	
	

INSERIRE CARTA INTESTATA ENTE








Spett. Autorità Garante per la protezione dei dati personali
Piazza Venezia, 11
00187 – Roma
PEC: protocollo@pec.gpdp.it


Oggetto: comunicazione ai sensi dell’art. 8, comma quinto, della Legge 132/2025 – trattamenti di dati finalizzati alla realizzazione di strumenti di intelligenza artificiale in ambito sanitario – Studio dal titolo “_____INSERIRE TITOLO STUDIO______”

PREMESSO CHE
· [bookmark: _Hlk214440757]__INSERIRE DENOMINAZIONE DEL TITOLARE__ (d’ora in poi __INSERIRE ABBREVIAZIONE__) è soggetto pubblico/privato senza scopo di lucro - Istituto di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS) – soggetto privato operante nel settore sanitario nell’ambito di progetti di ricerca a cui partecipano soggetti pubblici e privati senza scopo di lucro o IRCCS; 	Comment by Fiorenzo Rossi: Mantenere solo la definizione corretta
· __INSERIRE ABBREVIAZIONE__ è promotore/centro di sperimentazione del progetto di ricerca denominato “_____INSERIRE TITOLO STUDIO______” (di seguito, per brevità, anche solo Studio) (vds. Protocollo – allegato 1);
· lo Studio ha natura __INSERIRE SINTESI DEL DISEGNO DELLO STUDIO__. 
· lo Studio ha quale obiettivo principale/secondario la realizzazione di un sistema di intelligenza artificiale in ambito sanitario, in particolare per finalità di prevenzione, diagnosi e cura di malattie, sviluppo di farmaci, terapie e tecnologie riabilitative, realizzazione di apparati medicali, incluse protesi e interfacce fra il corpo e strumenti di sostegno alle condizioni del paziente, salute pubblica, incolumità della persona, salute e sicurezza sanitaria nonché studio della fisiologia, della biomeccanica e della biologia umana anche in ambito non sanitario;	Comment by Fiorenzo Rossi: Mantenere solo le indicazioni appropriate rispetto alle finalità del sistema di I.A. che sarà realizzato
· l’art. 8 della Legge 132/2025, commi primo e secondo, dispone che: “1. I trattamenti di dati, anche personali, eseguiti da soggetti pubblici e privati senza scopo di lucro, dagli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS), di cui al decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, nonché da soggetti privati operanti nel settore sanitario nell’ambito di progetti di ricerca a cui partecipano soggetti pubblici e privati senza scopo di lucro o IRCCS, per la ricerca e la sperimentazione scientifica nella realizzazione di sistemi di intelligenza artificiale per finalità di prevenzione, diagnosi e cura di malattie, sviluppo di farmaci, terapie e tecnologie riabilitative, realizzazione di apparati medicali, incluse protesi e interfacce fra il corpo e strumenti di sostegno alle condizioni del paziente, salute pubblica, incolumità della persona, salute e sicurezza sanitaria nonché studio della fisiologia, della biomeccanica e della biologia umana anche in ambito non sanitario, in quanto necessari ai fini della realizzazione e dell’utilizzazione di banche di dati e modelli di base, sono dichiarati di rilevante interesse pubblico in attuazione degli articoli 32 e 33 della Costituzione e nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 9, paragrafo 2, lettera g) , del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016. 2. Ai medesimi fini, fermo restando l’obbligo di informativa in favore dell’interessato, che può essere assolto anche mediante un’informativa generale messa a disposizione nel sito web del titolare del trattamento e senza ulteriore consenso dell’interessato ove inizialmente previsto dalla legge, è sempre autorizzato l’uso secondario di dati personali privi degli elementi identificativi diretti, anche appartenenti alle categorie indicate all’articolo 9 del regolamento (UE) 2016/679, da parte dei soggetti di cui al comma 1, salvi i casi nei quali la conoscenza dell’identità degli interessati sia inevitabile o necessaria al fine della tutela della loro salute”;
in ottemperanza alle prescrizioni derivanti dall’art. 8, comma quinto, della Legge 132/2025, __INSERIRE DENOMINAZIONE DEL TITOLARE__ comunica a Codesta Spett.le Autorità le informazioni sui trattamenti che saranno eseguiti nell’ambito dello Studio, dando di seguito indicazione delle informazioni previste dagli articoli 24, 25, 32 e 35 del Regolamento (UE) 2016/679, nonché con l’indicazione espressa dei soggetti individuati ai sensi dell’articolo 28 del medesimo Regolamento (UE) 2016/679.



1. Caratteristiche dello Studio
Descrivere sinteticamente le caratteristiche dello Studio

2. Modalità di realizzazione dello strumento di Intelligenza Artificiale 
Descrivere le modalità che saranno seguite per la realizzazione e l’addestramento dello strumento di I.A.

