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1. GENERALE 
 
1.1. Premessa 

La presente valutazione di impatto è redatta ai sensi dall'art.35 del Regolamento Europeo 679/2016 (GDPR) 
e dall’art. 110 del D. Lgs. 196/03 (Codice Privacy) ed è relativa al trattamento dei dati nell’ambito del progetto 
di ricerca scientifica denominato “Analisi esplorativa delle caratteristiche demografiche e cliniche all'inizio 
di un intervento riabilitativo multidisciplinare per persone con malattia di Parkinson” il cui ente promotore 
è la Fondazione Opera San Camillo e che sarà svolto, previa approvazione del Comitato Etico territorialmente 
competente, dal Presidio Sanitario “San Camillo” di Torino, quale unico centro di ricerca. 

Con tale documento, pertanto, si intende descrivere il trattamento, valutarne la necessità e la 
proporzionalità, nonché contribuire a gestire i rischi per i diritti e le libertà delle persone fisiche derivanti dal 
trattamento di dati personali, valutando detti rischi e determinando le misure per affrontarli.  

Si tratta di uno strumento che garantisce e dimostra la conformità al GDPR, esso permette di valutare 
l'impatto potenziale sulla privacy di un processo, un sistema informativo, un programma, un modulo di un 
software, di un device o di qualsiasi iniziativa che tratta dati personali. 

1.2. Riferimenti 
 
Nella conduzione della Valutazione d'Impatto sono stati considerati i principi ed i requisiti offerti da: 

 Regolamento Europeo 679/2016; 
 Codice Privacy – d. lsg. 196/03 
 Allegato 1 prov. 467/2018 GPDP; 
 Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica ai sensi degli artt. 2-quater e 

106 del Codice - 9 maggio 2024 
 Manuale della sicurezza nel trattamento dei dati personale, Enisa dicembre 2017.  

 
1.3. Presupposti di applicabilità della Valutazione 
 

 Art. 110 Codice Privacy comma 1 primo periodo  

 
1.4. Titolare e DPO 

 
Il “Titolare” del trattamento è la Fondazione Opera San Camillo con sede in Milano - 20124, via Oldofredi 11, 
CF 97477630152, P.IVA 06532810964. 
 
Il “Responsabile per la Protezione dei Dati” è la Dott.ssa Patrizia Ghini raggiungibile per email all’indirizzo 
dpo@camilliani.net ovvero presso le sedi dell’ente. 
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1.5. Descrizione di massima del progetto 
 

L'obiettivo dello studio è descrivere il campione di pazienti con malattia di Parkinson afferenti al Servizio DH 
del San Camillo, individuando correlazioni fra le numerose variabili demografiche e cliniche rilevate all'inizio 
del trattamento multidisciplinare che possono avere ricadute come una migliore allocazione delle risorse 
riabilitative ed essere di guida per le scelte terapeutiche. Inoltre, le analisi potranno fornire importanti 
indicazioni per impostare futuri studi prospettici finalizzati all'individuazione di fattori predittivi del recupero 
funzionale e del rischio cadute, evento con importante impatto clinico e nella qualità della vita dei pazienti 
con malattia di Parkinson. 

 
2. DESCRIZIONE SISTEMATICA DEI TRATTAMENTI PREVISTI E DELLE FINALITA’  

 
2.1. Finalità e basi giuridiche 

 
La finalità è quella dello svolgimento del progetto di ricerca descritto. 
La base giuridica è il consenso sia per i dati comuni (anagrafici) che per i dati particolari (sanitari) ai sensi degli 
artt. 6 part. 1 lett. a) e 9 par. 2 lett. a) del GDPR 
 

2.2. Descrizione delle modalità di trattamento e dei principali attori coinvolti 
 
I criteri di inclusione previsti nel progetto riguardano soggetti che hanno svolto un intervento riabilitativo 
multidisciplinare per diagnosi primaria di Malattia di Parkinson o Parkinsonismi, ricoverati consecutivamente 
presso il Servizio DH del Presidio Sanitario San Camillo di Torino nel periodo compreso negli anni 2023 e 2024; 
che corrispondono ad una popolazione stimata di 150 soggetti. 

Modalità di trattamento: 

 I dati verranno raccolti mediante presa visione delle cartelle cliniche (senza effettuare alcuna copia 
delle stesse). 

