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l. INTRODUZIONE. 

L'esigenza di creare e sperimentare tecnologie per la salute 
sempre più all'avanguardia e il bisogno di sviluppo della ricerca 
clinica trovano soddisfazione nella disponibilità di dati personali 
sanitari (soprattutto quando si tratta di Big Data in sanità) 1, i 
quali assumono un ruolo primario per il miglioramento dei sistemi 
sanitari nell'erogare servizi di cura, nel fornire assistenza ai 
cittadini e nel sostenere attività di ricerca e sviluppo della scienza 
medica oltre che in ambito di medicina personalizzata 2. 

* Fidelia Cascini, Università Cattolica 
del Sacro Cuore, Horna. Maria Anastasia 
Arcuri, lJniversità degli Studi di Homa "Tor 
Vergata". li lavoro è frutto della riflessione 
congiunta tra le due autrici, sehhcne F'idelia 
Cascini ahhia n1atcriahnentc curato la ste­
sura dei paragrafi 4, 4.:l, 4.4, 5, 7 e 9 e 
Maria Anastasia Arcuri quella dei paragrafi 
1, 2, 3, 4.1, 4.2, 6 e 8. 

Per la Commissione Europea « I Big 
Data in sanità si riferiscono a grandi set di 
dati raccolti periodicainenle o auto1nalica­
nienh!, che vengono archiviati elettronica­
mente, riutilizzahili allo scopo di migliorare 

l(! prestazioni del siste1na sanitario ». Euro­
pean Commission, St,ndy on Big Dcaa in 
Public Ilealt,h, Telemedine ,md Ilealthcare, 
Decemher 2016 in chrome-extension:I/ 
efaidnlnnnnnibpcajpcglclefindmhaj/hups: I I 
health. ec.enropa. enl system(files/2016-121 
bigdata_report_en_O.pdf. 

2 La Connnissione Europea, nel 2016, 
sostenne il lancio dell 'lnternational Consor­
tium for Personalised Medicine (ICPerM.ed) 
per pron1uovere l'attuazione della 1nedicina 
personalizzata. Per tutte le iniziative e le 
attività internazionali a supporto dello svi­
luppo della medicina personalizzata si ri­
manda a ICPerMed, Stnte of the Art, Report 
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Sotto il profilo legislativo, a partire dagli anni novanta l'UE si è 
adoperata per offrire garanzie e tutelare i dati che consentano di 
individuare le persone a cui sono riferiti ( dati personali), inter­
venendo direttamente attraverso la promulgazione di raccoman­
dazioni, direttive e regolamenti. A partire dagli stessi anni, anche 
l'Italia ha dedicato crescente attenzione al tema. Si sono così 
susseguiti importanti interventi normativi sia a livello europeo che 
nazionale, in materia del trattamento dei dati personali relativi 
alla salute delle persone fisiche :i. 

Il primo intervento dell'UE si è avuto con la direttiva 95/46/ 
CE 4, che all'art. 8 disciplina la materia riguardante le categorie 
particolari di dati, disponendo il divieto di trattamento dei dati 
che possono rivelare lo stato di salute di un soggetto, con l'ecce­
zione per le finalità di cura. Lo stesso art. 8, al par. 3, ha infatti 
previsto una deroga particolare, in quanto statuisce che i] divieto 
di trattamento dei dati sanitari non si applica "[. .. ] quando il 
trattamento dei dati è necessario alla prevenzione o alla diagno­
stica medica, alla somministrazione di cure o alla gestione di 
centri di cura e quando il trattamento dei medesimi dati viene 
effettuato da un professionista in campo sanitario soggetto al 
segreto professionale sancito dalla legislazione nazionale com­
prese le norme stabilite dagli organi nazionali competenti[ ... ]". 

L'Italia, per adeguarsi alla direttiva europea, è intervenuta 
sulla tutela dei dati sanitari con la legge n. 675 del 31 dicembre 
1996 5, che agli artt. 22 e 23 disciplina i dati sensibili annoverando 
tra questi quelli "idonei a rivelare lo stato di salute". Sulla base 

2 0 2 3 ,  i n  c h r o m e-ext e n s i o n : l l ef a  
idnbmnnnibpcajpcglclefindmhajlhttps: I I 
www.icpermed.eu1medialcontentlSotA_ 
report_2023.pdf. 

" Per alcune riflessioni sulla disciplina 
dei dati personali sanitari, quali dati che 
rivelano l'identità e le condizioni di malattia 
delle persone, si v. A. T11rnN1,:, S. Conso (a 
cnra di), La protezione dei dati sanitari. 
Privacy e innovazione tecnologica tra sa­
lute pubblica e riservatezza, Jovene, Napoli 
2023; C. CoLAl'IETHO, F. LAVIOLA, I tratta­
menti di dati personali in ambito sanitario, 
in Dirittifondamentali.it, 2019 in chrome­
extension:llefaidnbmnnnibpcajpcglcle­
findmhajlhttps:lldirittifondament<ili.itlwp­
contentluploadsl2019I071Colapietro-Laviola­
I -trattamenti-di-dati-personali-in-ambito­
sanitario.pdf; G. FA1ms, I dati relativi alla 
salute e i tratta1nenti in a,nbito sanitario, in 
Innovazione tecnologica e valore della per­
sona. Il diritto alla protezione dei dati per­
sonali nel Regolamento UE 20161679, Edi­
toriale scientifica, Napoli, 2017, pag. 444 e 
ss.; C. F11.11'PI, S. MELCIIIONNA, l trattamenti 

di dati in mnbito sanitario, in Le nuove 
frontiere della prÌ1)(tcy nelle tecnologie di­
gitali. Bilanci e prospettive, Aracne, Roma, 
2016, pag. 469 e ss.; G. M. H1cc10, Privacy 
e dati sanitari, in Il codice dei dati perso­
nali. Temi e problemi, Giuffrè, Milano, 
2004, pag. 247 e ss.; M. L. Rizzo, La disci­
plina per il tnittamento dei dati relati11i 
alla salute in ambito sanitario, in La tutela 
dei dati personali in aml>ito sanitario, Giuf­
frè Francis Lefohvre, Milano, 2020, pagg. 
1-24; P. GuAHllA, I dati sanitari, in J dati 
personali nel diritto europeo, Giappichclli, 
Torino, 2019, pagg. 591-626. 

• Per la normativa si v. https:lleur-lex. 
europa.eullegal-contentlITITXTIIlTML/ 
?uri.=CELEX%3A3 I 995L0046. 

Viene considerata la prin1a legge ita­
liana in 1nateria di riservatezza. Per la nor­
mativa si v. https:llwww.nonnattiva.it1uri­
reslN2Ls ?urn: nir :stato:legge: .l 996-12-
31 ;675. Per approfondimenti si v. C. M. 
BIANCA, F. D. BusNELLI (a cura di), Tutela 
dei dati personali. Commentario alla L. 31 
dicembre 1996, n. 675, CEDAM, Padova, 
1999. 
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di tale disposizione normativa, vengono identificati come dati 
sensibili quei dati che possono intaccare la riservatezza di un 
individuo e che, per questo motivo, non possono essere trattati a 
meno che non ci sia un consenso espresso dal soggetto interessato. 
Dall'art. 23, comma l, della legge 675/1996 emerge che sono 
autorizzati a procedere al trattamento di dati personali dai quali 
potrebbero evincersi informazioni suJJo stato di salute di una 
persona fisica, coloro che esercitano professioni sanitarie nonché 
organismi sanitari pubblici anche senza l'autorizzazione del Ga­
rante per la protezione dei dati personali. 

Successivamente, il d.lgs. n. 196 del 30 giugno 2003 (Codice 
Privacy) 6 ha apportato modifiche alla legge 675/1996 e ha disci­
plinato espressamente la materia relativa al trattamento dei dati 
sanitari, rendendo lo stesso trattamento realizzabile sia per mano 
degli operatori del ramo sanitario e sia per mano degli organismi 
sanitari pubblici 7• 11 legislatore del 2003 ha, poi, attribuito un 
grande valore al consenso deH'interessato 8, ritenendolo il pre­
supposto legittimante e la condizione di liceità del trattamento dei 
dati personali. In virtù di ciò, è stato reso possibile il trattamento 
dei dati sensibili, e di conseguenza dei dati sanitari, previo 
consenso de] soggetto interessato anehc senza l'autorizzazione del 
Garante per la protezione dei dati personali. 

La materia riguardante i dati personali e la loro protezione è 
stata poi unificata, a livello europeo, dal regolamento n. 679 del 
27 aprile 2016 (Generai Data Protection Regulation - GDPH) 9, 

che ha abrogato la direttiva 95/45/CE e che è stato recepito in 
Italia con il d.lgs. n. 101 del 10 agosto 2018 10, il quale ha, a sua 
volta, apportato modifiche al Codice privacy del 2003. 

Attualmente, in Italia, il corpo normativo riguardante la prote­
zione dei dati personali esprime le evoluzioni che, ne] corso del 
tempo, si sono succedute, contemperando al suo interno aspetti 
del trattamento dei dati differenti da)]' originaria base europea e 
interpretazioni correlate agli interventi dc11' Autorità Garante per 
la protezione dei dati personali, così esprimendo tratti giuridici 
propri. 

6 Per la normativa sì v. https:llwww. 
nonrwttim,.i,t/uri-res/N2Ls?nrn:nir:sttLto:d 
r,creto. wgìsfotivo: 2003-06-30 ;196. Per il 
conuneutario a que8ta uortnativa HÌ v. C. M. 
BIANCA, F. D. BusNELLI (a cura di), La pro­
t,ezione dei dati personali,. Commentm·io al 
D.lgs. 30 giugno 200.3, n. 196, Codice dellu 
privacy, CEDAM, Padova, 2007. 

7 Cìoì\ coloro d1e, ìn hase alla dispo­
sizione dell'art. 2;3 tiella L. 675/1996, erano 
destinatari del tratta1nento. 

Per approfondire il tema del con­
senso dell'interessato al trattamento dei suoi 
dati personali si v. A. F1c1, E. PELLECCIIIA, Il 

consenso al /,rauamento, in Diritto alla rì,­
servatezza e circohizione d,�i dati personali, 
Giuffrè, Milano, 200:{, pag. 1,69 e ss.; F. A. 
GENOVESE, Trauamento dei dati personali r, 
consenso dell'interessato, in La circola­
zione dei dati personali. Persona, contrcitto 
e 1nercato, Pacini Giuridica, Pisa, 2023, 
pag. 81 e ss. 

9 Per la normativa si v. https:lfeur-le 
x.enropa.<mlwgal-content!ITITXT/?uri=cel 
ex%3A320161W679. 

10 Per la normativa si v. https:flwww 
.norrnatti1Jli.Ì-t/nri-res/N2Ls?urn:nir:stato: 
decreto.legislntivo:2018;101 ~art]. 
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In particolare, si segnala la recente modifica italiana del comma 
1 dell'art. 110 del Codice Privacy con il d.l. n. 19 del 2 marzo 
2024, di cui scriveremo nei prossimi paragrafi, che rappresenta 
un'evoluzione per il tratta/mento dei dati personali sanitari in 
ambito di ricerca scientifica. 

Altre norme europee hanno preso le mosse dal GDPR riguar­
dando specificatamente il trattamento dei dati personali per fina­
lità secondarie, con particolare riferimento ai dati sanitari: il 
regolamento (UE) 868 del 30 maggio 2022 (Data Governance Act 
- DGA) 11 e il regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari 
(EHDS) 12

, prossimo all'entrata in vigore. 

2. DATI PERSONALI, SANITARI E GENOMICI. 

Il regolamento n. 679/2016 (Generai Data Protection Regulation 
- GDPR) fornisce le definizioni ufficiali di dato personale, di dato 
relativo alla salute e introduce, per la prima volta, anche la 
definizione di dato genetico. Prima dell'emanazione del GDPR, in 
Europa, il dato genetico non veniva considerato quale dato sen­
sibile, mentre, in Italia, il d.lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) ha 
sempre ricondotto il dato genetico al dato sanitario. Nello speci­
fico, l'art. 4 del GDPR definisce dato personale "(. .. ] qualsiasi 
informazione riguardante una persona fisica identificata o iden­
tificabile (. .. ]", dati relativi alla salute "[ ... ] i dati personali 
attinenti alla salute fisica o mentale di una persona fisica, 
compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che 
rivelano informazioni relative al suo stato di salute[ ... ]" e dati 
genetici "[ ... ] i dati personali relativi alle caratteristiche geneti­
che ereditarie o acquisite di una persona fisica che forniscono 
informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta 
persona fisica, e che risultano in particolare dall'analisi di un 
campione biologico della persona fisica in questione [ ... ]" 13

• 

I considerando 34 e 35 del GDPR, in relazione ai dati sanitari, 
ritengono che negli stessi "(. .. ] dovrebbero rientrare tutti i dati 

11 p.,,. la normativa si v. https:!leur­
lex. europa. eu/ legal-content!  ITI TXT/ 
?uri�CELEX:320221W868. Per una rifles­
sione critica si rinunula al lavoro coordinato 
scientificamente da F. CASCINI, Linee di in­
dirizzo per l'applicazione al settore deUa 
Salute del Regolamento (UE) 2022/868 sulla 
Governance dei Dati: focus riutilizzo dei 
dati scmitari, Atti del Progetto Net Health 
-Sanità in Rete 2030, 7 maggio 2024,, Senato 
della Repuhhlica, Homa. 

