome indicare & comunican al soggett
irferessati, cha:
sono raccolt soko | dall strettamente necessari per il perseguimento dedle finalita;
- decorel | termini di conservazione, | dali personali saranno distrulti, cancellall o rest anonimi (descrivendo |
meccanismi per la cancellazione o anonimizzaziona ded dati)
Se | dati sono consarvati a tempo Indeterminato a fini di anchiviazione nel pubblico interessa, di ricerca scientifica o stonca o
a fini statisticl & necessario indicario & molivaro, anche in riferimento a specifiche prescrizioni normative.
™In quesin caco lesattezza del dato non si inlende riferita &l suc aggiomamento, ma alle modalita con le quali | datl sano
raccoltidalia documentazione originale e dunque duplicati, garantendone appunto l'esattezza rispetto a quels, per le finalit
dedlo studio. Ovwio che misure di controfie sono mene necessarie quando Pesirazione da un data base informatico avviena
guasi aulomatcamente a seguito dellinserimente di dati paremetri, rispetio alla copla manuals, per la quale occodme
individuare una procedura di verifica & cantrallo
'* Aj sensi delfart 5 par. 2 del Regolamento, | dati devono essare “trattati in maniera da garantine un'adeguata sicurezza del
dati pessonall, compresa la protazicne, mediante misure tecniche e organizzative adeguate, da tratiamenti ron autonzzati o
illeciti e dalia perdita, dalia distruzione o dal danno accidentali («integrta e riservatezzas)”. Le politiche di sicurezza sonc
necessanie per evilare:
la divulgazione di dati persenali o laccesso agl stessi non sutorizrat o accidental;
Iz modifica non autorizzata o eccidentale di dati pergonali (cosi che | dati sono modificati o incompled);
la perdita defla possibilita & accesso o distruzions accidentale o non autorizzata di dati personall
Occorte indicare, sinteticaments, & misure adollate da un punio di vista organizzativo, nonché quedle Infenmatiche
sssicurate dal sisterna sul quale i dati sono archiviati, anche attraversa il imando alla relativa documentazions lacnica.
E' owvio che la modifica, ta perdita o la non eccessibiith ai dati sono questionl che non attengono esclusivamentia aila
ﬂrl'-.'acy. ma direttaments alka quality del dato di ricenca,