 I dati saranno associati ad un codice di transcodifica che collega il singolo caso alla cartella clinica. La 
tabella di transcodifica, una volta completata, verrà consegnata al Direttore Sanitario della struttura, 
soggetto non coinvolto nel progetto di ricerca ed archiviata separatamente dal resto dei dati raccolti 
per la ricerca. La tabella sarà recuperata esclusivamente nel caso di richiesta di revoca del consenso 
al trattamento dei dati o in caso di audit da parte di autorità legittimate. Tale operazione sarà 
opportunamente registrata su apposito verbale con doppia firma del Direttore Sanitario e del 
Referente  

 I dati verranno inseriti su apposita tabella excel salvata in apposito spazio OneDrive Microsoft365 
con autenticazione a due fattori accessibile unicamente a professionisti coinvolti nel progetto di 
ricerca (Dott. Destefanis, Dott. Trucco, Dott. Bottino) oltre che, in caso di necessità per attribuzione 
delle credenziali e attività di ordinaria manutenzione, all’amministratore di sistema del Presidio Ing. 
Davide Trombini.  

 I dati saranno soggetti ad elaborazioni statistiche secondo le seguenti modalità:  
o le caratteristiche continue con distribuzione normale saranno sintetizzate mediante media e 

deviazione standard, mentre per quelle non normalmente distribuite saranno riportate 
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mediana e intervallo interquartile. Le variabili categoriche saranno descritte utilizzando 
frequenze assolute e percentuali. 

o Per identificare possibili sottogruppi omogenei di pazienti sulla base dei profili clinico-
funzionali iniziali, sarà applicato un algoritmo di clustering non supervisionato (K-means). Il 
numero ottimale di cluster verrà determinato utilizzando gli indici comunemente adottati in 
letteratura (tra cui ad esempio silhouette score, Calinski-Harabasz index, Davies-Bouldin 
index) e rendendo estremamente improbabile la re-identificazione dei pazienti. 

 Conformemente al Considerando n. 26 del GDPR, date le modalità sopra descritte di 
pseudonimizzazione dei dati, si considera estremamente improbabile il rischio di re-identificazione 
dei pazienti, tenendo conto degli eventuali costi, dei tempi tecnologie che sarebbero eventualmente 
necessarie. 
 

2.3. Raccolta del consenso  
 

Raccolta del consenso  

Ai sensi dell’art. 110 comma 1, secondo periodo del D. Lgs. 196/03, il consenso potrà non essere raccolto a 
fronte della impossibilità di informare gli interessati per motivi organizzativi e/o a causa dello sforzo 
sproporzionato che ciò comporterebbe. 

Nello specifico i pazienti verranno contattati telefonicamente (sulla base dei recapiti telefonici disponibili in 
anagrafica) per spiegare le caratteristiche e modalità di svolgimento del progetto e invitati a presentarsi 
presso la struttura per la firma dei relativi consensi; alternativamente verrà loro inviata, all’indirizzo 
anagrafico o di posta elettronica opportunamente confermato nel colloquio telefonico, con comunicazione 
riservata e personale, il set composto da: 1) informativa ex art. 13 GDPR; 2) consenso informato e al 
trattamento dei dati; 3) Modulo di richiesta di revoca del consenso al trattamento dei dati 

Solo dopo tre tentativi di contatto telefonico senza esito, o in caso di soggetti deceduti, il nominativo del 
paziente verrà inserito nell’elenco dei pazienti eleggibili per il progetto di ricerca.  

Sarà cura del Referente tenere traccia, mediante apposito registro, dei tentativi di contatto telefonico e 
dell’esito (descrizione sommaria) degli stessi. 

Eventuali casi di soggetti non in grado di esprimere il proprio consenso non verranno presi in considerazione.  

I pazienti inseriti nello studio potranno in qualsiasi momento revocare il consenso accordato o utilizzando 
l’apposito modulo o contattando direttamente il Referente ai recapiti appositamente indicati nell’allegato 
stesso.  