12 Proposta di regolamento sullo spa­
zio europeo dei dati sanitari (EHDS) COM 
(2022) [97, accompagnata dalla Comunica­
zione tiella Commissione dal titolo Uno spa-

zio europeo dei dati sanitari: sfruttare il 
potenziale dei d<iti sanitari per le persone, i 
pazienti e l'innovcizione, COM (2022) 196 in 
https:!leur-lex.europa.eu!legal-content!EN! 
TXT! ?uri=celex%3A52022PC0197. 

i:, Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 4, muneri 1), 13), 15). Per un appro­
fondimento sulla materia dei dati personali 
nel GDPH si v. M. MAGI.IO, Il regolmnento 
europeo 2016/679 in mciteria di dati perso-
1uili. Inquadramento generale e prospetti11e 
di s1Jiluppo, in Mmuwle di diritto alla pro­
tezione dei dati personali. La prì1Jacy dopo 
il Regolamento Ue 2016/679, Maggioli, San­
tarcangdo di Homagna, 20 l 7, pag. 55 e ss. 
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riguardanti lo stato di salute dell'interessato che rivelino infor­
mazioni connesse allo stato di salute fisica o mentale passata, 
presente o futura dello stesso. Questi comprendono informazioni 
sulla perso�a .fisica raccolte nel corso della sua registrazione al 
.fine di ricevere servizi di assistenza sanitaria o della relati1m 
prestazione di cui alla direttiva 20Jll24/UE del Parlamento 
europeo e del Consiglio [ ... ]; un numero, un simbolo o un 
elemento specifico attribuito a una persona fisica per identificarla 
in modo univoco a fini sanitari; le in:formazioni risultanti da 
esami e controlli effettuati su una parte del corpo o una sostanza 
organica, compresi i dati genetici e i campioni biologici; e qual­
siasi informazione riguardante, ad esempio, una mafuttia, una 
disabilità, il rischio di malattie, l'anamnesi medica, i trattamenti 
clinici o lo stato fisiologico o biomedico dell'interessato, indipen­
dentemente dalla fonte, quale, ad esempio, un medico o altro 
operatore sanitario, un ospedale, un dispositivo medico o un test 
diagnostico in vitro." e, invece, in re1azione ai dati genetici 
ritengono che ""[ ... ]si intendano i dati personali relativi alle 
caratteristiche genetiche, ereditarie o acquisite, di una persona 
fisica, che risultino dall'analisi di un campione biologico della 
persona.fisica in questione, in particolare dall'analisi dei cromo­
somi, dell'acido desossiribonucleico (DNA) o dell'acido ribonu­
cleico (RNA), ovvero dall'analisi di un altro elemento che con­
senta di ottenere informazioni equivaùmti." 14• 

La definizione di dati personali fornita dal GDPH è ripresa anche 
all'art. 2 del regolamento n. 868 del 30 maggio 2022 (Data Govcr­
nance Act-DGA) 15 e aJl'art. 2, comma 1 (a) del regolamento sullo 
Spazio Europeo dei Dati Sanitari (EHDS) 16• In quest'ultimo re­
golamento in particolare, i] riferimento ai dati genomici assume 
rilievo all'art. 51 riguardante le "'Categorie minime di dati elet­
tronici p<�r l'uso secondario" ove i dati del genoma umano sono 
esplicitamente indicati tra queJli che devono essere messi a dispo­
sizione dai titolari dei dati per l'uso secondario. 

11 Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
cons. 34, e 35. Per alcune riflessioni sui 
riferimenti specifici contenuti dal GDPH in 
inerito all'applicazione di nor1nc o istituti 
specifici al trattamento dei dati personali 
efl"ettuati in a1nhito sanitario Hi v. M. S. 
BoNOMI, Privacy e dati sanitari: le princi­
pali novità introdotte dal GDPR, 2018, in 
www .federalismi.it. 

15 « r_ ... ] « tlati personali »: i dati per-
sonali ,prnli definiti all'art. 1, punto 1, del 
regolamento (UE) 2016/679 [ ... ] ». 

16 11 regolamento EIIDS (COIUUGEN­
DUM disponibile su: https:llwww.enropnrl. 
enrOJJ{L.<mlmeetdocs/2021,_2029/plmrepl 
COMMIT'l'EESIENVIIDV/2024/ 12-04/2022_ 
0H0COIW.l_EN.pdf), all'art. 2 sulle defi­
nizioni richia1na il coucello di dati sanitari 
elettronici personali, i dati relativi alla sa­
lute e i dati genetici così come definiti nel-
1' art. 4,, numeri 13) e 15) del regolamento 
(UE) 2016/679 e trattati in formalo elettro­
nico. 

841 



842 DIR•INF·2024 
IUCERCHE • F. CASCINI - M.A. ARCUHI 

3. TRATTAMENTO DEI DATI SANITARI PERSONALI. 

L'art. 4 del regolamento 11. 679 del 27 aprile 2016 (General Data 
Protection Regulation - GDPH) fornisce la definizione chiara di 
trattamento dei dati personali, con cui s'intende: "[ ... ] qualsiasi 
operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio 
di processi automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di 
dati personali, come la raccolta, la registrazione, l'organizza­
zione, la strutturazione, la conservazione, l'adattamento o la 
modifica, l'estrazione, la consultazione, l'uso, la comunicazione 
mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi altra forma di 
messa a disposizione, il raffronto o l'interconnessione, la limita­
zione, la cancellazione o la distruzione [. .. ]" 17

• 

Il trattamento dei dati personali è considerato lecito alle condi­
zioni previste dall'art. 6 del GDPR ed è ammissibile se avviene 
per finalità determinate, esplicite e legittime 18

• Nel trattare i dati 
personali, il titolare del trattamento deve improntare il suo ope­
rato al principio di trasparenza, al quale è ispirato il GDPR. 11 
principio di trasparenza impone che le informazioni destinate al 
pubblico o all'interessato di un trattamento siano facilmente 
accessibili e comprensibili. Infatti, l'art. 12 del GDPR stabilisce 
che il titolare del trattamento debba adottare misure appropriate 
per fornire all'interessato tutte le informazioni necessarie e le 
comunicazioni relative al trattamento dei dati personali in forma 
concisa, trasparente, intelligibile e facilmente accessibile, con un 
linguaggio semplice e chiaro. Le informazioni che il titolare del 
trattamento deve fornire all'interessato sono elencate nei succes­
sivi artt. 13 e 14 del GDPR 19

• 

L'art. 9 del GDPR, nell'individuare una categoria particolare 
di dati personali nei quali rientrano quelli sanitari e quelli gene­
tici 20, dispone specificatamente il divieto di trattamento degli 
stessi in ragione della loro natura estremamente sensibile 21

• Il 
GDPR, però, prevede casi specifici di liceità del trattamento dei 

17 Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 4, nun1ero 2). 

"' Hegolamento UE 2016/679 (GDPH), 
art. 5, co1nnut 1 lettera b). 

19 Per 1ma riflessione sui principi a cui 
si deve ispirare il trattamento dei dati per­
sonali, ai s,msi del GDPR, si v. L. CAI.IFANO, 
Principi e contenuti del Regolmnento UE 
2016/679 in materia di protezione dei detti 
personali, in I 'profili' del diritto. Regole, 
rischi e opportunità nell'era digitale, Giap­
pichelli, Torino, 2018, pag. 1 e ss. 

20 Sul tema "trattamento dei dati ge­
netici" si v. M. T. ANNECCA, Il trattamento 
dei dati genetici, in Libera circolazione e 
protezione dei dati persorwli, Torno I, Giuf­
fr,\ Milano, 2006, pag. 1121 e ss. 

21 Per un approfondimento sui dati 
sanitari e genetici quali categorie particolari 
,li dati si v. A. BusAcCA, Le "categorie par­
ticolari di dati" ex art. 9 GDPR. Di11ieti, 
eccezioni e limiti alle attività di trattn­
mento, in Ordine internazionale e diritti 
umani, 2018, pag. 36 e ss.; A. CATAI.ETA, 
Categorie particolari di dati: le regole ge­
nerali e i tr(Ltt<unenti specifici, in La prote­
zione dei dati personali in Italia. Regola­
mento UE n. 2016/679 e d.lgs .. lO agosto 
20.18, n. 101, Zanichelli, Bolog1rn, 2019, 
pag. 204- e ss.; L. DunsT, Il trattamento di 
categorie particolari di dati in ambito sa­
nitario, in Circolazione e protezione dei 
dati personali, tra libertà e regole del mer­
cato. Commentario al Regolamento UE n. 
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dati, infatti il divieto è derogato quando sussistano alcune speci­
fiche condizioni, ossia quando: l'interessato presti il suo consenso; 
il trattamento sia necessario ai fini di protezione sociale o per un 
interesse vitale dell'interessato e quest'ultimo non possa prestare 
il consenso; l'interessato abbia espressamente reso pubblici i suoi 
dati; il trattamento dei dati sia necessario per motivi di interesse 
pubblico rilevante sulla base del diritto dell'Unione Europea UE 
o degli Stati membri; il trattamento sia necessario per finalità di 
medicina preventiva o di medicina+ del lavoro; il trattamento sia 
necessario per motivi di interesse pubblico in ambito di sanità 
pubblica, a fini di ricerca scientifica, storica o a fini statistici 22. 

In Italia, il d.lgs. n. 101 del 10 agosto 2018, attraverso il quale 
è stato possibile l'adeguamento del Codice Privacy del 2003 al 
GDPR, aJl'art. 2 sexties ritiene ammissibile il trattamento di 
queHe categorie particolari di dati personali disciplinati all'in­
terno dell'art. 9 del GDPR, per motivi di rilevante interesse 
pubblico. Proprio sulJa base deU'art. 2 sexies si ritiene ammissi­
bile il trattamento dei dati personali sanitari sia per uso primario 
(volto alla cura del singolo individuo) 2\ che secondario (riguar­
dante altre finalità come ricerca scientifica, politiche sanitarie, 
sviluppi industriali) 24• Con particolare riferimento all'uso secon­
dario, il legislatore italiano è recentemente intervenuto con la 
nuova formulazione dell'art. 110 del Codice Privacy, in vigore 
dall'l maggio del 2024, la quale consente il trattamento dei dati 
per finalità di ricerca medica, biomedica ed epidemiologica 25 

anche nell'impossibilità di raccogliere il consenso degli interessati 
se per particolari ragioni risulta impossibile informare i titolari 
dei dati del trattamento di questi ultimi oppure se implica uno 
sforzo sproporzionato o, ancora, se rischia di rendere impossibile 
o di pregiudicare - in modo grave - il conseguimento delle 
finalità deJla ricerca. Si ritornerà sul tema, con maggiori dettagli, 

679/20.16 e al d.lgs. n . ./01/2018, Giuffrè, 
Milano, 2019, pag. 65 e ss. 

22 Pt�r alcune riflessioni sul tratta­

tnf:nto dei dati sanitari si v. G. Jt'1Nocc111Ano, 
Il trattamento dei dati sanitari: alcune ri­
flessioni critiche a dieci nnni dall'entrata in 
vigore del Codice in materia di protezione 
dei dati personali, in La legge sulla privacy 
dieci anni dopo, EGEA, Milano, 2008, pag. 
207 e s,;. 

2:� D.Lgs . .10]/2018 art. 2 sexìes, let­
tere t), u). 

24 D.Lgs. 101/2018 art. 2 sexies, let­
tere 11), z -sub Cc-). Sul teina "'uso seconda­
rio dei dati sanitari personali", per un ap­
profonditnento sul "quando", ai sensi del 
(;DPR, (JUesti dati possano essere utilizzati 
per fiualitù ulteriori, si v. H. BECKEH, D. 

C110Kos11v1u, G.CoMANDi:, E. S. Dovi,:, A. HALL, 
C. M1TCIIELL, F. MoLNÀn-GAnon, P. N1co1,Às, 
S. T1mvo, A. T11ono,:00D, 8econdnry Use of 
Personal llealth Data: When Is lt "Further 
Processing" Under tlw GDPR, and What 
Are t.he lmplicntions for Detta Controllers?, 
in European ]ournal of Ilealt.h Law, 2022, 
in hrill.com. 

2s Significative problematiche giuridi­
che mnergono dai progetti che RÌ tnettono in 
catnpo Hnl tralta1ncnto dei dati per ricerca 
tnedica, hio1nedica ed epiden1iologica co1nc 
quelle esposte e commentate da E. Poddighe 
sul Progetto EINS per la regione Sardegna 
nel suo contrihuto Piani epidemiologici re­
gionali e raccolta, elaborazione e circola­
zione dei dati, sanitari: il progetto EINS per 
la regione Snrdegna, in questa Rivista, 2021,, 
pagg. 561-576. 
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nel par. 7, dedicato ali 'uso dei dati personali sanitari per finalità 
di ricerca scientifica. 

4. CORNICE NORMATIVA EUROPEA E NAZIONALE. 

Le principali, più recenti normative europee e nazionali che 
toccano il tema del trattamento dei dati per finalità di uso 
secondario prendono le mosse, anche per quanto riguarda l'am­
bito sanitario, dalle norme già in vigore sulla protezione dei dati 
personali. Il concetto di uso secondario del dato sanitario perso­
nale esprime tutto ciò che va oltre la cura individuale della 
persona, in modo coerente sia nella interpretazione offerta dal 
regolamento n. 679 del 27 aprile 2016 (Generai Data Protection 
Regulation - GDPR), che in quella del regolamento n. 868 del 30 
maggio 2022 (Data Governance Act - DGA) e, da ultimo, in quella 
del regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European 
Health Data Space - EI-IDS). 

Nel GDPR, l'uso secondario dei dati personali sanitari è reso 
ammissibile dall'art. 5, in virtù del quale: "[. .. ] un ulteriore 
trattamento dei dati personali a fini di archiviazione nel pubblico 
interesse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici non è, 
conformemente all'art. 89, par. 1, considerato incompatibile con 
le finalità iniziali [ ... ]", per le quali i dati sono stati raccolti. 