3. Caratteristiche dello strumento di Intelligenza Artificiale
Descrivere le caratteristiche dello strumento di I.A. che sarà realizzato, con particolare riguardo al rispetto dei principi di “conoscibilità”, “non esclusività” e “non discriminazione algoritmica”.
Di seguito uno schema che potrebbe essere seguito, previa verifica e valutazione di quanto ipotizzato:
3.1 Metodologia e caratteristiche dell'IA che sarà sviluppata (Principio di conoscibilità)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.2 Principio di non esclusività
Nel processo di sviluppo e decisionale riguardante il modello di intelligenza artificiale che sarà sviluppato nell’ambito dello Studio, è previsto un intervento umano capace di controllare, validare ovvero smentire la decisione automatica (c.d. human in the loop).
3.3 Principio di non discriminazione algoritmica
Il personale dello studio impiegato nelle attività di sviluppo e utilizzo dello strumento di I.A. (personale del Promotore e/o dei partner dallo stesso individuati), verifica periodicamente l’applicazione e l’efficacia del modello, evidenziando eventuali difformità rispetto alle previsioni predittive del modello di I.A. stesso. Saranno utilizzati strumenti di I.A. affidabili che riducano le opacità, gli errori dovuti a cause tecnologiche e/o umane, verificandone periodicamente l’efficacia anche alla luce della rapida evoluzione delle tecnologie impiegate, delle procedure matematiche o statistiche appropriate, mettendo in atto misure tecniche e organizzative adeguate. Ciò anche al fine di garantire che siano rettificati i fattori che comportano inesattezze dei dati e sia minimizzato il rischio di errori.

4. Parere del comitato etico
Il Comitato Etico Territoriale _______ ha valutato lo studio nella seduta del ______ con esito favorevole (allegato 2).

5. Soggetti coinvolti nello studio e relative responsabilità
Si riportano nella seguente tabella i soggetti coinvolti nello Studio, con i relativi ruoli ricoperti e le responsabilità in materia di data protection:

	Nome del soggetto	Comment by Fiorenzo Rossi [2]: Aggiungere gli eventuali ulteriori soggetti che dovessero prendere parte allo Studio (ad esempio: centri partecipanti allo studio; partner per la realizzazione dello strumento di I.A.; etc.).
Dovranno essere indicati specificamente gli eventuali responsabili del trattamento ex art. 28 GDPR nominati nell’ambito dello Studio.
	Ruolo all’interno dello studio
	Attività effettuate
	Ruolo in materia di data protection
	Riferimento DPO

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



6. Rapporti tra Promotore e Centri partecipanti
Relativamente allo Studio in parola, ___INSERIRE LA DENOMINAZIONE DEL PROMOTORE___ assumerà il ruolo di Promotore.
__INSERIRE BREVE DESCRIZIONE DEL PROMOTORE__.
In qualità di Promotore, __INSERIRE DENOMINAZIONE DEL PROMOTORE__ svolgerà le seguenti attività:
· 
· 
· 
· 
· 
I Centri partecipanti si occuperanno della conduzione dello Studio, ed in particolare:
· 
· 
· 
· 
· 
· 

7. Caratteristiche trattamento di dati sviluppati all’interno dello studio
	Natura dei dati
	· Dati di natura “particolare” ex art. 9 del Regolamento UE 2016/679;
· Dati di natura “comune”.

	Tipo di dati	Comment by Fiorenzo Rossi: Elencare nel dettaglio la tipologia dei dati trattati, con particolare specificità rispetto ai dati “particolari” (ad. es.: dati genetici – dati biometrici – dati relativi alla salute – dati relativi all’origine etnica e razziale – dati relativi alla vita o all’orientamento sessuale).
	

	Finalità del trattamento per la quale i dati sono stati originariamente raccolti (in caso di studio retrospettivo)	Comment by Fiorenzo Rossi: Eliminare l’intera sezione se non è previsto l’uso secondario dei dati (studio retrospettivo)
	· Dati raccolti per finalità di cura sul presupposto di liceità di cui all’art. 9, par. 2, lett. h del Regolamento UE 2016/679.	Comment by Fiorenzo Rossi: Mantenere solo l’indicazione corretta
· Dati raccolti nell’ambito di progetti ricerca a cui hanno preso parti i Titolari del trattamento.
· Altro: ___INDICARE EVENTUALI ULTERIORI FONTI DEI DATI___.

	Finalità del trattamento per la quale i dati dovranno essere utilizzati 
	· Esecuzione, monitoraggio e sviluppo dello Studio dal titolo __INSERIRE TITOLO STUDIO__; 
· Realizzazione di strumenti di intelligenza artificiale in ambito sanitario (art. 8 Legge 132/2025);
· Rendicontazione nei confronti degli enti ai quali la normativa riconosce poteri di monitoraggio e controllo nei confronti dei Titolari del trattamento.

	Base giuridica di trattamento
	· Art. 6, par. 1, lett. e) GDPR;
· Art. 9, par. 2, lett. g) GDPR;
· Art. 9, par. 2, lett. h GDPR.