La peeudonimizzazione (non pesudo-anomimizzazions, come si trova in quaiche protocollo) consiste nelfassoclare dei dati
{es. guelli relativi afla salute del partecipants aflo studic) ad una infeemazione di caratiere non idenfificativo (ad es. un
codice), sosfituendo con essa quella di caratiere identificativo, ad es. || nemeicognome dell'interessalo, & mantenendo
rservala, con specifiche misure di sicurezza, la comezione tra dato identificativo e dato non identificative (tra anagrafica e
endice). Essa & una operazione di trattamento che &l traduce in una misura di sicurezza e di mnimizzazione del datl. Mon
oani codificazione pud fradursi in una pseudonimizzazions dei dati: non lo & cero |'utilizzo del codice fiscale (ben pid
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idaniificativa del mero nome giuridico), ma neppure un codice che sia conosciuto al di fuor del gruppo di sperimentazions
{es. il numero nosologico o simile, anche a livello di singole reparta).
Occome descrivere come & costruito il codice, & come @ strutiurato e gestito || processo di pseedonimizzazione del datl, ciog
in quale fase dello studio 51 attea.
Comungue, se si crea un elenco, & questo ha una sua logica (ad es. alfabelica o cronologica), non & sufficients fogliere
l'enagrafica ed inserire ad es. del codici progressivi, ocoore che sano non sequenziali @ randomizzall (almenc se
l'estrazione del dati & eseguibile una seconda voita con dentici risultati). Insomma, il codice di pseudonimzzazions NOn pud
contenere slamenti oggettivi = informathd o di carattere procedurale - che rendano possibile una identificazions
dellinteressato a prescindere dalka chisve di pseudonimizzazione. Si pud scrivens quanto segue:
La pseudonimizzaziona dei dati avverra attraverso |'assegnazione di un codice. | dati personall sono trattati
in assoclazione con questa informazione non direttamente (dentificativa, e ka cormelazione tra questa e | dati
identificativi deifinteressato & conservata separatamenta, sccessibile al solo persanale coinvolio nedio studio,
assicurandone, con idonee misure di sicurezza tecniche ed organizzative, ka riservatezzal codici di
pseudonimizzazione sono costruii secondo la seguente modalit: ... | dati sono pseudonomizzati ...
{fincicare in guale faze avvien la pseudonimizzarione ded dalfy
" Decorme precisare se | dati, m qualche momento del procasso (28 frasfenmento o comunicszione, oppure archiviazions,
sano cifrall, & con quake tecnica.
™ 5i ricorda che, per anonimizzazione ci si riferisce ad una tecnica che sl applica ai dati persenali al fne di ottepers una loro
deidentificazione assoluta e imeversibile. In prafica, il dato anonimizzato non pobrd pil essere, I nessun contesto di
trattamentn, neppure in quello onginano, ricollegato allinteressato. |n pratica, un et di dati privato dell'anagrafica non &,
come secondo |a noziene etmologica o di senso comune, un dato anonimizzater &, piuttesto, wn dato personale non
immediatamente identificativo. Un ==t di dati & anonimizzato solo quando & definitivemente e imeversibilmente privato, enche
prospetiicemente, di una possibilta di raccorde con 13 relatva anagrafica, nel senso che questa non & pid recuperabile (e
non & dungue pid possibile una reidentficazione, cicé |a eventsalith che, partendo da dati emoneamenta ritenutl anonimi, si
riesca a recuperare informazioni identificative degll interessall, sia direttamente, sia tramite melodi di comelaziona @
deduziones)
Con questi presupposti, il dato anonimo'ancnimizzato ben raramente pud essere presente in wno studio se non nella fase
conclusiva, quands si aggregano | dafi in vista della pubblicazione degli esili. La procedura con cul 31 anonimizzanc i dati in
vista della pubblicazione deve essere descritta; ordinariamente, non essendc auspicabile, in uno studio clinico il ricorso a
tecniche di randowmizzazions, che consisiono nella modifica della weridicita dei dati, si reomrera a tecniche di
generalizzazione, consistono nel generallzzare gl attributi delle persone intereseate, diluendo i livelli di dettagho. Si utllizzara
di solito, tra queste, 1| K.-Anonimato, tecnica volta ed mpedire lindividuazione di parsone imteressate medianta |1 lono
raggruppamento con aimeno K aitre persone (K=valore di soglia), Secondo la regola della soglia, le persone cui si
riteriscono i dati si considerano nen identificsbill s2 @ loro numero & supariore ad un ceno valore prestabiito (valore di soglia),
Il valore minimo erdinariamenie sttribuibile alla soglha & pari a tre (ma nel valutare il valore della soglis si deve lenere conto
del livello di sensibilltd delle informazioni, & dell'affettiva fschic di danno ad esse correlato). La regola della soglia soltendsa
che |l valors originale X possa essere rifenio non al solo Caio, ma anche a Tizio, Tazio @ Sempronio. La relazione biunivoca
tra il valore X ed una {una sola) persona fisica viene cosl meno. Ocsorre indicare comve si procede quando una tipologia dl
informazans resta satto la soglia minima.
% 2 profonditd di acoesso indica il quantum di accessibiita ai dati che & riconosciuto ad una determinata persona
autorizzata sl rattamento (cfr. neta 6); essa deve riguards tanto fa quantits e ia tipologia di informazionl accessiblli, che le
operazionl (leftura, scritura, cancellazicne, elaborazione ecc.) eseguibili sui dati. Tutle queste prerogative sono connesse
ad una o pli profili di autorizzazione (e, correiglivamente e simmetricaments, di profezione del dati), che si chiede — qualora
ﬂurall - di elencare & descrivens nei karo confenuti.
|| traceiamentc degl accessi, con finalith di sicwezza e controllo, pud riguardare tanto operazioni che modificanc la
consistenza del dafi che la loro mera consultazione. Tale fracciamento si traduce nella conservazione, per un cero perioda di
tempo, di file di log (il log file @ appunto un file che contiena un alenco cronologico delle attivita svplte da un sistema
operativo, da un database o da altri sistemi, per permettere una venfica successiva). E' richiesto di specificars, appunio, sa
sona tracclatl gl accessi degli utenti & degli amministrator], se sono tracciali anche gll accessi in consullazions, se SoN0
tracciali i riferimenti temporal degli accessi, per quanio tempa gii eventuali file di log sono conservat], || tracciamento degli
accessi, con la registrazione delle operazioni effettuate, in particolare di modifica dei dati, & una misura essenziale per
garantine la sicurezza dei dati, In particolare la loro esatiezza ed integrita.
Per quanto riguarda la documentariona cartacea, si deve indicare se si procede o mano ad un controlio degli accessi fisici
' Trz ke misure che ostano 8lla perdita, totlale o parziale, def dati, vi & il beckup, che pud essere svofto con una diversa
frequenza. Si chiede di precisane se il backup dei dati & assicuratn, @ con guale tempistica,
1 tarmine malware indica un programma che & stato progeltiato per danneggiare un computer; & una sona di ganere ampio,
rispatio alle specie guale tro@n , virus ecc.. Un virus & un malware che tende a danneggiare file & dati.
" | a gestione dei support cartace, In questo caso, nguarda la loro archiviazione sicura @ la lore accessibilita. 5 ricorda che,
anche =& il frattameants & soitamente effetteate con strumenti @lettronici, laddove presents Facquisizions del consenso &
guasi sempre effettuata ulilizzando suppodi cartace!,
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M | a modalita ordinaria & la messa a dispesizicne dellinteressato dell'informativa redatta ai sensi dell'art, 12 del
Regolamanbo.
*nuglora non sia possioile o opportuno infarmare gh ineressati ed acquisirne il consenso ocoorma nen solo altestame ma
documantarna 8 comprovarms | medv tra | seguenti;
¥ motivl eticl riconducibii alla circostanza che [interessato ignora la propria condizions @
Finfarmativa comporerebba |z rivelazione di notizie la cui conoscenza potrebbe asmecare un
danno materale o psicologico agll interessati steasi;
v motivi di impossibilitd organizzativa, nel senso che gl Intereseat], allesile @i ogni ragionevole
sforzo compluto per contattarli (anche atiraverse fa verifica dello stato in vita, la consuRazione
dei dati rporati nala documentazione clinica, I'mpiego del recapii felefonici eventusments
forniti, nenché [acquisizioms dei dati di contatto presso anagrafe degli assistti o deda
popolazione residente) misultino essere al momento dellarruclamento il studio deceduti o
comungue non contattabdl, & @ mancata considerazione del dati rferiti & questi, rispetto al
numere complessivo del sopgeti che si infende coinvolgere nefa ricerca, produrmebbe
consaguenze significative per lo studio in terminl di sterazions dei relativi nsultati (avuto
riguardo ai criteri di inclusione previsti dallo stedio, alle modalits di aruclamento, alla numercsita
statistica del campione prescelto, nonché al periodo di lempa rascorso dal moments in cul | dati
riferiti agli interassati sono stati originariamanta raccolfi).