H DGA prevede regole e salvaguardie per facilitare il riutilizzo 
di dati protetti ogniqualvolta sia possibile in base ad altre nor­
mative e offre un quadro generale di governo dei dati protetti -
senza limitazioni per una tipologia di dati o per un settore (per 
esempio, dei soli dati sanitari o genomici, o giudiziari, o politici, 
e così via) - ai fini del loro riuso. 

In tema di trattamento dei dati personali sanitari, la differenza 
tra uso primario e uso secondario è meglio definita dal nuovo 
regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (EI-IDS), che 
dedica il Capo II e il Capo III all'uso primario mentre il Capo IV 

all'uso secondario. Specificatamente, ai sensi del regolamento 
ElIDS, l'uso primario dei dati sanitari elettronici è strettamente 
legato ali' erogazione della prestazione sanitaria nei confronti 
della persona fisica (attività di prevenzione, diagnosi e cura) 
anche a livello transfrontaliero, e comprende la raccolta e il 
trattamento iniziali dei dati personali del paziente 26

. Di contro, 
l'uso secondario dei dati sanitari elettronici comprende utilizzi 
ulteriori, rispetto a quelli sottesi alla raccolta o al trattamento 
iniziali, finalizzati non solo ad attività di pubblico interesse, 
politiche sanitarie, ricerca, didattica, ma anche ad attività con­
dotte da soggetti privati con carattere di impresa o senza scopo di 

26 Regolamento EIIDS, art. 2, par. 2, 
lettera d). 
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lucro, quali attività per l'innovazione nel settore dei farmaci e dei 
dispositivi medici, lo sviluppo di algoritmi e sistemi di Intelligenza 
Artificiale (IA) nel settore medico-sanitario 27

. Come ben espresso 
al considerando 110, il regolamento EHDS garantisce un quadro 
coerente ed efficiente per il riutilizzo dei dati sanitari delle 
persone fisiche per la ricerca, l'innovazione, la definizione delle 
politiche e le attività normative (finalità declinate all'art. 53), <li 
cui nel sotto-paragrafo 4.4. sarà illustrato il dettaglio. 

4.1. Il Regolamento per la Protezione dei Dati Personali. 

L'ammissibilità dell'uso secondario dei dati personali sanitari 
proviene dal regolamento n. 679 del 27 aprile 2016 (General Data 
Protection Hegulation - GDPH) che, aWart. 5, rende possibile il 
trattamento dei dati personali per finalità diverse da quelle per le 
quali sono stati raccolti, dunque per finalità di pubblico interesse, 
di ricerca scientifica o storica o a fini statistici, a condizione che 
il trattamento avvenga in modo lecito, corretto e trasparente 28

• 

Dal considerando 50 del GDPR si può evincere la disciplina più 
approfondita dell'utilizzo secondario dei dati. Nello specifico, il 
trattamento dei dati per finalità diverse da quelle per le quali sono 
stati raccolti è consentito solo se tali finalità sono compatibili con 
quelle per le quali i dati sono stati inizialmente raccolti e la base 
giuridica che ne regola l'utilizzo non differisce da quella che 
legittima l'utilizzo primario dei dati stessi, anche con riguardo a 
categorie particolari di dati personali. L'uso secondario dei dati 
sanitari è, allora, ammesso e soggiace alla disciplina prevista 
dall'art. 6 del GDPH e dall'art. 9, par. 2, del GDPH. 

Se l'uso secondario dei dati sanitari è compatibile con le finalità 
per le quali si è proceduto all'uso primario cd è necessario per 
eseguire un compito di interesse pubblico o per esercitare pubblici 
poteri, la liceità e la compatibilità dell'ulteriore trattamento viene 
constatata in base alle finalità e ai compiti che possono essere 
stabiliti dal diritto dell'Unione Europea UE o degli Stati membri. 

La compatibilità tra le finalità di un ulteriore trattamento dei 
dati e que11e per le quali - invece - gli stessi sono stati raccolti 
sussiste se il titolare del trattamento, ex art. 6 par. 4 del GDPR, 
dopo aver soddisfatto tutti i requisiti per la liceità del trattamento 
originario, tiene anche conto di specifici elementi e in particolare: 

- di ogni nesso tra tali finalità e le finalità deU 'ulteriore 
trattamento previsto; 

27 Proposta di Regolamento sullo spa­
zio europeo dei dati sanitari, art. 2, par. 2, 
ldtera e). 

2" Per una prima riflessione sulle pro­
blematiche collegate al complesso lJUadro 

delle basi giuridiche ddl'ordinamento ita­
Jiano con le 1nisnre di soft law adottate con 
il GDPR si v. G. CoMANlll�, Ricerca in sanitù 
e data protect.ion ... nn puzzlR risolvibi/,e, in 
Ri.vi"ta. it.alimw di mediàna IRga/,e, 2019. 
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- del contesto in cui i dati personali sono stati raccolti; 
- delle aspettative dell'interessato, in base alla sua relazione 

con il titolare del trattamento, sull'ulteriore utilizzo dei dati; 
- della natura dei dati personali; 
- delle conseguenze dell'ulteriore trattamento previsto per gJi 

interessati e dell'esistenza di garanzie adeguate sia nel tratta­
mento originario sia nell'ulteriore trattamento previsto. 

11 GDPR ritiene essenziale, per lo sviluppo della società euro­
pea 29, creare un clima di fiducia che consenta la circolazione dei 
dati personali, e contribuisce a ciò fornendo garanzie per i diritti 
e le libertà delle persone fisiche. 

4.2. La protezione dei dati personali in Italia. 

Il regolamento n. 679 del 27 aprile 2016 (Generai Data Protec­
tion Regulation - GDPR), in merito alla possibilità di utilizzare 
ulteriormente i dati personali, nello specifico quelli sanitari, 
prevede l'utilizzo degli stessi per finalità di interesse pubblico 
come la prevenzione e la gestione delle emergenze sanitarie, di 
ricerca scientifica, purché vengano rispettati i principi di propor­
zionalità, minimizzazione e finalità, e per finalità statistiche (art. 
5 e cons. 50 :m). 

L'entrata in vigore del GDPR ha determinato in Europa, nella 
disciplina del trattamento - anche ulteriore - dei dati sanitari 
personali, il venir meno della centralità del consenso :li laddove 
esistente, come in Italia. Infatti, dalla base giuridica che rende 
lecito l'ulteriore trattamento dei dati personali sanitari emerge 
che, ai sensi del GDPR, si possa procedere con il trattamento 
ulteriore dei dati personali sanitari anche senza che sia necessario 
il consenso dell'interessato. Se, però, l'interessato ha prestato il 
suo consenso, deve essere informato dell'utilizzo dei suoi dati 
personali sanitari per finalità diverse rispetto a quelle per le quali 
sono stati raccolti, deve ricevere indicazioni in merito alla diversa 
finalità 32 e può esercitare il suo diritto di opposizione in qualsiasi 

29 E. S. Dov,,:, The EU General Data 
Protection Regulation: lmplications for In­
ternational Scientific Research in Digital 
Era, in The ]onrrwl of Law, Medicine & 
Ethics, 20L8. 

:rn Art. 5: « I.I dati personali sono: 
[ ... ] b) raccolti per finalità determinate, 
esplicite e legittin1e, e succcssivaniente trat­
tati in ,nodo che non sia incon1patihile con 
tali finalità; un ulteriore trattamento dei 
dati personali a fini di archiviazione nel 
puhhlico interesse, di ricerca scientifica o 
storica o a fini statistici non è, conforn1e­
n1ente all'art. 89, par. 1, considerato inco1n-

patibile con le finalità iniziali ( « limitazione 
della finalità ») »; 

Considerando 50: « [ ... ]L'ulteriore trat­
tamento a fini cli archiviazione nel puhhlico 
interesse, o di ricerca scientifica o storica o 
a fini statistici dovrebbe essere considerato 
un trattaniento lecito e co1npatihile [ ... ] ». 

"' Sul tema si v. C. IlAslJNTI, La (per­
duta) centralità del consenso nello specchio 
delle condizioni di liceità del trattmnento 
dei dati personali, in Contratto e impresa, 
2020, pag. 860 e ss. 

"" Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 13, par. 3 e art. 14, par. 4. 
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momento :n. li titolare del trattamento può derogare al divieto di 
trattare ulteriormente i dati personali sanitari dell'interessato in 
presenza della sua opposizione all'utilizzo degli stessi, solamente 
se sussistono motivi legittimi cogenti per procedere al trattamento 
che prevalgono sui suoi interessi, sui suoi diritti e sulle sue libertà 
(dunque in condizioni di emergenza) oppure per l'esecuzione di 
un compito di interesse pubblico. Nel panorama europeo, quindi, 
il legislatore permette l'uso secondario dei dati sanitari personali, 
concedendo all'interessato il diritto di obiezione, che, in alcuni 
specifici casi, può anche essere ignorato 34. 

In Italia, il d.lgs. n. 101 del 10 agosto 2018, che adegua il d.lgs. 
n. 196 del 30 giugno 2003 (Codice Privacy) alle disposizioni del 
GDPH, disciplina la materia dell'uso secondario dei dati perso­
nali sanitari partendo dal par. 4 dell'art. 9 del GDPR :15, che con 
riguardo al trattamento dei dati genetici, biometrici e relativi alla 
salute dispone che ogni Stato membro possa mantenere o intro­
durre ulteriori condizioni, comprese limitazioni. 

In ragione di ciò, il legislatore italiano ha arricchito il quadro di 
riferimento europeo '16 ritenendo che il consenso sia necessario in 
determinate circostanze, che vengono espressamente previste dal 
Garante per la protezione dei dati personali 37. Il Garante per la 
protezione dei dati personali, con il provvedimento n. 9091942 
recante "Chiarimenti sull'applicazione della disciplina per il trat­
tamento dei dati relativi alla salute in ambito sanitario" :rn, ha 
fatto luce su alcuni aspetti critici relativi al trattamento dei dati 
personali sanitari per come disciplinati dal GDPR e dal d.lgs. 

"" Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 21. 

'" Sul diritto di obiezione al tralla­
n1enlo dei dati personali, che puù esscrt� 
esercitato dall'interessato, si v. S. MAZZA­
MlJTO, Il principio del consenso e i.l problema 
deUa nn1oca, in Libera circol.azione e pro­
tezione dei d<Lti personali, T,1mo I, Giuffn,, 
Milano, 2006, pag. 993 e ss. 

:,s « [ ... ] 4.Gli Stati membri possono 
1nantencrc o introdurre ulteriori condi­
zioni, con1prese lin1itazioni, con riguardo al 
tratta1nento di dati genetici, dati hio1netrici 
o dati relativi alla s;1lnte. [ ... ] ». 

"'' Ciù ù ammissibile in virtù del par. 1, 
dell'art. 9 del GDPH che, con riguardo al 
tratta1ncnto dei dati genetici, hio1netrici e 
relativi alla salute, prevede la possibilità 
per ogni Stato 1nmnhro di n1antcnere o in­
trod11rre ulteriori condizioni, con11)rest� li-
1nitazioni. L'accesso per il riutilizzo dei dati 
personali è consentilo solo se l'ente puh­
hlico ha garautito I' anoni1nizzazione dei dati 
e se l' acccHso stesso avviene in un a1nhiente 
di tratta1ncnto Hicuro, fornito o controllato 
dall'ente (art. 5, par. ,l, DGA). 

:n li Garante per la protezione dei dati 
personali <� l'autorità di contro1lo italiana 
individuata dall'art. 2 bis del Codice Pri­
vacy (così come modificato dal d.lgs. 101/ 
20lll), in virtù di ,pianto disposto dall'art. 
51 del GDPH, che conferisce ad ogni Stato 
memhro la possibilità di disporre che una o 
più autorità puhhliche indipendenti siano 
incaricate di sorvegliare l'applicazione dt!l 
regola1nento, con l'ohieLtivo di tutelare i 
diritti e le lihertà fondamentali delle per­
sone fisiclu� con rif'eriinento al trattan1ento 
dei loro dati personali e di agevolare ]a 
lihera circolazione dei ,lati personali all 'in­
tcrno dell'lJnione Europea. Per una visione 
sull'attività dell'Autorità Garante per la pro­
tezione dei dati personali nella delicata ri­
cerca di un e1p1ilibrio nella protezione dei 
dati a fronte dell'innovazione digitale si v. 
G. Bus1A, L. Ll(:lJOHI, O. Po1.1,1c1No (a cura 
di), Le nuove Ji·ontiere de/l;, privacy nelle 
tecnologie digitali. Bilanci e prospettive, 
Aracne, Roma, 2016. 

:rn Per il lesto si rimanda a https:!/ 
www .gnrant,eprivacy. itl ho me/ docwebl-1 
docweb-displnyl docweb/9091942. 
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101/2018, che davano adito a dubbi interpretativi 39
. In partico­

lare, il Garante ha disposto espressamente che, a proposito del­
l'uso primario, il consenso del paziente per il trattamento dei dati 
relativi alla salute non debba necessariamente essere acquisito dal 
professionista sanitario quando il trattamento è necessario per 
perseguire finalità di cura, in linea con quanto disposto dall'art. 
9, par. 2 lett. h) del GDPR 40. Mentre invece, per quanto attiene 
'"agli eventuali trattamenti attinenti, solo in senso lato, alla cura, 
ma non strettamente necessari", che sono appunto i trattamenti 
ulteriori dei dati sanitari personali, il Garante per la protezione 
dei dati personali richiede che, anche se gli stessi siano effettuati 
da professionisti della sanità, debba essere individuata una di­
stinta base giuridica nel consenso dell'interessato o in un altro 
presupposto di liceità. 