	Modalità di raccolta dei dati
	__DESCRIVERE LE MODALITA’ DI RACCOLTA DEI DATI__ 

	Tipologia di supporto
	__INDICARE LA TIOLOGIA DI SUPPORTO ATTRAVRESO IL QUALE I DATI SARANNO TRATTATI. AD ESEMPIO: CARTACEO/DIGITALE/VIDEO/IMMAGINI/AUDIO___

	Categorie di interessati
	· Pazienti arruolati allo Studio;
· Altro: __INDIARE EVENRUALI ULTERIORI FONTI DEI DATI__


	Comunicazione dei dati
	· ai soggetti la cui facoltà di accesso ai dati è riconosciuta da disposizioni di legge, normativa secondaria, comunitaria;
· al Comitato etico (CE) o al CE indipendente che supervisiona il presente studio, a organismi sanitari di controllo, organi della pubblica amministrazione, autorità di pubblica sicurezza, autorità giudiziaria e altri soggetti, enti o autorità che agiscono nella loro qualità di titolari autonomi di trattamento, a cui sia obbligatorio comunicare i dati personali in forza di disposizioni di legge o di ordini delle autorità.
· a eventuali fornitori di servizi strettamente correlati e funzionali alle attività necessarie per lo svolgimento dello studio (quali, ad esempio, consulenti esterni, laboratori analisi, fornitori di servizi IT per la gestione dell’infrastruttura tecnologica, dei sistemi informativi e delle reti di telecomunicazione, ecc.), debitamente nominati responsabili del trattamento ai sensi dell’art. 28 del Reg. 679/2016/UE.

	Diffusione dei dati
	· I dati personali oggetto dello studio non vengono in alcun caso diffusi.
· I dati personali oggetto dello studio saranno eventualmente diffusi in forma rigorosamente anonima ed aggregata, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici.

	Data retention
	__INDICARE PERIODO DI CONSERVAZIONE DEI DATI___

	Modalità di adempimento degli obblighi informativi verso gli interessati
	· Consegna agli interessati di specifica informativa ex art. 13 GDPR.	Comment by Fiorenzo Rossi: Mantenere l’indicazione delle sole modalità applicate allo Studio
· Pubblicazione sul sito web del titolare del trattamento di specifica informativa ex art. 14 GDPR.



8. Comunicazione dati extra-UE
Indicare se è prevista una comunicazione dati fuori dal territorio dell’UE.
In caso affermativo, indicare: 
· se i dati vengono comunicati fuori dalla UE in modalità identificativa, in modalità anonimizzata o pseudonimizzata;
· in quali Paesi è prevista la comunicazione e qual è il relativo presupposto di liceità.

Usare una tabella di questo tipo:
	Paese nel quale i dati vengono comunicati
	Tipologia di dati trasmessi
	Soggetto che effettua la trasmissione
	Soggetto che riceve la trasmissione
	Presupposto di liceità

	
	Elencare le tipologie di dati per categoria
Dati Comuni: nome, cognome, …
Dati particolari: …….
	
	Inserire la ragione giuridica del fornitore
	



9. Misure tecniche e organizzative applicate
Si individuano di seguito le principali misure di sicurezza adottate.
	Misura di sicurezza
	Modalità di implementazione

	Tecniche di cifratura e/o pseudonimizzazione per rendere i dati non direttamente riconducibili agli interessati permettendo di identificare questi ultimi solo in caso di necessità
	

	Modalità di trasmissione di dati e tecniche di protezione
	

	Sistemi di audit log per il controllo degli accessi al database e per il rilevamento di eventuali anomalie
	

	Misure di sicurezza per l’accesso ai locali in orario di lavoro e fuori dall’orario di lavoro (soprattutto se presente cartaceo)
	

	Modalità di identificazione e di autorizzazione per l’accesso agli applicativi utilizzati
	

	Modalità per mantenere disgiunti i dati genetici e sanitari dagli altri dati
	

	Modalità per garantire la minimizzazione dei dati
	

	Modalità per garantire la capacità di ripristinare tempestivamente la disponibilità e l’accesso dei dati personali in caso di incidente fisico o tecnico
	

	Esistenza di una procedura per testare, verificare e valutare regolarmente l’efficacia delle misure tecniche e organizzative al fine di garantire la sicurezza del trattamento
	

	Modalità per garantire la capacità di assicurare su base permanente la riservatezza, l’integrità, la disponibilità e la resilienza dei sistemi e dei servizi di trattamento
	

	Misure che garantiscono, per impostazione predefinita, che non siano resi accessibili dati personali a un numero indefinito di persone fisiche senza l’intervento della persona fisica
	

	xxxxx
	xxxxx

	xxxxx
	xxxxx

	xxxxx	Comment by Fiorenzo Rossi: Inserire le ulteriori misure di sicurezza adottate per la protezione dei dati
	xxxxx



10. Valutazione di impatto
__INSERIRE ABBREVIAZIONE__, ai sensi dell’art. 35 del Regolamento (UE) 2016/679, ha sottoposto i trattamenti di dati inerenti allo Studio a valutazione di impatto (allegato 3), che non ha evidenziato criticità tali da potersi considerare bloccanti, non presentando rischi elevati per i diritti e le libertà delle persone fisiche.


***************
A corredo della comunicazione, si trasmettono i seguenti documenti:
1. Protocollo di Studio;
2. Verbale approvazione etica;
3. Valutazione d’impatto;
4. Informative sul trattamento dei dati personali.


FIRMA