 

Criteri di definizione della impossibilità organizzativa in conformità al Provvedimento del Garante 9 maggio 
2024  

Il provvedimento del Garante del 9 maggio 2024, prevede che: “Sono motivi di impossibilità organizzativa 
quelli riconducibili alla circostanza che la mancata raccolta dei dati riferiti al numero di interessati che non è 
possibile contattare, rispetto al numero complessivo dei soggetti che si intende arruolare nella ricerca, 
produrrebbe conseguenze significative per lo studio in termini di qualità dei risultati della ricerca stessa; ciò 
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avuto riguardo, in particolare, ai criteri di inclusione previsti dallo studio, alle modalità di arruolamento, alla 
numerosità statistica del campione prescelto, nonché al periodo di tempo trascorso dal momento in cui i dati 
riferiti agli interessati sono stati originariamente raccolti”. 

 Il numero complessivo dei soggetti che si intende arruolare è di 120 corrispondente ad un campione 
statistico considerabile strettamente significativo per il progetto.  

 Con riferimento ai criteri di inclusione indicati il periodo di riferimento non può essere riferito a 
pazienti dimessi anteriormente al 2023;  

Come specificato, secondo i criteri di inclusione, la popolazione di riferimento corrisponde a circa 150 
soggetti. Ne consegue che laddove non sia possibile recuperare il consenso di 120 soggetti - numero 
strettamente necessario per effettuare la ricerca - all’interno della popolazione complessiva di 150 soggetti, 
debbano essere raccolti dati relativi a soggetti che risultano irreperibili e/o deceduti. 

2.4. Dati trattati 
 

 Prestazione medica: anno di diagnosi, FIM/rankin, Barthel, HeY, età, sesso, storia di cadute pregresse, 
Charlson Index 

 Prestazione di fisioterapia: TUG, BBS, 2MWT, UPDRS III 
 Prestazione di terapia occupazionale: setting abitativo 
 Prestazione di neuropsicologia: MOCA/PDCRS 
 Prestazione di psicologia: HADS (ansia e depressione) 
 Prestazione di logopedia: disartria e disfagia 

 
2.5. Normative di riferimento  

 
 D.M. 15.07.1997;  
 D. Lgs. n. 219/2006;  
 D. Lgs. n. 200/2007; “Linee guida per i trattamenti di dati personali nell’ambito delle sperimentazioni 

cliniche di medicinali” del 24 Luglio 2008 del Garante per la protezione dei dati personali e ss.mm.ii. 

 
2.6. Stakeholders  

 

 Pazienti coinvolti; 
 Comitato Etico territorialmente competente  

 
3. VALUTAZIONE DI NECESSITA’ E PROPORZIONALITA’ DEI TRATTAMENTI    

3.1. Individuazione del trattamento o dell’insieme dei trattamenti  / ciclo di vita dei dati trattaeti 
 

1. Raccolta dei dati 
 Presa visione delle cartelle cliniche archiviate presso il Presidio San Camillo (senza effettuare copia). 
 Contatto telefonico dei pazienti o dei loro referenti per illustrare il progetto e raccogliere il consenso. 
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 Invio postale o e-mail dei moduli informativi e di consenso (in caso di mancato contatto telefonico). 
2. Registrazione dei dati 

 Compilazione di una tabella Excel con i dati clinici e demografici raccolti dai documenti sanitari. 
 Creazione di un registro dei tentativi di contatto e degli esiti delle chiamate ai pazienti. 

3. Organizzazione e conservazione 
 Associazione dei dati a un codice pseudonimo (transcodifica). 
 Archiviazione separata della tabella di transcodifica presso la Direzione Sanitaria. 
 Salvataggio della tabella dei dati su spazio OneDrive protetto da autenticazione a due fattori. 

4. Utilizzo dei dati 
 Elaborazione statistica per descrizione delle variabili (medie, mediane, frequenze) e identificazione 

di sottogruppi mediante clustering (K-means). 
5. Comunicazione e accesso 

 Accesso ai dati limitato al personale autorizzato (3 ricercatori). 
6. Conservazione e cancellazione 

 Conservazione dei dati per massimo 5 anni, salvo obblighi normativi diversi. 
 Cancellazione dei dati al termine del trattamento salvo possibilità di anonimizzazione degli stessi 

 
3.2. Periodo e logiche di conservazione dei dati 

 
 I tempi di conservazione saranno quelli strettamente necessari per la realizzazione della ricerca e 

comunque non oltre i 5 anni, fatto salvo il maggior tempo necessario per adempiere a obblighi di 
conservazione cui il Titolare è tenuto in ragione della natura del dato o del documento o per motivi 
di interesse pubblico o in esecuzione di specifici obblighi di legge (ai sensi del D.M. 15.07.1997; D. 
Lgs. n. 219/2006; D. Lgs. n. 200/2007; “Linee guida per i trattamenti di dati personali nell’ambito 
delle sperimentazioni cliniche di medicinali” del 24 Luglio 2008 del Garante per la protezione dei dati 
personali e ss.mm.ii.). 