L'altro presupposto di liceità si rinviene negli artt. 6 e 9 par. 2 
del GDPH, in virtù dei quali il Garante ritiene ammissibile l'uso 
secondario dei dati personali sanitari senza il consenso dell'inte­
ressato, se l'utilizzo viene posto in essere per realizzare finalità di 
interesse pubblico o connesse all'esercizio di pubblici poteri 41, 

finalità di interesse pubblico rilevante sulla base del diritto del-
1 'Unione Europea UE o degli Stati membri 42 o finalità di interesse 
pubblico nel settore della sanità pubblica 4'1• 

Tra i trattamenti dei dati personali sanitari, che richiedono j] 
consenso, sono ricompresi, secondo il Garante, quelli effettuati 
per inviare comunicazioni promozionali e quelli preordinati alla 
programmazione sanitaria e alla politica sanitaria. Pertanto, 
mentre il GDPR ha previsto per l'interessato la possibilità di 
obiettare all'utilizzo secondario dei propri dati personali sanitari, 
l'Italia ha dato priorità al consenso dell'interessato. 

"9 Per alcune riflessioni sul tratta­
mento dei dati in ambito sanitario si v. M. 
A1.ov1s10, Primi chiarimenti del Garante pri­
vacy sul trattmnento dei dati in ambito 
sanitario, 2019, in www.dirittoegiustizia.it. 

10 « [ ... ] il tratta1nento è neceHsarjo 
per finalità di medicina preventiva o di me­
dicina del lavoro, valutazione della capacità 
lavorativa del dipendente, diagnosi, assi­
stenza o terapia sanitaria o sociale ovvero 
gestione dei sistcn1i e servizi sanitari o so­
ciali sulla hasc del diritto dell'Unione o 
degli Stati membri o conformemente al con­
tratto con un professionista della sanità, 
fatte salve le condizioni e le garanzie di cui 
al paragrafo 3. [ ... ] ». 

" Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 6, par. l, lett. e): «[ ... ]il trattamento 
t� necessario per l'esecuzione di un ccnnpito 
di interesse puhhlico o connesso all'eserci­
zio di pubblici poteri di cui è investito il 
titolare del trattamento [ ... ] ». 

•2 Regolamento UE 2016/679 (GDPH), 
art. 9, par. 2, lett. g): «[ ... ] il trattamento 
,, necessario per motivi di interesse pubblico 
rilevante sulla base del diritto dell'Unione o 
degli Stati membri, che deve essere propor­
zionato alla finalità perseguita, rispettare 
l'essenza del diritto alla protezione dei dati 
e pr,,vedere misure appropriate e specifiche 
per tutelare i diritti fondamentali e gli inte­
ressi dell'interessato. [ ... ] ». 

"" Regolamento lill 2O16/679 (GDPH), 
art. 9, par. 2, lett. i): « [ ... ]il trattamento,, 
necessario per n1otivi di interesse puhhlico 
nel settore della sanità puhhlica, quali la 
protezione da gravi 1ninacce per la salute a 
carattere transfrontaliero o la garanzia di 
parametri elevati di qualità e sicurezza del-
1' assistenza sanitaria e dei n1edicinali e dei 
dispositivi medici, sulla base del diritto dd­
l'Unione o degli Stati membri che prevede 
misure appropriate e specifiche per tutelare 
i diritti e le libertà dell'interessato, in par­
ticolare il Hegreto professionale. [ ... ] ». 
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Il d.lgs. 101/2018 ha però conformato, con gli artt. 6 e 7, quanto 
previsto dal GDPR in merito alla possibilità di trattare - per 
:finalità di uso primario e secondario - i dati sanitari anche senza 
il consenso de11'interessato, incentrando tale facoltà sia sulle sei 
basi giuridiche del trattamento previste dall'art. 6 del GDPR ,M-, 

sia sulle dieci condizioni per il trattamento delle categorie parti­
colari di dati personali previste dall'art. 9, par. 2, del GDPH 45. 

L'art. 77 del Codice Privacy, così come modificato dal d.lgs. 
101/2018, nel disciplinare modalità particolari di trattamento dei 
dati personali e di fornitura all'interessato delle informazioni di 
trattamento, non fa alcun riferimento al consenso per il tratta­
mento dei dati personali. 

« Regolamento UE 2016/679 (GDPR), 
art. 6, par. 1: «[ ... ]Il trattamento,, lecito 
solo Hc e nella 1nisura in cui ricorre ahneno 
nua delle seguenti condizioni: a) l'inten�s­
sato ha espresso il consenso al tratta1nento 
dei propri ,lati personali per una o più 
specifiche finalità; b )il trattamento è neces­
sario all'esecuzione di un contratto di cui 
l'interessato è parte o all'esecuzione di n1i­
sure precontrattuali adottate su richiesta 
dello stesso; e) il tratta1nento è necessario 
per adempiere un obbligo legale al quale è 
soggetto il titolare del trattamento; d) il 
tratta1nento è necessario per la salvaguar­
dia degli interessi vitali dell'interessato o di 
un'altra persona fisica; e) il tralta1nento è 
necessario per l'esec11zione di un coinpito di 
interesse puhhlico o connesso all'esercizio 
di pubblici poteri di cui è investito il titolare 
del tratta1nento; J) il tratta1nento t� necessa­
rio per il pcrneguimento ,lei legittimo inte­
n,sse del titolare del trattamento o di terzi, 
a condizione che non prevalgano gli inte­
ressi o i diritti e le libertà forulamentah 
dell'interessato che richiedono la prote­
zione dei dati personali, in particolare se 
l'interessato è un 1ninore. f ... ] ». 

" Hegolamento UE 2016/679 (GDPH), 
art. 9, par. 2: « [ ... J a) l'interessato ha 
prestato il proprio consenso esplicito al trat­
tainento di tali dati personali per una o più 
finalità specifiche, salvo nei casi in cui il 
diritto dell'Unione o degli Stati mernhri di­
spone che l'interessato non possa revocare 
il divieto di cui al paragrafo l; l,) il tratta­
mento è necessario per assolvere gli obblighi 
cd esercitare i diritti specifici del titolare del 
tratta1nento o dell'intert�Hsato in niatcria di 
diritto del lavoro e della sicurezza sociale e 
protezione sociale, nella 1nisnra in cui sia 
autorizzato dal diritto dell'Unione o degli 
Stati 1ncn1hri o da un contratto collettivo ai 
sensi del diritto degli Stati membri, in pre­
senza di garanzie appropriate per i diritti 
fonda1ncntaJi e gli intt�ressi dell'interessato; 

e) il tratlaniento (� JH�cessario per tutelare un 
interesse vitale dell'intereHsato o di un'altra 
perHoIHl fiHica qualora l'interessato si trovi 
nell'incapacità fisica o giuridica di prestare 
il proprio consenso; d) il trattamento è ef­
fettuato, nell' amhito delle sue legittime atti­
vità e con adeguate garanzie, da una fonda­
zione, associazione o altro organhnno senza 
8copo di lucro che persegua finalit,ì politi­
che, filosofiche, religiose o sin(lacali, a con­
dizione che il trattaniento riguardi unica­
niente i 1ne1nhri, gli ex n1en1hri o le persone 
che hanno regolari contatti con la fonda­
zione, l'm-;sociazione o l'organis1no a 1notivo 

,!elle sue finalità e che i dati personali non 
siano co1n11nicati all'esterno senza il con­
senso dell'interessato; e) il tratta1nento ri­
guanla dati personali resi n1anifestan1cnte 
pubblici dall'interessato; j) il trattamento è 
necessario per accertare, eHercitare o difen­
dt�re un diritto in sede giudiziaria o ogni­
qualvolta le autoritù giurisdizionali eserci­
tino le loro funzioni giurisdizionali; g) il 
tralla1nento (� necessario per 1notivi di inte­
resse pubblico rilevante sulla base del di­
ritto dell'Unione o degli Stati memhri, che 
deve t!Hscre proporzionato alla finalità per­
seguita, rispettare l'essenza del diritto alla 
protezione dei dati e prevedere 1nisurt! ap­
propriate e specifiche per tutelare i diritti 
fonda1nentali e gli interessi dell'interessato; 
h) il tratta1nento è necessario per finalità di 
n1edicina preventiva o di nie•liciua del la­
voro, valutazione della capacità lavorativa 
del dipendente, diagnosi, assistenza o tera­
pia sanitaria o sociale ovvero gestione dei 
sistt�n1i e st�rvizi sanitari o sociali sulla hasc 
del diritto dell'Unione o degli Stati membri 
o conforn1e1nentc al contratto con un pro­
f'cHsionista della sanità, fatte Halve le condi­
zioni e le garanzie di cui al paragrafo 3; i) il 
tratta1nento t� necessario per niotivi di inte­
resse pubhlieo nel settore ,!ella sanità puh­
hlica, tp1ali la protezione da gravi n1inacce 
per la salute a carattere transfrontaliero o 
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Il "Trattamento ulteriore da parte di terzi dei dati personali a 
fini di ricerca scientifica o a fini statistici" è espressamente disci­
plinato dall'art. 110 bis del Codice Privacy. L'art. llO bis prende 
in prioritaria considerazione il caso degli usi secondari da parte di 
'"nuovi" titolari di trattamento rispetto a coloro che hanno origi­
nariamente raccolto per altre finalità i dati personali. Tali usi 
secondari di dati - compresi quelli dei trattamenti speciali di cui 
all'art. 9 del GDPR - a fini di ricerca scientifica o a fini statistici 
possono essere autorizzati dal Garante da parte di soggetti terzi, 
che svolgano principalmente tali attività quando, "(I) a causa di 
particolari ragioni, informare gli interessati risulta impossibile o 
implica uno sforzo sproporzionato, oppure rischia di rendere 
impossibile o di pregiudicare gravemente il conseguimento delle 
finalità della ricerca, a condizione che (2) siano adottate misure 
appropriate per tutelare i diritti, le libertà e i legittimi interessi 
dell'interessato, in conformità all'art. 89 del regolamento, com­
prese forme preventive di minimizzazione e di anonimizzazione 
dei dati". 

Verificata quindi la sussistenza dei due requisiti appena citati, il 
Garante eventualmente autorizza entro quarantacinque giorni, se 
del caso imponendo specifiche condizioni e misure "necessarie ad 
assicurare adeguate garanzie a tutela degli interessati nell'am­
bito del trattamento ulteriore dei dati personali da parte di terzi, 
anche sotto il profilo della loro sicurezza". 

Vi è inoltre la possibilità, data dal Garante, di adottare per le 
medesime finalità "provvedimenti generali, adottati d'ufficio e 
anche in relazione a determinate categorie di titolari e di trat­
tamenti, con i quali sono stabilite le condizioni dell'ulteriore 
trattamento e prescritte le misure necessarie per assicurare ade­
guate garanzie a tutela degli interessati". 

Si tratta di provvedimenti che sono pubblicati nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e assumono valenza generale. 

Tale opzione offerta dall'art. HO bis comma 3, che consente di 
addivenire a provvedimenti generali in grado di offrire una solida 
base giuridica al trattamento dei dati sanitari in linea con la 
disciplina dei dati personali e nel pieno rispetto della tutela dei 
diritti e del1e libertà cui essa è dedicata, non è stata, tuttavia, 
compiutamente espressa in Italia. 

la garanzia di para1netri elevati di qualità e 
sicurezza dell'assistenza sanitaria e dei n1c­
dicinali e dei dispositivi medici, sulla hase 
del diritto dell'Unione o degli Stati memhri 
che prevede misure appropriate e specifiche 
per tutelare i diritti e le lihertà dell'interes­
sato, in particolare il segreto professionale; 
4.5.2016 L 119/38 Gazzetta ufficiale del­
l'Unione europea IT j) il trattamento è ne­
cessario a fini di archiviazione nel ptù,hlico 

interesse, di ricerca scientifica o storica o a 
fini statistici in conformità dell'art. 89, pa­
ragrafo 1, sulla base dd diritto dell'Unione 
o nazionale, che è proporzionato alla fina­
lità perseguita, rispetta l'essenza del diritto 
alla protezione dei dati e preve,le misure 
appropriate e specifiche per tutelare i diritti 
fondamentali e gli interessi dell'interessato 
[ ... ] ». 
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Il medesimo art. llO bis al comma 4 ribadisce che: "Non 
costituisce trattamento ulteriore da parte di terzi il trattamento 
dei dati personali raccolti per l'attività clinica, a fini di ricerca, 
da parte degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, 
pubblici e privati, in ragione del carattere strumentale dell'atti­
vità di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti rispetto alla 
ricerca, nell'osservanza di quanto previsto dall'articolo 89 del 
regolamento". In tal caso, infatti, si tratta di un trattamento 
primario, autorizzato dalla normativa nazionale. 

Un importante intervento legislativo in materia di uso dei dati 
personali sanitari si è avuto di recente con il D.L. n. 19 del 2 
marzo 2024, che modificando l'art. 110 del Codice Privacy, non 
prevede più il requisito della consultazione preventiva del Ga­
rante all'utilizzo dei dati personali sanitari. 

La nuova formulazione de1l'articolo, infatti, stabilisce che se 
non è possibile ottenere il consenso dell 'intercssato all'utilizzo dei 
suoi dati, gli stessi possono essere trattati per finalità di ricerca 
medica, biomedica cd epidemiologica a condizione che vengano 
adottate le misure appropriate per tutelare i diritti, le libertà e i 
legittimi interessi del1'intercssato. Inoltre, il programma di ri­
cerca scientifica, per cui si vuole procedere, deve essere oggetto di 
motivato parere favorevole del competente comitato etico a 1ivel1o 
territoriale e deve essere conforme aJle specifiche misure di ga­
ranzia previste dal Garante ai sensi dall'art. 106 dello Codice 
Privacy. Il Garante deve così individuare misure di garanzie spe­
cifiche per il trattamento dei dati personali sanitari nei casi in cui 
si possa prescindere dal consenso degli interessati. 