Alcuni esempi:

- Imeperibilitd efo oggettiva impossibitd organizzative dovuta alla limitsts disponibilitd di indinzzi complet ad
agglomat dei pazienti;

. ireperibilitd efo oggetiva impessibilita organizzativa dovuta alfelevata percentuale di pazenti non pid seguiti dal
centre (di sperimentazions coirvallo);

- irrepeniblitd elo oggetive impossibilith srganizzativa dovuta allelevalo intervallo di tempo tra I prima accesso del
paziente al ceniro (i spefnmentazione coinvolio) ed il data eniry delle Studio,

. impossibilits organtzzativa alo di fatto dovuta afla lontananza geografica del pazent che rende eccessvaments
dificsfioso & costoso il lora rtorno al centra (di sperimentazione calnvolio) per e procedure di consenso, unidamsanta
alla difficolta di interagire con M'awsilio di strumenti elelironici da parte di pazienti anziani o aventi poca dimestichezza
can le attrerzature aletironichelinformatiche;

- decesso ded pazients;

. intervenuta incapacita di intendere efdi volere dovuta alfaggravarsi detio stato clinico;
sforzo oggettivamente sproporzionato rispetto aghi obiettivi delio Studio che rischia di rendere impossibile o di
pregiudicare gravemente il conssguimento delle finalita della ricerca.

Comungue, nel caso incui infarmare gli interassati risulti impossibile o implichl uno sforzo sproperzionalo, oppure rischi di
rendere impossibile o di pregludicare gravements il conseguimento delle finalita della ncerca, occorra documentare e
valutazion effetiuate e le evidenze raccolle per scatenere cib, anche con riferimento a dati statistici (ad es. circa la mortalits
delta patologla oggetio dello studio) &, se dal caso, | entativi di contatio effeliusti ed i boro esiti percentual sul totale dai
pazienti armualabili, oppure impegno di risorse matedall ed umane che, in riferimanto al numero dei pazientl da contaitare,
rande |'operazione non sostenibile dal punto di vista organizzativo.

