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Manuali di Sicurezza e Qualità !

Dalla Legge 675
al Codice Privacy 
dal 1996 al 2016

fino Reg679/16UE 
ad oggi Corso DP 

per Resp. di Centro

Gestione del Rischio sui Dati ðAudit, Bio-RedTech, ICT, TQM/GRC, Legal DF e Readiness

Esposizione applicativa non accademica -aŀǘŜǊƛŀƭŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊŜ
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PARTE 1

PARTE 2

Question Time

indagine esplorativa, informale in ambito privato e PP.AA.

Ruolo/funzione in azienda?

soggetto/professionale: 
ICT, management, legali o proprietà

Quanti tra ICT 
sono già ADS?

Quanti tra HR sono 
già RDT/ODV231?

Quanti del 
management

sono RDT?

audience : quanti sono «soggetti autorizzati» Sistema Privacy  aziendale

Privacy 4.0: PRIMA DI INIZIARE CONOSCIAMOCI MEGLIO!

Quanti RPD?
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PARTE 1
Filogenesi delle normative: Migrazione

dal Codice Privacy del Dlg.196/03 

al Regolamento 679/16 e Dlg.101/18

Capire da dove si viene per decidere dove andare
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Costi della non Privacy ! ISO 18000

Antesignana la Corte costituzionale tedesca 

che, nel 1984, dichiarò l'esistenza di "diritto 

alla autodeterminazione informativa", meglio 

definito come "diritto del singolo a decidere 

autonomamente quando e con quali limiti 

possono essere diffuse  informazioni 

riguardanti la propria persona" o altrimenti 

come "diritto a decidere circa la rinuncia o il 

trattamento dei propri dati personali".

Concetti di qualità e sicurezza legati alla 

economia della etica 

Reg.679/16 sulla Data Protection

Fuoco sulla personaé in che senso

GDPR-EU e Reg.679/2016
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NON fuoco alla persona !

GDPR-EU e Reg.679/2016

Persona  elettronica permutatoria 
della  nostra  identità  digitale

QUALE ???
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GDPR-EU e Reg.679/2016

Una migrazione culturale evolutiva

GDPR-EU e Reg.679/2016

Due opposte libertà: libera circolazione dei dati tutela privacy
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GDPR-EU e Reg.679/2016

Se decide solo la forza, vince il più forte!

«Privacy by Design» +  «Security by Design»

Data Protection: futuro UNIFICATO di PRIVACY e IT-SECURITY

Basta ipocrisie tecnologiche-normative 

PRIVACY IT SECURITY
GDPR

Reg.

679/16
+

Dlg.

101/18

Era della Privacy 4.0 ðNon più formaé ma sostanza
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TrilogoUE : Parlamento, Commissione e Consiglio

Commissione

Parlamento

Consiglio

EDPB

Comitato: gruppo ex Art. 29 WP29 ςBoard ex Garante Garanti

In italia : Garante Privacy poi Autorità di Controllo

Garante Europeo
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Palingenesi di Privacy e Data Protection

General 
Data 
Protection

Regulation

Data subject
Data controller
Data processor
Personal data

11/2008
A.D.S.

2/2012
No DPS

Dlg5/2012
Viol. Telco

Dlg69/2012
Market/ISP

Reg.UE2014/EIDAS
Identità Digitale

Reg.UE/680/16
Contrasto

RepressCrimini 679

675/96             318/99            196/03
Detenzione Trattamento             Comunicazione

Dir. 1148/2016
Data Breach

Dlg. 101/2018 sett)
e.Privacy e dir-NIS

Dlg.vo 101/2018: la Novella in PMA

Privacy 4.0 ςAdeguamento, coordinamento, integrazione

Å Abrogazione parziale Dlg.196/03 (GDPR displ.primaria)

Å Integrazioni Dlg.196/03 ïReg.679/16 (crasi legale)

Å Modifiche e/o rettifiche (Es. sistema sanzioni)

Å Coordinamento normativo (Es. Statuto lavoratori)

Å Norme transitorie Dlg.101/18 (Es. Regole di condotta)

Å Ruolo Autorità di controllo ( Provv. e prescrizioni)
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Dlg.vo 101/2018 - 19 Settembre 2018 

Buona Novella o cataclisma legale per la PMA?