La consultazione preventiva del Garante, prima obbligatoria, 
diventa ora un'attività da realizzare solo se, a valle delJa valuta­
zione d'impatto, risultano esserci dei rischi residui che non pos­
sono essere attenuati dall'adozione di adeguate misure di sicu­
rezza da parte del titolare. 

4.3. Il Data Governance Act. 

Nel quadro legislativo generale dell'Unione Europea UE sul­
l'uso secondario dei dati personali, una tappa importante è 
rappresentata dal regolamento, n. 868 del 30 maggio 2022 (Data 
Governance Act - DGA) 46

. E una norma intersettoriale che 
regolamenta il riutilizzo di dati pubblici (sia personali che non) 
conservati e protetti, e ne promuove la condivisione mediante il 
coinvolgimento di nuovi intermediari o l'incoraggiamento all'al-

,ir, Per la nor1nativa HÌ ri1nanda a 

https: I I enr-lex. europa. eullegal-contentJJ TI 
TXTl?nri=CELEX%3A32022R0868. 
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truismo 47 prevedendo una serie di salvaguardie per incentivare la 
fiducia delle parti interessate. 

Il DCA non offre un base giuridica in grado di legittimare 
autonomamente l'uso secondario dei dati personali, ma prevede 
regole e salvaguardie per estrarre, da dati protetti detenuti nel 
settore pubblico, grandi quantità di conoscenze utili per il rag­
giungimento di finalità diverse da quelle per le quali i dati sono 
stati originariamente raccolti, senza comprometterne la loro na­
tura protetta e senza prevedere limitazioni per tipologie o settori 
specifici di dati, come quelli sanitari o genomici. 

Il DCA non pregiudica quindi il diritto dell'UE in materia di 
protezione dei dati personali, né il diritto nazionale adottato 
conformemente a tale diritto 48, neanche per quanto riguarda i 
poteri e le competenze delle autorità di controllo. Attraverso 
questo regolamento il legislatore europeo fornisce, allora, i requi­
siti tecnici per consentire al settore pubblico di gestire le fasi del 
processo che portano al riutilizzo dei dati, nel rispetto della 
privacy e della riservatezza degli stessi. 

L'elemento maggiormente caratterizzante il DCA, in una pro­
spettiva di implementazione della norma che abiliti - ai sensi 
della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali 
- il riutilizzo efficiente dei dati personali sanitari ( e di quelli non 
personali), può dunque ritenersi quello degli organismi compe­
tenti responsabili di gestire e governare il processo, che va dalla 
individuazione dei dati condivisibili alla loro condivisione effet­
tiva, passando per i diversi sviluppi necessari per attuare la 
condivisione sul piano operativo, allo scopo di rendere tecnica­
mente abile il settore pubblico al riutilizzo di tali dati. 

Il legislatore nazionale, nell'attuare la norma a livello di singolo 
Stato membro dell'UE, è conseguentemente chiamato ad indivi­
duare quali organismi competenti (uno o più di uno) debbono 
sostenere gli enti pubblici che concedono l'accesso ai dati sanitari 
per finalità secondarie 1•

9
, assicurando anche la disponibilità di 

17 L'altruismo dei dati consiste nel dare 
il consenso o l'autorizzazione a rendere di­
sponihili i propri dati - volontariamente e 
senza compenso - per utilizzarli nell'inte­
resse pubblico. 

18 L'art. I comma 3 DGA precisa « [ ... ] 
Il ,liritto dell'Unione e nazionale in materia 
di protezione dei dati personali si applica a 
qualsiasi dato personale trattato in rela­
zione al presente regola1nento. In partico­
lare, il presente regolan1ento non pregiudica 
i regolamenti (UE) 2016/679 e (UE) 2018/ 
1725 e le direttive 2002/58/CE e (UE) 2016/ 
680, anche per quanto riguarda i poteri e le 
competenze delle autorità di controllo. fu 
caso di conflitto tra il presente regolamento 

e il diritto dell'Unione in materia di prote­
zione dei dati personali o il diritto nazionale 
adottato conformemente a tale diritto del­
l'Unione, prevale il pertinente diritto del­
l'Unione o nazionale in materia di prote­
zione dei dati personali. Il presente regola­
n1ento non crea una hase giuridica per il 
trattamento dei dati personali e non influi­
sce sui diritti e sugli obblighi di cui ai rego­
lamenti (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725 o 
alle direttive 2002/58/CE o (UE) 2016/680 
r ... J ,, . 

19 Ai sensi ,lell'art. 7 DGA, gli Stati 
1nen1hri possono scegliere gli organis1ni co1n­
petenti adatti per assistere gli enti puhhlici 
nell'attività di concessione o rifiuto dell'ac-
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ambienti sicuri per l'elaborazione dei dati e individuando le 
modalità per strutturare e archiviare al meglio i dati allo scopo di 
renderli facilmente accessibili. In tale operazione è, ai sensi del 
DGA, possibile avvalersi di intermediari di dati (anch'essi da 
individuare ad opera del legislatore nazionale), i quali funzionino 
come organizzatori affidabili della condivisione dei dati all'in­
terno degli spazi comuni di dati europei. Un unico punto di 
informazione nazionale è richiesto agli Stati membri per aiutare 
gli utenti dei dati (i potenziali 'riutilizzatori') a reperire informa­
zioni utili e pertinenti su quali dati siano detenuti da quali 
autorità pubbliche 50

. 

ln particolare, l'accesso ai dati personali per il loro riutilizzo è 
consentito solo se l'ente pubblico abbia garantito l'anonimizza­
zione di tali dati e quando vi sia garanzia di un ambiente sicuro 
per il loro trattamento rispettando rigorose norme di sicurezza 51

• 

Dopo l'accesso nell'ambiente sicuro, il riutilizzo dei dati può 
avvenire solo laddove l'utente riutilizzatore rispetti l'obbligo di 
riservatezza che vieta la divulgazione di qualsiasi informazione 
che comprometta i diritti e gli interessi di terzi e che il riutilizza­
t,ore possa aver acquisito malgrado le misure di tutela adottate 52

. 

E vietata la reidentificazione degli interessati cui si riferiscono i 
dati trattati: i riutilizzatori sono chiamati ad adottare le necessa­
rie misure per impedire la reidentificazione e a notificare all'ente 
pubblico eventuali violazioni che rendano possibile la reidentifi­
cazione degli interessati. 

D'altra parte, qualora l'ente pubblico non riuscisse a soddisfare 
tali requisiti e a consentire l'accesso a determinati dati per il loro 
uso secondario, lo stesso ente pubblico dovrebbe assistere i po­
tenziali utenti riutilizzatori nel richiedere il consenso degli inte­
ressati o l'autorizzazione dei titolari dei dati i cui diritti e interessi 
possono essere implicati nel riuso 5:1. Specificatamente, la previ­
sione di cui all'art. 5 c. 6 del DGA stabilisce che è possibile 
riutilizzare il dato sanitario non anonimizzato, qualora: per i dati 
personali sussista una base giuridica ai sensi degli artt. 6 e 9 del 
regolamento UE) 2016/679 (GDPR); per i dati non personali 
sussista l'autorizzazione dei titolari dei dati, i cui diritti e interessi 
possono essere interessati da tale riutilizzo. lnohre, la previsione 
di cui all'art. 5 precisa che è un dovere degli enti pubblici 
coinvolti di "fornire assistenza ai potenziali riutilizzatori nel 
richiedere il consenso degli interessati o l'autorizzazione dei 

cesso ai ,lati per il loro riutilizzo (uso sccon­
,lario). 

50 Ai sensi dell'art. 8 DGA, gli Stati 
1ne1nhri niettono a disposizione elenchi di 
risorse di dati disponibili e condizioni per il 
loro riutilizzo attraverso gli sportelli unici. 

51 Regolamento UE 2022/868 (DGA), 
art. 5, connna 3, lettere b), e). 

52 Regolamento UE 2022/B68 (DGA), 
art. 5, connna 5. 

5" Regolamento UE 2022/868 (DGA), 
art. 5, conuna 6. 
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titolari dei dati, i cui diritti e interessi possono essere interessati 
da tale riutilizzo", a condizione che " ciò sia fattibile senza un 
onere sproporzionato per l'ente pubblico". Dunque, il riutilizzo 
del dato personale può essere legittimato dalle basi giuridiche 
previste dal GDPR incluso il consenso. 

Un'importante novità del regolamento è infine rappresentata 
dalla possibilità di istituire servizi di intermediazione capaci di 
"[ ... ] instaurare, attraverso strumenti tecnici, giuridici o di altro 
tipo, rapporti commerciali ai fini della condivisione dei dati tra 
un numero indeterminato di interessati e di titolari dei dati, da 
un lato, e gli utenti dei dati, dall'altro, anche al fine dell'esercizio 
dei diritti degli interessati in relazione ai dati personali[. .. ]" 54. 

Ai nuovi intermediari di dati, il DGA consente quindi di agire 
come attori affidabili nell'economia dei dati. Tale scelta è coerente 
con l'obiettivo del DGA di facilitare la condivisione dei dati a 
vantaggio del progresso della società e dell'economia dell'UE, 
insistendo sul tema della fiducia nella condivisione dei dati attra­
verso il rafforzamento di meccanismi che incrementino la dispo­
nibilità di dati mediante il superamento di ostacoli tecnici e 
tramite la creazione di spazi comuni di dati in ambiti strategici 
quali la sanità, l'ambiente, la pubblica amministrazione 55. 

4.4. Il Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari. 

Il regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (Euro­
pean Health Data Space - EHDS) si inserisce nell'ampia strategia 
europea per i dati 56, promossa dalla Commissione Europea a 
partire dal febbraio 2020 con l'obiettivo di costruire un mercato 
unico dei dati attraverso la creazione di spazi comuni europei in 
una serie di settori strategici tra cui sanità, pubblica amministra­
zione, agricoltura, industria manifatturiera, energia, mobilità, 
finanza 57. 

51 Regolamento UE 2022/868 (DGA), 
art. 2, numero lJ). 

55 Il DGA è stato il primo traguardo 
norn1ativo della recente strategia europt�a 
per i dati, volta a regolamentare i processi e 
le strutture cli condivisione. A seguire, è 
stato introdotto il regolamento (UE) 2023/ 
2854 (Data Act) che chiarisce chi puù creare 
valore dai ,Iati e in ,piali condizioni. Con 
quest'ultimo, l'UE vuole rendere disponi­
bile un maggior numero di dati per il loro 
riuso e stabilire norme su chi pnù utilizzarli 
e accedervi per quali scopi in vari settori 
ccono1nici dell'UE. L'i1npianto norn1ativo 
punta, nell'insic1ne, a garantire un accesso 
ai dati affidabile e sicuro in modo da pro-
1nuovcrne l'uso in settori chiave e in aree di 

interesse puhhlico come la sanità. Per la 
normativa si rimanda a https:l/eur-lex.e1tro 
pa.eulfogal-content/ITITXT/?1tri=OJ%3AL 
_202302854. 

56 A European strategy for data in 
https :I ldigital-s trategy .ec. e1tropa. eul enl 
policieslstrategy-data. 

57 Per approfondimenti Rulla presen­
tazione della proposta di regolamento da 
parte della Connnissione europea si v. S. 
Corso, E1tropean Health Dat<t Space. La 
Commissione europea presenta la proposta 
di Regolamento sullo spazio e1tropeo dei 
d a t i  s a n i t a r i, 2 0 2 2 ,  i n  www. 

rivistaresponsabilitamedica.it; S. Conso, Lo 
spazio europeo dei dati sanitari: la Com-
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Per il mandato politico 2024,-2029, la neoeletta Commissione ha 
ribadito l'importanza di aumentare la produttività europea e le 
innovazioni sociali ( dalla medicina personalizzata al risparmio 
energetico), mediante la diffusione delle tecnologie digitali sfrut­
tando il potenziale inutilizzato dei dati. Il traguardo è quello di 
sviluppare nuovi servizi e modelli aziendali, anche supportati 
dall'intelligenza artificiale e da altre tecnologie di frontiera. 

L'esigenza di progredire verso la costituzione di uno spazio 
comune di dati sanitari 58, idoneo ad assicurare un accesso tem­
pestivo a dati sanitari elettronici non solo per finalità di cura 
individuale (uso primario), rna anche per facilitare la risposta alle 
minacce di salute pubblica e per agevolare lo sviluppo della 
ricerca scientifica, de11'innovazionc in materia di servizi sanitari 
e la definizione delle politiche sanitarie (usi secondari), è stata 
dunque pienamente recepita dall'UE. L'unione dei dati viene ad 
essere basata su un quadro giuridico coerente affinché le aziende 
e le amministrazioni del1'UE possano condividere i dati senza 
soluzione di continuità e su larga scala, rispettando al contempo 
elevati standard di privacy e sicurezza. 