 Il Referente procederà a periodiche verifiche (documentate) della necessità di conservazione; 
 Al termine/nel corso dei 5 anni saranno verificate modalità di anonimizzazione, alternative alla 

cancellazione, mediante apposita processazione statistica.   
 

3.3. Risorse di supporto dei dati 
 

Sistemi operativi == 
Applicazioni aziendali == 
Database management system == 
Pacchetti office Excel  
Strumenti di condivisione dei dati  File system in cloud (OneDrive di Microsoft 365) protetto con autenticazione a 

due fattori  
Sistemi di connettività e trasmissione 
dati 

== 

Sistemi di conservazione dei dati a 
norma 

== 

Archiviazione cartacea == 
Altro (descrivere)  Software di elaborazione statistica “R studio” 

 
3.4. Proporzionalità e necessità dei trattamenti  

 



FONDAZIONE “OPERA SAN CAMILLO” 

PRESIDIO SANITARIO SAN CAMILLO 
OSPEDALE SPECIALIZZATO IN RECUPERO E RIEDUCAZIONE FUNZIONALE 
10131 TORINO - Strada Santa Margherita, 136 
Tel. 0118199411 – Fax 0118199431 
www.sancamillotorino.net 

 

7/10 
 

Finalità del Trattamento Il trattamento dei dati è conforme alla finalità  
Utilizzi per ulteriori finalità / riuso dei dati   Non è previsto utilizzo dei dati per altre finalità / 

finalità secondarie – riutilizzo dei dati 
Basi di legittimità  Consenso artt. 6 part. 1 lett. a) e 9 par. 2 lett. a) del 

GDPR 
I dati raccolti sono necessari in quanto 
intrinsecamente connessi alle finalità? 

SI 

Le finalità possono essere raggiunte con altre 
modalità di trattamento o altri mezzi?  

NO 

Valutazione di proporzionalità in termini di: 1) 
quantità dei dati 2) frequenza di raccolta dei dati 
3) persistenza di raccolta dei dati (continuità nel 
tempo) 4) ampiezza geografica dell’area di 
raccolta)   

Il numero di soggetti coinvolti è quello strettamente 
necessario ai fini della significatività della ricerca. 
L’attività di raccolta, registrazione ed elaborazione 
dei dati è prevista nell’ambito di sedute di lavoro, 
delle persone autorizzate, numericamente definite 
che non espongono i soggetti interessati a circostanze 
che possano comprometterne la confidenzialità.  

Accuratezza e aggiornamento dei dati  I dati sono ricavati da cartelle cliniche, documenti già 
soggetti a verifiche di appropriatezza documentale. È 
garantito il diritto aggiornamento, rettifica dei dati 
inesatti e l’integrazione di quelli incompleti 

Sono previste profilazioni con utilizzo di strumenti 
di trattamento che incidono in modo automatico 
sui diritti degli interessati?? 

No le uniche attività di clusterizzazione sono quelle 
derivanti dall’individuazione di correlazioni 
giustificate dall’oggetto stesso della ricerca. Non sono 
previsti altri trattamenti o eventi, in capo ai soggetti 
interessati, conseguenti a tali clusterizzaizoni   

 

4. EVIDENZE DI CONFORMITA’ 
4.1. Controlli per proteggere i diritti egli interessati 

 
Modalità di informazione degli interessati  Come da modulo di informativa specifico  
Modalità di raccolta del consenso  Come da modulo di consenso informato e di consenso 

per il trattamento dei dati  
Modalità di esercizio del diritto alla portabilità  Come da procedura P052 di Fondazione Opera San 