PMA esplicitamente 
riferita nel corpo

della legge
(Dlg.196/03 novellato)

Dlg.vo 101/2018: quanto la Novella impatta la PMA

Privacy 4.0 ςCodice Privacy + Regolamento UE + 101/18

9.9% su 27 Articoli 
Sanità, Ass Socio Sanitaria, 

Nosocomi, strutt Ospitaliere, Medici 
di Famiglia, Diagnostica omica, IRCS 
Ricerca stat e epidemiol, Genetica, 
PMA, Pediatria, Cartelle cliniche, 

Dossier e fascicolo San. Ele., anagr 
Centri nascita e reg. decessi, 

prescizioni mediche, comun. ISTAT, 
dati ultra -sensibili, particolari e 

specifici . 
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Dlg.vo 101/2018: su cosa la Novella impatta la PMA

Riferimenti Basi giuridiche PMA sui trattamenti dati 

Å Prot. 1025.CNT.2018 lôimport-export gameti/embrioni Centri PMA-banche esteri Eterologa 

Å Prot. 3693/CNT/2017-1 modalità comuncaz import export (Allegato 1)

Å Legge 190/2014/comma298 registro donatori

Å DM 15 novembre 2016 recepimento importazione Mat.Biol. DE 2015/566/UE

ÅGMP allegato su laboratorio PMA e ISO 14644  sulle «clean rooms»

Å Dlg. 16/2010 e L. 256 /99

Å Dir. 2012/39/EU ïAmendig 2006/17/EC ïtesting Hum.tissues & cells

Å Dlgs 85 2012 modifica e agg. dlgs 16/2010

Å Linee guida legge 40 III edizione 2015 e GL Sala criologica

ÅCoding- parere favorevole regioni Art. 2 c3 Dlg.281/97. Cod.4.10/2016/79

Å Dlgs. 191/2007 e accordo Conf. Perman. Stato Regioni del 2012

Å Accordo 25 marzo 2015 stato regioni su  ispezioni e DM 31 luglio 2015 registro valutatori

Dlg.vo 101/2018 - 19 Settembre 2018 

Buona Novella o cataclisma legale per la PMA?

Privacy 4.0 ςǘǳǘǘƛ ǎŀƴƴƻ Ŏƻǎŀ ŦŀǊŜΧ
Chi spiega come?
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Titolari e/o Responsabili del Trattamento rispondono 

per ICT/ADS, receptionist e infermieri OTA (incaricati/designati)

Dlg.vo 101/2018

Privacy 4.0

Esposti amministrativamente e 

economicamente sia 

professionisti e soggetti 

giuridici (pubblico e privato)

Dlg.vo 101/2018

Privacy 4.0
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Approccio alla PRIVACY 4.0 sostenibile 
Quello che non viene detto!

Dlg.vo 101/2018 - Privacy 4.0

Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 

Å Proroghe dei termini

Å Depenalizzazioni

Å Semplificazioni

Å Condoni e moratorie
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Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 

Eô accaduto altro !
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Å Nessuna sospensione ispezioni/sanzioni

Å Semplificazioni solo µ-m ePMIé FORSE!

Å Inasprimento sanzioni Amministrative

Å Ulteriore stringenza sugli adempimenti

Å Dir. Civ. e penale: detenzione 3-6 anni

Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 in PMA

PROBLEMA : Non più forma ma sostanza!

Å Progettare By Design & By Default

Å Accountability: rendere conto proattivo

Å Ingaggio Ispezioni:  sanzioni gravi ed effettive

Å Non solo carta: adempimenti dimostrabili

Å Costo o investimentotecnologico ICT

Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 in PMA 
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Sistema Privacy e Protezione Dati 

senza «se», senza «ma» e senza ERRORI

Å No Cut & Pastedei Documenti Sistemi DP

Å Tutelare il  dato è tutelare la persona(coppia, don.eterol)

Å Non confondere conformità e compliance

Å Non pensare di scaricare oneri a legali o peggio DPO

Å Formazione e consulenza: non ricorrere al «fai da te»

Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 in PMA

Dlg.vo 101/2018

Nuove maggiori criticità obblighi disattesi o inidonei
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Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 

Revisione globale contrattualistica affiancando 
tecnologo ai legali e dir. ICT / Es.: Ag. Pulizie

REGISTRO TRATTAMENTI E DPIA

Dlg.vo 101/2018 e la Privacy 4.0 in PMA 

SLA, PLA, BCR, NVI - Smart Contract DAO