Coerentemente con le basi giuridiche previste agli artt. 16 e 114 
del Trattato sul Funzionamento dell'UE (TFUE) e nel rispetto 
dell'art. 168 TFUE, il regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati 
Sanitari individua come obiettivo ( considerando 110) quello di 
garantire un quadro coerente ed efficiente per il riutilizzo dei dati 
personali sanitari per la ricerca, l'innovazione, la definizione di 
politiche di governo, le attività normative e varie altre declinate 
all'art. 53 59

. Tale obiettivo di un quadro comune non può, 
d'altronde, essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati 
membri attraverso le sole misure di coordinamento, come dimo­
strato dalla valutazione degli aspetti digitali della direttiva 2011/ 
24/UE 60

. Di converso, in ottemperanza al principio di proporzio­
nalità, può essere conseguito dall'UE (che interviene in base al 
principio di sussidiarietà di cui all'art. 5 del TFUE) attraverso le 
misure di armonizzazione per i diritti delle persone fisiche in 

missione Enropea presenta la proposta di 
regoùunento, 2022, in www.federalismi.it. 

sa Per alcune riflessioni critiche sul 
tema si v. W. Li, P. Qu1NN, The Enropeun 
Ilealth Ditta Space: An expanded right to 
data portability?, 2024, in https:llwww. 
sci  e ncedirec t. comi se ie  ncel a r  tic lei p i ii 
S026736492300.1231; P. Qu1NN, E. Eu,YNis, 
C. Y AO, Limits to llealth Data Access Body 
Discretion an<l a Need to Comply wit,h the 
Gdpr - Enongh to Prot,ect Against, lrnproper 
Sharing of Health Data Through the 
EI-IDS?, 2023, in https:llpapers.ssrn.coml 
sol3lpapers.cf,n?abstract_id-4662816. 

s9 Per ,pumto riguarda l'EIIDS, si fa 

riferimento al "COJUUGENDUM to the po­
sition of the European Parliament adopted 
at first rea,ling on 24 Aprii 2024 with a view 
to the adoption of Hegulation (EU) 2021,/ ... 
of the European Parliament and of thc 
Council on the European 1-Iealth Data Space 
P9_TA(2024)033l (COM(2022)0197 - C9-
0l6712022 - 202210140(COD)), già testo de­
finitivo in iter ,li puhhlicazione sulla Gaz­
zella Ufficiale dell'Unione Europea, ma non 
ancora disponibile al momento della reda­
zione del presente lavoro. 

60 Per la nor1nativa Hi ri1nauda a 

https: I I enr-lex. enropa. enllegal-contentl ITI 
TXT!?nri-celex:32011 L0021J. 
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relazione ai loro dati sanitari elettronici, per l'interoperabilità dei 
dati sanitari elettronici e quindi per un quadro comune per l'uso 
secondario dei dati sanitari elettronici. 

In particolare, l'uso secondario dei dati sanitari elettronici 
(definito dall'art. 2, par. 2, lettera e) del regolamento EHDS) 61 

comprende utilizzi ulteriori rispetto a quelli riguardanti la rac­
colta e/o il trattamento iniziali dei dati. Si tratta quindi di utilizzi 
finalizzati a: interventi di sanità pubblica come ad esempio pro­
grammazione sanitaria, prevenzione o gestione di emergenze di 
salute della collettività; attività di innovazione, tra cui quelle 
condotte nel settore farmaceutico o dei dispositivi medici e delle 
tecnologie applicate alla salute anche da parte di soggetti privati 
(sia for-profit che no-profit); attività di ricerca scientifica e sto­
rica, e di medicina personalizzata; azioni per la sicurezza delle 
cure; iniziative formative e didattiche; finalità di natura legisla­
tiva e politica. In tal senso il Hegolamento EHDS prevede ( con­
siderando 52) misure idonee e specifiche necessarie per salvaguar­
dare i diritti fondamentali e gli interessi delle persone fisiche in 
conformità dell'art. 9, par. 2, lett. g), h), i) e j) del regolamento 
n. 679 del 27 aprile 2016 (Generai Data Protection Hegulation -
GDPR), e dell'art. 10, par. 2, lett. g), h), i) e j), del regolamento 
(UE) 2018/1725 62 sulla protezione dei dati nell'ambito delle isti­
tuzioni dell'UE. Il legislatore europeo sottolinea peraltro che la 
condivisione dei dati per uso secondario deve essere coerente con 
le disposizioni in materia di trasparenza previste dal diritto 
dell'UE (considerando 60 EHDS). 

La struttura, a livello giuridico e di governance, del quadro 
comune per l'uso secondario si basa sull'istituzione di organismi 
responsabili dell'accesso ai dati sanitari (Health Data Access 
Body - HDAB), disciplinati dall'art. 55 63

, cooperanti nell'UE 
attraverso una rete supportata da una infrastruttura tecnologica 
condivisa (HealthData@EU) che mira a sostenere lo scambio 
transfrontaliero e il riutilizzo dei dati sanitari elettronici. JI 
legislatore ha inteso che ciascuno Stato membro costituisse orga­
nismi responsabili dell'accesso ai dati sanitari, quali enti del 
settore pubblico, esistenti o di nuova costituzione, per consentire 
un accesso prevedibile e semplificato ai dati sanitari elettronici e 
un livello elevato di trasparenza, responsabilizzazione e sicurezza 

61 L'EHDS definisce all'art. 2, par. 2, 
lettera e.: « f ... ] secondary use of electronic 
health data' n1tsans the processing of clec­
tronic health data for purposes set out in 
Chapter IV of this Rcgulation, other than 
thc inilial purposes for which they were 
collected or produccd [ ... ] ». 

62 Per la nonnativa si rintanda a http 
s :! I eur-lex. europa. eullegal -contentl 11'/TXT 

l?uri=celex%3A32018R 1725#:~ :text=Regol 
cunento%20(UE)%2020.l8%2F1725,il%20r 
egolamento%20( CE )%20n. 

6" Al comma 1, l'art. 55 dispone che 
gli Stati membri desi1c,'Irnno uno o più orga­
nis1ni responsabili dell'accesso ai dati sani­
tari per lo svolgimento dei compiti e l'adem­
pimento ,lei doveri stabiliti agli artt. 57, 58 
e 59. 
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nel trattamento di tali dati per le finalità di uso secondario 
legittimate dall'art. 53. Gli organismi di accesso ai dati (HDAB) 
sono gli organismi che, alla presenza dei requisiti prescritti dagli 
artt. 68, 69, e 73 del regolamento 64, forniscono ai soggetti richie­
denti i dati sanitari (utenti/utilizzatori dei dati o data user) 
l'accesso per usi secondari, in forma anonima o pseudonimizzata, 
così come esplicitato al considerando 72. 

Se il richiedente i dati intende accedere ai dati sanitari elettro­
nici personali in forma pseudonimizzata, congiuntamente alla 
domanda di accesso, egli è tenuto a fornire, ai sensi dell'art. 67 6\ 

una descrizione di come il trattamento al quale procederebbe 
sarebbe conforme alla normativa nazionale e alla normativa 
de11 'UE applicabile in materia di protezione dei dati e di privacy, 
in particolare dovrebbe descrivere come il trattamento sarebbe 
compatibile con il GDPR e, nello specifico con l'art. 6, comma 1, 
del GDPR. In caso di autorizzazione fornita da1l'organismo di 
accesso ai dati (secondo le procedure previste agli artt. 68 e 69), 
i titolari di dati hanno l'obbligo di rendere disponibili i dati 
detenuti, al minimo nelle categorie previste dall'art. 51, salve 
ulteriori categorie individuate dalle legislazioni nazionali, per un 
periodo di tempo limitato allo svolgimento de1le analisi per uso 
secondario. 

l principali obblighi a carico dei titolari dei dati sanitari disci­
plinati all'art. 60 6(' implicano che se vi è una richiesta dell'orga­
nismo di accesso ai dati sanitari o un permesso, il titolare dei dati 
è tenuto a rendere disponibili i dati sanitari elettronici e a 
comunicare una descrizione dell'insieme di dati in suo possesso, 
verificando, almeno su base annuale, che la descrizione dell'in­
sieme di dati in suo possesso sia accurata e aggiornata negli 
insiemi di dati contenuti nel catalogo nazionale. 

Con norma speciale e che prevale, per espressa previsione, 
sull'art. 6 del regolamento n. 868 del 30 maggio 2022 (Data 
Governance Act - DCA), il Regolamento EHDS prevede (art. 62, 
dedicato alle tariffe o :fees ') la possibilità per gli organismi di 
accesso ai dati di imporre tariffe per la messa a disposizione dei 
dati sanitari elettronici per un uso secondario, al fine di coprire i 
costi della procedura per valutare le domande di accesso ai dati o 
di richiesta di dati, concedere, rifiutare o modificare un permesso 
di dati, fornire una risposta a una richiesta di dati e, eventual­
mente, risarcire i costi sostenuti dal titolare dei dati sanitari per 

M, Si fa riferin1cnto ai seguenti arti­
coli: art. 68 'data pernii.t', art. 69 'health 
dat�L request;', art. 73 'secure processing 
erunrorunent 

65 ] / art. 67 diHciplina le 'dat,<L acccess 

applications', appunto le domande di ac­
cesso ai dati 

66 L'art. 60 è ,ledi calo a '/)z,ties of 
health data hoklers '. 
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la compilazione e la preparazione dei dati sanitari elettronici da 
rendere disponibili per un uso secondario. 

Il coordinamento degli organismi di accesso ai dati sanitari a 
livello dell'UE e I 'inserimento dei loro compiti e delle loro attività 
in un disegno comune basato su analoghe funzioni, medesimi 
requisiti di interoperabilità e sovrapponibili modelli di gover­
nance, è stato infine pensato per garantire parità di condizioni 
così da spingere il riutilizzo anche transfrontaliero dei dati sani­
tari e la promozione del mercato interno dell'UE per i dati 
sanitari elettronici in linea con l'art. 114 del TFUE. 

5. TITOLAlUTÀ PER FINALITÀ SECONDARIE. 

Un raffronto tra le tassonomie (si veda la tabella che segue) 
previste nel regolamento n. 679 del 27 aprile 2016 (Generai Data 
Protection Regulation - GDPR), nel regolamento n. 868 del 30 
maggio 2022 (Data Governance Act - DCA) e nel regolamento sullo 
Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European Health Data Space -
EHDS), appare utile soprattutto per i risvolti che può avere sul 
piano applicativo per l'uso secondario, laddove le categorie dei 
Soggetti titolari dei dati e del loro trattamento sono riconducibili 
a nozioni non sempre sovrapponibili. 

Nel nuovo regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari 
sono ad esempio contenute nozioni di titolare del dato e di titolare 
del trattamento del dato distinte tra gli ambiti dell'uso primario 
( che riprende le tassonomie del GDPR) e dell'uso secondario ( ove 
sono introdotte nuove nozioni), pur rappresentando il GDPH la 
base normativa richiamata sia dal DCA che dal regolamento 
EHDS. Quest'ultimo, con riguardo agli usi secondari consentiti 
(previsti all'articolo 53) intende creare un ecosistema digitale 
gestito da enti o servizi interni ad enti nel settore pubblico, 
esistenti o nuovi, denominati Health data access bodies o HDAB 

(organismi responsabili dell'accesso ai dati sanitari - artt. 55 e 57) 
e individuati dagli Stati membri. Si tratta degli organismi che 
forniscono a soggetti richiedenti i dati sanitari (health data ap­
plicant - health data user), l'accesso ai dati sanitari per detti usi 
secondari consentiti (se in presenza dei requisiti prescritti), in 
forma anonima o pseudonomizzata ( che può essere attuata dal-
1' organismo di accesso ai dati JIDAB o dal titolare dei dati - data 
holder), all'interno di un ambiente sicuro di trattamento (Secure 
Processing Environment - art. 73). 

Se l'utente richiedente intende accedere ai dati sanitari elettro­
nici personali in forma pseudonimizzata, congiuntamente alla 
domanda di accesso egli è tenuto a fornire informazioni aggiuntive 
tra cui una descrizione delle modalità con cui il trattamento si 
conformerebbe all'art. 6(1) del GDPR, nonché una valutazione 
d'impatto ex art. 35 GDPR ove ne ricorrano i requisiti. In caso di 
autorizzazione fornita dall' HDAB ( secondo le procedure previste 
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agli artt. 68 e 69 del regolamento) i titolari di dati (data hokler) 
hanno l'obbligo di rendere disponibili i dati detenuti, a] mm1mo 
nelle categorie prevjste dall'art. 51. 

TITOLARE DEL DATO PERSONALE 

Regolamento n. fl7!) del 
27 aprile 20Hi (Generai Data 
l'rotcction Rcgulation -
GDPR) 

Regolamento n. 8fl8 del 
HO maggio 2022 (Data Gover­
nance Aet - DGA) 

Data Subject: il GDPR (art. 4,, par. 1) inquadra 
questa figura come la persona fisica cui appar­
tengono i dati ('soggetto interessato') che può 
essere identificata, con riferimento al nome, al 
numero di identifica;i:ione, ai dati relativi al­
l'ubica;i:ionc, a un identificativo online o a uno 
o più clementi caratteristici della sua identità 
lìsica, fisiologica, genetica, psichica, economica, 
culturale o sociale. 
Data Subject: il DGA (art. 2, par. 7) rimanda a 
dcfini;i:ionc c fun;i:ioni sanciti ncll'arL. 4,, nurn. 1, 
del GDPH.. 
Data Holder: ai sensi del DGA (art. 2 par. 8) ò 
la persona giuridica (compresi enti pubblici e 
organi;i:;i:a;i:ioni intcrna;i:ionali) o la persona fi­
sica diversa dal soggetto interessato (data 
.,11,l!fect) cui appartengono i dati primari che, 
conformemente al diritto na;i:ionalc o del­
l'Unione Europea (UE) applicabile nella fatti­
specie, ha il diritto di concedere l'accesso a 
determinati dati personali (o non personali) o 
di condividerli. 