Decorre Inoftre predisporme una informativa ex arl. 14 del Regolamenlo, articolo che riguarda appurio le informaziont da
metters a disposizione dei pazienti non contatiabili {nel caso del defunti, dei lore aventl causa) come previsto dall'an. & delle
Regole decniclogiche per traftamenti & fini statistiel o 4 ricerca scienlifica ... | linformativa sara pubblicata in una sezione
dadicata del sito islituzionale per tutta la dursta dello studio stesso (nel caso di pazienti defunti, a beneficio di familian eco ).
Mellinformativa occorre indicare il soggetto cul sard possibile rivolgersi, nel Centro dl spenmentazions, per far valers i diritti
degli interessati sl indica  ordinariamente | responsabile  aziendale  dells  protezione  del dati,
respongabileprotezionedati@uslcentro. toscana.it,

)| goonsenso al tratamentor & qualsiasi manifestazione di volonts libera, specifica, informata e inequivocabile, con i quake
Finteressato manifesta 4 propric assense, mediante dichiaraziona o azione positiva inequivocabile, che | dati personak che ko
riguardano siano oggetto di traftamanto. Il consenso, in guanto "manifestazione di volonts”, deve appurto manifestarsi, ed @
dungue prestato mediante un etto positive inequivocabile, ad esempio mediante dichiarazions scritta, anche atbraverso
mezzi elettronici, o orale. Cio pud comprendere la selezione di un'apposita casella in un sito web o guaisiasi altra
dichiarazione o qualsiasi altro comportamento che indichi chiaramente In tale contesto che l'nteressato accetta il iattamento
proposto. Mon configura peranto consenso | silenzio, INnattivita o la preselezione di cassalle. Ad ogni modo, 7 fitolane ded
trattamento deve essere in grado di dimostrare che ['interessato ha prestato il proprio consenso.

*E' Responsabile del tratiaments il soagetto astemo rispetio al titolare che tratla dati per conto - clog per le finslita — del
titalare. secondo le modalta da questo mdicste. Ai sensi delfart, 28 paragrafo 3 del Regolamenta tzke Incanco deve essere
formalizzate in un conlratta o altro atto giuridics, che precisi 1a materia disciplinats ¢ fa durata del trattamanta, | natura e ka
fimalita del trattamenta, il tipo di dati personall & le categorie di interessal, gli obblighi e i diritti del litolare del trattamento; tals
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st deve essers redatto in mode tale che il responsabile tratti | dati persanali soltanio su istruzione documentata ded titolare
ged trattamanto.
# | 5 parte conclusiva delia DFIA, dopo la descrizione del trattamento e defle misure tecnico-organizzative individusts a
garanzia defla sua adeguatezza, & quella propriaments dedicata aa valutazione circa la sostenibilita del rischi indlvidusti
Tali rischi =i arbealana in riferimento alla perdita:
di iservalezza del dati
- di mtegrita dei dati
di disponibilith dei dati
La stima conclusiva della probabilita e gravita di ognl tipologia di rischio & da Indicarsi nel seguanti termink
Indefinita
trascurabile
liritata
importante
massima.
Ogni valutazione sintetica deve essere adaguataments motivata.

Qualora s utiizzi REDCAR; & possibile limitarsi indicare quanto segue:

Accesso Megitivo ai dali

Sebbene la gravitd del rischio possa essere considerata di medio livello, vista la specificta & fe caratteristiche dei dati
sensibili trattati, la probabilita del rischio si ritiene frascurabile.

| dati sono Infalti pseudonimizzati e separali dalle informazioni anagrafiche dei pazients il sarver che ospits il dafabase &
aecessibile esclusivamente attraverso il protocolio hitps (TLS) con esclusione di ognd accesso di altro tipo (SMB, FTF o aliri),.
Gl accessi sistemistic di servizio (par manutenzione o aggiomamenti software) sono consentiti solo atlraverso pratocalli
criptati (ssh o simili) e soltanto da rete intranet ACLIC. Eventuali necessita di access da Intemet somd veicolatl attraverso
WPN

Le credenziali amministrative sono in possesso del solo personale intemo aulonzzato.
Le cradenziali di gestione delfapplicativo sono personali & rilasciate ai soli dipendesll aulorizzati che sono slati |strus
riguardo |a loro cormetta custodia

Modifiche indesiderale al dall

La probabdith del rischio di modifica indesiderata del dati pub essere ritenuta irascurabile, anche alla luce delle misune
planificate. La gravita del rischic & simata di medio livello,

| dati vengono sotioposti a backup giomaliers, con passibilita di rapido restore in caso si verifichi una modifica indesiderata.
L'accesso in scrttura @i dati & riservato & selezionati utenti, &d avviena attraverso interfacce che minimizzano la probabilita di
Ermore.

Feroita dai dali

La probabilits di perdita dei dati @ estremamente bassa, mentre ['eventugie danno sarebbe molio elevato.

La stima considera le struthure hardware ridondate sulle quali si fonda il sisterma, le procedure di backup sistermatico e la
resilienza infrinsaca del data center che ospita ['applicativa

Per gii eventuali data koss causat da operatori infedeli, valgone le considerazicni dei punti precadenti.