Camillo: procedura per garantire l’esercizio dei diritti 
degli interessati ai sensi del Regolamento 679/2016 in 
tema di privacy e protezione dei dati  

Modalità di esercizio del diritto di accesso 
Modalità di esercizio del diritto di rettifica e alla 
cancellazione 
Modalità di esercizio del diritto di restrizione e 
obiezione 

4.2. Rapporti con soggetti esterni, trasmissione e condivisione dei dati 
 

Modalità di regolazione degli obblighi dei responsabili 
del trattamento 

Non previsti 

Modalità di regolazione degli obblighi dei contitolari Non previsti 
Modalità di regolazione dei reciproci obblighi rispetto 
ad altri titolari autonomi disgiunti con cui vi è 
condivisione i dati dei responsabili del trattamento 

Non previsti 
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Modalità di protezione per trasferimento dei dati fuori 
dalla UE  

Non previsti trasferimenti extra UE 

 
5. VALUTAZIONE DEL RISCHIO  

5.1. Valutazione del rischio teorico  
L’art.35 Par. 7 Lett. c) prescrive che la valutazione d’impatto debba contenere una valutazione dei rischi per 
i diritti e le libertà degli interessati. 

Ai fini della presente valutazione, per la definizione del Rischio teorico, sono presi in considerazione i criteri 
di definizione di probabilità e impatto riportati nel documento “Manuale della sicurezza nel trattamento dei 
dati personali” di Enisa del dicembre 2017.  

5.1.1. valutazione della probabilità 
 
Per la determinazione della probabilità di compromissione dei livelli di Confidenzialità Integrità e disponibilità 
dei dati, il “Manuale della sicurezza nel trattamento dei dati personali” propone una metrica di valutazione 
in funzione di:  
 Risorse di rete e tecniche (hardware e software) => rischio basso 
 Processi/procedure relativi all'operazione di trattamento dei dati => rischio basso 
 Diverse parti e persone coinvolte nell'operazione di trattamento => rischio basso 
 Settore aziendale e scala del trattamento => rischio basso 

 
L’Allegato 1 riporta le relative valutazioni effettuate dalle quali risulta una probabilità complessiva bassa.  

5.1.2. Valutazione dell’impatto 
Per la determinazione dell’impatto, il “Manuale della sicurezza nel trattamento dei dati personali” propone 
la seguente metrica di valutazione:  

 

I principali impatti per i diritti e le libertà degli interessati che vengono presi in considerazione sono quelli di 
cui al Considerando 75 del GDPR e riportati nell’infografica del Garante 
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DANNO    
 

Basso Medio Alto Molto 
Alto 

Danno Reputazionale NA     
Discriminazione    X  
Furto d'identità NA     
Perdite finanziarie  X    
Danni fisici o psicologici   X   
Perdita di controllo dei dati   X   
Altri svantaggi economici o sociali    X  
Impossibilità di esercitare diritti, servizi, opportunità    X  

 

5.1.3. Matrice del rischio teorico 
 
La determinazione del rischio inerente è, pertanto, il risultato della combinazione probabilità e impatto 
riportato su una tabella 3x3 
 

 
 
Sulla base delle valutazioni effettuate il rischio teorico si colloca ad un livello classificabile come Alto 
risultante da una probabilità bassa e da un impatto medio/alto  
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5.2. Determinazione del rischio residuo accettabile  
 
L’allegato 2 riporta l’individuazione delle minacce e delle relative misure di sicurezza finalizzate a garantire 
un livello di rischio residuo accettabile.  

 
6. PARERE DEL DPO 
 

Il Dpo condivide i contenuti della valutazione di impatto svolta dalla Fondazione e le conclusioni raggiunte, 
ne convalida la correttezza e la coerenza con il Regolamento e con gli orientamenti ufficiali. I rischi elevati 
individuati tramite la DPIA risultano mitigabili a sufficienza attraverso le misure previste. Il Dpo raccomanda 
di monitorare i contenuti della valutazione alla luce di eventuali sviluppi del sistema o della normativa 

7. ALLEGATI 
 

1. Determinazione della probabilità teorica di compromissione dei livelli di Confidenzialità Integrità e 
disponibilità dei dati 

2. Individuazione delle minacce, delle ulteriori misure di sicurezza adottate e del rischio residuo 
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