·�--- -- -

Regolamento sullo spa;i:io cu- Health Data Holder: secondo il regolamento 
ropco dei dati sanitari (l<:uro- EIIDS (art. 2, par. 2, lett. t) il titolare dei dati 
pean Ilealth Data Space - può essere qualsiasi persona fisica o giuridica 
EIIDS) (incluse autorità pubbliche, strutture sanitarie, 

industrie, agen;i:ic, a;i:icndc) che ha la capacità 
di trattare o di rendere disponibili (registrare, 
fornire c limitare l'accesso, scambiare) dctcrrni­
nati dati sanitari, assumendo nell'ultimo caso 
anche il ruolo di controllcr. 

TITOLARE DEL TRATTAMENTO DEL DATO PERSONALE 

Regolamento 11. G7H del 
27 aprile 20m (Generai Data 
Protection Regulation -
GDPR) 

Regolamento 11. 8G8 del 
HO maggio 2022 (Data Gover­
nancc Act - DGA) 

Regolamento sullo Spa;i:io Eu­
ropeo dei Dati Sanitari (Euro­
pcan Ilealth Data Space -
J<;IIDS) 

Data Controller: il GDPR (art. 1,, par. 7) de­
termina le fìnalità e i rnc;i:;i:i del Lrattamcnto di 
dati personali. Se le finalità e i me;i:;i:i del trat­
tamento sono determinali dal diritto dcl­
l'U nionc Europea (UE) o degli Stati membri, il 
titolare del trattamento o i criteri specilici ap­
plicabili alla sua dcsigna;i:ione possono essere 
stabiliti dal diritto dell'Unione Europea (lJJ<:) o 
degli Stati mctnbri. ··- ----­
Data Holder: ai sensi del DGA (art. 2, par. 8) lo 
stesso titolare dei dati ha diritto al lorn tratta­
mento, diritto di concedere l'accesso a dcterrni-
11ati<_lati _J>erso11:i.li_<> di <:()__ll_<lividcrli. __ 
Health Data Access Body: ai sensi del regola­
mento EIIDS (art. 55 e 74.1) sono gli organismi 
responsabili del trattamento dei dati personali 
sanitari elettroniei per __ Iir_ialità s�ondar-i_c:___c 
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-----�<-Jt-1-ir-1d-i-dell'ac

-

·ccsso a tali d�ti e del hi;:o tratt;· 
1 mento quando gli utenti/utilizzatori ne fac­

ciano richiesta. Il trattamento deve avvenire 
negli ambienti sicuri di trattamento. 

- - ----

UTENTE DEL DATO 

Regolamento n. Hnl del 
27 aprile 20Hl (Generai Data 
Protcetion Regulation -
GDPH) 

Regolamento 11. 8ti8 del 
HO maggio 2022 (Data Govcr­
nancc Act - DGA) 

Regolamento sullo Spazio I<:u­
ropco dei Dati Sanitari (Euro­
pcan Ilealth Data Space -
I<:IIDS) 

Recipient: <� colui che riceve i dati personali ai 
sensi del GDPH (arl. 4,, par. !)). Le autorità 
pubbliche che possono ricevere dati personali 
nell'ambito di una particolare indagine confor­
memente al diritto dell'Unione Europea (lJE)o 
degli Stati membri non sono considerate desti­
natari. Il traLLarnento dei dati personali da 
parte di tali autorità pubbliche dovrà avvenire 
nel rispetto delle norme sulla protezione dei 
dati applicabili in base alle finalità del tratta­
mento. 
Data User: il DGA (art. 2, par. !l) riconosce 
l'utente dei dati in colui che ha accesso legit­
timo a determinati dati personali o non perso­
nali e ha il diritto, anche ai sensi del GDPR, di 
utilizzarli per fini commerciali o scopi non com­
merciali. 
Health Data User: l'EIIDS (art. 2, par. 2, lctt. 
u) riconosce l'utente dei dati sanitari in colui 
che ha accesso legittimo ai dati sanitari elettro­
nici (personali e non personali) per uso secon­
dario sulla base di un permesso o di una richie­
sta di accesso ai dati ai sensi del regolamento 
stesso. 

Dal raffronto tra le tassonomie previste nel GDPR, DGA e 
EHDS si evince come la nozione di titolare di dati ( data holder) 
fornita dall'EHDS riprende, specificandola, quella già utilizzata 
nel DGA, e richiama espressamente la nozione di titolare del 
trattamento ai sensi GPDH, con riguardo ai dati personali. Quanto 
ai dati anonimi/anonimizzati, ossia non personali, la nozione di 
titolare dei dati presente neJl'EHDS fa, invece, riferimento ad 
una più ampia gamma di Soggetti, siano persone fisiche che 
giuridiche. In proposito occorre inoltre specificare che l'ElIDS, 
esclude dagli obblighi generali previsti per i titolari dei dati 
sanitari (health data holder) le seguenti categorie di Soggetti: 
persone fisiche, singoli ricercatori e persone giuridiche qualificate 
come microimprese ai sensi dell'art. 2 dell'allegato della racco­
mandazione 2003/361/CE della Commissione delle Comunità Eu­
ropee 67

. 

67 Commissione delle Comunità Euro- del 6 maggio 2003 relativa alla definizione 
pcc, H.acco1nandazionc della Co1nn1issione delle rnicroiinprese, piccole e inedie in1-
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6. FINALITÀ D'INTERESSE PUBBLICO. 

Come più volte è emerso, il legislatore italiano, adeguandosi agli 
artt. 5, 6 e 9 e al cons. 50 del regolamento n. 679 del 27 aprile 2016 
(Generai Data Protection Regulation - GDPR), ha ritenuto am­
missibile la possibilità di utilizzare ulteriormente i dati personali, 
e nello specifico quelli sanitari, per finalità di interesse pub­
blico 68• 

Il legislatore europeo, eon l'art. 17, lett. e) del GDPR, ha 
previsto ehe il trattamento ulteriore ( uso secondario) dei dati 
sanitari personali, in presenza dell'opposizione dell'interessato 
all'utilizzo degli stessi, possa avvenire se si deve eseguire un 
compito di interesse pubblico. 

NeJ concetto di interesse pubblico rientrano sicuramente, sulla 
base del considerando 52 del GDPH, il settore del diritto del 
lavoro e della protezione sociale, comprese le pensioni, la sicu­
rezza sanitaria, la prevenzione o il controllo di malattie trasmis­
sibili e altre minacce gravi alla salute. 

L'uso secondario dei dati personali per finalità di interesse 
pubblico deve limitarsi a ciò che è necessario per raggiungere 
l'obiettivo per il quale si procede, dovendo, quindi, come si 
deduce dagli artt. 6 e 9 del GDPR, rispettare i principi di 
proporzionalità e necessità. 

In Italia, i motivi legittimanti il trattamento dei dati personali 
sanitari per finalità di interesse pubblico sono stati elencati nel-
1' art. 2 sexies del d.lgs. n. 196 del 30 giugno 2003 (Codice Privacy) 
e corrispondono ad attività amministrative e certificatoric corre­
late a quelle di diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale; a 
compiti del servizio sanitario nazionale e dei soggetti operanti in 
ambito sanitario, nonché compiti di sicurezza e salute della po­
polazione; ad attività di programmazione, gestione, controllo e 
valutazione dell'assistenza sanitaria; ad attività di vigilanza sulle 
sperimentazioni, farmacovigilanza, autorizzazione all'immissione 
in commercio e all'importazione di medicinali e di altri prodotti di 
rilevanza sanitaria; alla tutela sociale della maternità e interru­
zione volontaria della gravidanza, dipendenze, assistenza, inte­
grazione sociale e diritti dei disabili; ai trattamenti effettuati a fini 
di archiviazione nel pubblico interesse o di ricerca storica, per fini 
di ricerca scientifica. 

prese, in em·-lex.europn.eulfogal-content/IT! 
TXTIPDFl?uri-CELEX:82003H0361. 

6" Per approfondire il tema dell'uso 
dei dati personali per finalità di interesse 
puhhlico si v. G. MuJ.AZZANI, Il trntuunento 
di dnti personnli effettuato per l'esecuzione 
di un compito di int,eresse p1tbblico o con­
nesso all'esercizio di pubblici poteri, in La 
protezione dei dati. personali in Italia. Re-

go/amento UE n. 2016/679 e d.lgs. 10 ago­
sto 2018, n. 101, Zanichelli, Bologna, 2019, 
pag. 194 e ss.; F. Mon,wF1m1, Il regime par­
ticolnre dei trattamenti duti effett1tati per 
l'esecuzione di nn compito di interesse p1tb­
blico o connesso all'esercizio di p1tbblici po­
i.eri, in Protezione dei dat.i personali in 
Italia tra GDPR e codice novellato, Giap­
pichelli, Torino, 2021, pag. 357 e 88. 
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Questi motivi sono stati successivamente ampliati dal d.lgs n. 
139 dell'8 ottobre 2021 (Decreto Capienze) convertito con modi­
fiche nella Legge n. 205 del 2021 del 3 dicembre 2021 69, che ha 
aggiunto all'art. 2 ter del Codice Privacy il comma l bis, ai sensi 
del quale ""[ ... ]il trattamento dei dati personali da parte di 
un 'amministrazione pubblica [. .. ) è anche consentito se necessa­
rio per l'adempimento di un compito svolto nel pubblico interesse 
o per l'esercizio di pubblici poteri a essa attribuiti. [ ... ]". 

La ragione per la quale il legislatore italiano ha provveduto ad 
ampliare i motivi che legittimano il trattamento dei dati personali 
sanitari per finalità di interesse pubblico risiede nella necessità di 
conformare la disciplina a quanto previsto dal GDPR, il quale 
dispone che il trattamento di dati personali, anche quello specifico 
dei dati sanitari, necessario per l'esecuzione di un compito di 
interesse pubblico, debba basarsi sul diritto dell'Unione Europea 
UE o del1o Stato membro cui è soggetto il titolare del trattamento. 

Il Decreto Capienze ha, inoltre, apportato modifiche alle basi 
giuridiche che lCf,rittimato il trattamento dei dati personali per 
finalità di interesse pubblico, prevedendo che la base giuridica 
stabilita dal diritto dello Stato membro cui è soggetto il titolare del 
trattamento (di cui aH'art.6, par. 3, lett. b) del GDPR) di dati 
genetici, biometrici e dati personali relativi alla salute per motivi 
di interesse pubblico sia una norma di legge o di regolamento o un 
atto amministrativo generale a condizione che, con il medesimo 
strumento, si individuino: 

• i tipi di dati che possono essere trattati; 
• le operazioni eseguibili; 
• il motivo di interesse pubblico rilevante; 
• le misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti fon­

damentali e gli interessi dell'interessato. 
Gli atti amministrativi generali sono lex specialis, regolamen­

tano in modo generale un determinato evento giuridico e sono 
destinati ad una platea di soggetti determinabili solo ex post; ne 
sono esempi le direttive, i bandi, gli atti con i quali vengono fissati 
livelli di prestazione nei servizi pubblici. 

In ambito sanitario, gli atti amministrativi generali sono docu­
menti che regolamentano l'organizzazione e l'attività del Mini­
stero della Salute e del Servizio Sanitario Nazionale. 

L'inserimento degli atti amministrativi generali tra le basi giu­
ridiche che legittimato il trattamento dei dati personali per finalità 
di interesse pubblico comporta, dunque, che anche un atto am-

69 Per la norn1ativa si rimanda a 
https :I lww w. n o r m a t t i v a. i t!ztr i-resl 
N2Ls ?ztrn:nir:stato:decreto.legge: 202 l-l 0-
08;139 ! vig=202 I-10-U. Per un apprnfondi­
n1ento Hulle conseguenze generate Rulla pri-

vacy nel settore sanitario dal Decreto Ca­
pienze si v. M. Awv1s10, L'impatto della 
legge di cmmersione del decreto cnpienze 
s1tll<1 privacy nel settore pn/,l,lico e sanita­
rio, 2021, in www.diritttoeginstizin.it. 
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nnmstrativo possa legittimare il trattamento ( e il riutilizzo) dei 
dati personali effettuato ai sensi dell'art. 6, par. 1, lett. e) ed e), 
attribuendo la facoltà al1e pubbliche amministrazioni di abi1itare 
e disciplinare in via generale, con proprio provvedimento, il 
trattamento di specifiche categorie di dati personali di cui ali' art. 
9 del GDPR. 

Il che significa che, ove l'organizzazione degli Organismi com­
petenti fosse per esempio demandata ratione materiae a specifici 
ministeri o enti, questi stessi, restando in linea con le prescrizioni 
generali del GDPR e del Codice Privacy, avrebbero un potere 
normativo sufficiente per offrire idonea base giuridica al tratta­
mento necessario per la predisposizione al riuso dei dati. Del 
resto, il Decreto Capienze offre ad una ampia platea di enti 
pubblici e società a controllo pubblico una base giuridica -
condizionata aUe opportune cautele e fermo il rispetto dell'art. 6 
GDPR - per i trattamenti necessari "per l'adempimento di un 
compito svolto nel pubblico interesse o per l'esercizio di pubb]ici 
poteri a esse attribuiti". 

l1 Decreto Capienze riconosce, dunque, negli atti amministrativi 
generali una base giuridica abilitante per l'uso dei dati personali 
per fina]ità di rilevanza sociale, incluso l'ambito sanitario, come 
la ricerca scientifica, la formazione e la sperimentazione. 

Il Decreto Capienze ha, poi, apportato altre importanti modi­
fiche in ambito di trattamento di dati personali, come l'abroga­
zione dell'art. 2 quinquesdecies del Codice Privacy ( che preve­
deva, per l'esecuzione di compiti di interesse pubblico a rischio 
elevato, come quelli relativi ai dati sanitari, il potere del Garante 
per la protezione dei dati personali di prescrivere misure e 
accorgimenti a garanzia de1l'interessato), la riduzione al termine 
di trenta giorni del potere entro il quale il Garante per la 
protezione dei dati personali deve intervenire per formulare ed 
esprimere un parere sulle riforme, le misure e i progetti riguar­
danti il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza - PNRR (decorso 
questo termine il Governo può procedere senza il parere). 

Con il Decreto Capienze è stato, infine, introdotto anche il 
comma 5 bis ali' art. 154 del Codice Privacy, che interviene su] 
potere consultivo che il Garante per ]a protezione dei dati perso­
nali deve esercitare se il trattamento dei dati personali presenta 
un rischio elevato. Questo articolo ha limitato le ipotesi di con­
sultazione preventiva del Garante per la protezione dei dati 
personali ai soli casi in cui la Jegge o il regolamento in corso di 
adozione disciplinano espressamente le modalità del trattamento 
di dati personali. 

Alla luce di tale intervento di modifica non sarà, per esempio, 
necessaria la consultazione del Garante per la protezione dei dati 
personali nel caso in cui si debba adottare un atto legislativo che 
non disciplina puntualmente un trattamento ma ne definisce solo 
le finalità e i motivi ,li rilevante interesse pubb]ico o nel caso in cui 
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un ente pubblico intenda disciplinare con un atto amministrativo 
generale dei trattamenti che contemplano dati personali comuni o 
dati di natura particolare. 

Per gli atti legislativi che, invece, disciplinano espressamente il 
trattamento di dati personali, rimane necessario consultare il 
Garante per la protezione dei dati personali, poiché si possono 
produrre effetti negativi sugli interessati. 

La ratio de11a consultazione preventiva del Garante per la 
protezione dei dati personali si sposta, quindi, su un piano di 
tutela sostanziale. 

Anche se il Decreto Capienze non definisce in nessun caso le 
categorie dei dati personali sui quali interviene, si possono far 
rientrare, con un ragionamento per analogia, i dati genomici tra 
quelli ad alto rischio cui il Decreto Capienze fa indirettamente 
riferimento. Si può, quindi, intendere che le modifiche che il 
legislatore apporta con riferimento all'allargamento dei motivi 
legittimanti il trattamento dei dati personali per finalità di inte­
resse pubblico e con riferimento alla limitazione del potere con­
sultivo del Garante per la protezione dei dati personali da eser­
citare in caso di specifici trattamenti di dati personali, ricompren­
dano anche i dati genomici. 

7. FINALITÀ DI RICERCA SCIENTIFICA. 

L'uso secondario - ossia l'ulteriore trattamento - dei dati 
personali sanitari è basilare per numerose finalità di interesse 
pubblico, come le scoperte medico-scientifiche 70, tra cui la com­
prensione delle malattie e lo sviluppo di terapie mirate come nel 
caso della medicina personalizzata. 

In Italia, quando l'uso secondario coincide con finalità di ri­
cerca scientifica "compatibili con le finalità per /,e quali i dati sono 
stati inizialmente raccolti" 71, tale ulteriore trattamento è consi­
derato ammissibile dal momento che - ai sensi del regolamento n. 
679 del 27 aprile 2016 (Generai Data Protection Regulation -

70 Sull'uso dei dati personali per la 
rictffca scientifica nella sanità si v. S. Mt<:1.­
CHIONNA, J-11• CEcAMOHE, Le nuoue jì·ontiere 
della sanità e della ricerca scientifica, in 
Circolazione e protezione dei dati perso­
nali, tra libertà e regole del mercato. Com­
mentario ctl Regolamento UE n. 679/2016 
(GDPR) e al novellato d.lgs. 10.112018 (Co­
dice Privacy), Giuffrè Francis Lefebvrc, 
Milano, 2019, pagg. 579-620. Sulla volontà 
- o tllt!no - di favorire la ricerca scienti­
fica con la nor1nativa europea, nazionale e 
con i provvediinenti del Garante si ri1nanda 
a un interessante contributo di M. LJOTl'A, Il 
favor per la ricerca scientifica e la szw 

effettiva applicazione nella normativa eu­
ropea, nazionale e da parte dell'autorità 
garante, in questa Rivista, 2024, pagg. 363-
384• 

71 Si veda in proposito il considerando 
50 del GDPU che recita: « [ ... J Il tratta­
mento dei dati personali per finalità diverse 
da quelle per le <prnli i dati personali sono 
stati iniziahncnte raccolti dovrehhe esHere 
consentito solo se compatibile con le finalità 
per le quali i dati personali sono stati ini­
zialmente raccolti. In tal caso non è richie­
sta alcuna base giuridica separata oltre a 
quella che ha consentito la raccolta dei dati 
personali. [ ... ] ». 
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GDPR) 72 e del d.lgs. n. 196 del 30 giugno 2003 (Codice Privacy) 
così come modificato dal d.lgs. n. 101 del 10 agosto 2018 (artt. ll0 
e U0 bis) - non è richiesta alcuna base giuridica separata da 
quella che ha consentito ]a raccolta dei dati personali, ossia il 
consenso dell'interessato n. Nel caso in cui, invece, si presenti la 
necessità di trasferire i dati personali sanitari da un soggetto 
titolare del trattamento ad un altro, per finalità differenti da 
quelle originarie, in assenza del consenso dell'interessato, o 
quando si presenti la necessità di trattare i dati per attività di 
ricerca scientifica non identificate preventivamente, il GDPR 
chiarisce che quando non sia possibile individuare pienamente le 
finalità del trattamento dei dati persona1i a fini di ricerca scien­
tifica al momento della raccolta dei dati, " dovrebbe essere 
consentito agli interessati di prestare il proprio consenso a taluni 
settori della ricerca scient�fica laddove vi sia rispetto delle norme 
deontologiche riconosciute per la ricerca scientifica" 74

. 

Il Garante per la protezione dei dati personali, con il provve­
dimento 11. 9091942 del 7 marzo 2019 recante "Chiarimenti sul­
l'applicazione della disciplina per il trattamento dei dati relativi 
alla salute in ambito sanitario", aveva fatto luce su alcuni aspetti 
critici relativi al trattamento dei dati sanitari, che davano adito a 
dubbi interpretativi per come disciplinati dal GDPH e dal d.lgs. 
101/2018. In particolare, secondo la citata disposizione del Ga­
rante, il consenso del paziente per il trattamento dei dati relativi 
alla salute non deve necessariamente essere acquisito dal profes­
sionista sanitario quando il trattamento è necessario per perse­
guire finalità in linea con quanto disposto dall'art. 9, par. 2, lett. 
h) del GDPR 75• Mentre invece, per quanto attiene "agli eventuali 
trattamenti attinenti, solo in senso lato alla cura, ma non stret-

72 Per il trattamento dei dati personali 
r-mnitari per finalità di ricerca scientifica si 
v. N. BuscA, GDPR e ricerca scientifica: i 
req1Lisiti al trattmnento dei dati sanit,ari nel 
p1Lbblico interesse, in Responsabilitù me­
dica. Diritto e pratica clinica, 2020, pag. 
417 e ss. 

n Per alcuni approfondimenti sul­
l'uso dei dati personali per finalità di ri­
cerca scientifica si v. U. C1PPITANI, Finalit,à 
di ricerca scientifi,ea ed eccezioni alla disci­
plina delfo protezione dei dati personali, in 
Ciberspazio e Diritto, 2019, pag. 161 e ss.; 
F. D1 TANO, Protezione dei dati personali e 
ricerca scientifica: un rapporto cont.ro1;erso 
ma necessario, in BioLaw ]onnwl- Rivista 
di Bi.oDiritto, 2022, pag. 71 e ss. 

H Considerando 33 GDPR: « [ ... ] In 
rnolti casi non è possihile individuare piena­
mente la finalità del trallarnento dei dati 
perr-mnali a fini di ricerca scientifica al 1no-
1ncnto della raccolta dei dati. Pertanto, do-

vrchhe essere consentito agli intereHsati di 
prestar(� il proprio conHenso a taluni S(�ttori 
della ricerca scientifica la,ldove vi sia ri­
spello delle norme deontologiche ricono­
r,;ciute per la ric(�rn1 Hci•�ntifìca. Gli interes­
sati dovrchhero avere la possihilità di pre­
stare il proprio consenso soltanto a dcter-
1ninati Heltori di ricerca o parti di progelli di 
ricerca 1u�lla 1nisura consentita dalla finalità 
prevista. [ ... ] ». 

li legislatore ha - sempre - come obiet­
tivo prin1ario 1a protezione dei dati perso­
nali. Sul terna si v. A. B1mNEs, La protezione 
dei dati personali nell'aui,vitù di ricerca 
scientifica, in Le Nnove Leggi Civili Com­
mentate, 2020, pag. 175 e ss. 

7s « [ ... ] il tratta1nento è necessario 
per finalità di niedicina preventiva o di nu�­
dicina del lavoro, valutazione della capacità 
lavorativa d(�l •lipendente, diagnosi, ar,;si­
Htenza o t•�rapia r,;anitaria o sociale ovvero 
gestione dei siHtcn1i e servizi sanitari o so-
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tamente necessari", anche se gli stessi siano effettuati da profes­
sionisti della sanità, deve essere individuata una distinta base 
giuridica nel consenso dell'interessato o in un altro presupposto di 
liceità. 

Ai sensi delle Regole Deontologiche per trattamenti a fini stati­
stici o di ricerca scientifica (provvedimento n. 9069637 del 19/12/ 
2018 de] Garante per la protezione dei dati personali 

76), le 
disposizioni del Garante prevedono che per tutti i trattamenti di 
dati che non risultino necessari ai fini della cura del paziente, è 
necessario il consenso del paziente quale ulteriore condizione di 

liceità, che, naturalmente, può sempre essere revocato. Gli inte­
ressati dovrebbero avere la possibilità di prestare il proprio 
consenso anche soltanto a determinati settori di ricerca o parti di 
progetti di ricerca che siano in linea con la finalità originaria del 
trattamento. Se, poi, i dati raccolti per finalità di ricerca in 
determinati settori specifici possono essere utili per ulteriori 
specifici studi, il titolare del trattamento dovrà procedere a 
raccogliere nuovamente il consenso degli interessati. Si parla, in 
questi casi, di consenso '"a fasi progressive" 77. Non si può dunque 
far rientrare, nell'informativa per l'ottenimento del consenso, la 
richiesta dello stesso anche per studi futuri e non ancora identi­
ficati con esattezza ne11e loro caratteristiche, benché ritenuti 
idonei con le finalità dello studio originario. 

Con successivo parere (n. 9791886 del 30/6/2022) 
78

, il Garante 
ha poi ritenuto che il titolare del trattamento dovesse acquisire 
anche ulteriori e specifici consensi presso gli interessati "'in rela­
zione a ciascuno degli studi di ricerca futuri che intenderà 
realizzare, all'esito dell'approvazione degli stessi progetti di ri­
cerca da parte dei competenti Comitati etici". 

Ci sono, però, delle possibili esimenti dal consenso per il trat­
tamento dei dati personali sanitari dell'interessato per finalità di 
ricerca scientifica, che sono state individuate dal legislatore ita­
liano ne1l'art. ll0 del Codice Privacy, come modificato dal d.lgs. 

ciali sulla base del diritto dell'Unione o 
degli Stati membri o conformemente al con­
tratto con un professionista della sanità, 
fatte salve le condizioni e le garanzie di cui 
al paragrafo 3 [ ... ] ». 

76 Provvedimento n. 9069677 del Ga­
rante per la Protezione dei Dati Personali 
del 19 dicembre 2018 in https:llwww. 
garanteprivacy. it! homel docweb!-1 docweb­
displayl docweb/9069677. 

77 Parere n. 9791886 del 30/6/2022 del 
Garante per la Proteziom, dei Dati Perso­
nali ai sensi dell'art. 110 del Codice e del­
!' art. 36 del GDPR in https:l!www. 

garante privacy. it!home/ docwebl-1 docweb­
displayl docweb/9791886. 

7" Richiesta di parere ,la parte del-
1' Azienda Ospedaliera Universitaria Inte­
grata di Verona, Piazzale Aristide Stefani, 1 
- 3712 6 Verona, P art i ta  I v a/C.F. 
03901120236, per il trattamento di dati per­
sonali per finalità di ricerca ntedica, hio1ne­
dica ed epidemiologica, nello studio osser­
vazionale interdipartimentale, prospettico e 
retroHpettivo, su pazienti sottopoHti a inter­
venti del distretto toracico per patologie 
neoplastiche, infettive, degenerative e trau­
tnatiche tlenorninato ''l)B Torax". 
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101/2018 79• In particolare, il legislatore italiano ha ritenuto ehe il 
consenso dell'interessato per il trattamento dei dati relativi aHa 
salute, a fini di ricerca scientifica in campo medico, biomedico o 
epidemiologico, non è necessario quando la ricerca è effettuata in 
base a disposizioni di legge o di regolamento o al diritto del­
l'Unione Europea (UE), quando "informare gli interessati risulta 
impossibi/,e o implica uno sforzo sproporzionato, oppure rischia 
di rendere impossibile o di pregiudicare gravemente il consegui­
mento delle finalità della ricerca". AI successivo art. 11 O bis il 
legislatore ha poi previsto che, per il "trattamento ulteriore dei 
dati sanitari da parte di terzi a fini di ricerca scientifica o a fini 
statistici", nel caso in cui "informare gli interessati risulta im­
possibile o implica uno sforzo sproporzionato, oppure rischia di 
rendere impossibile o di pregiudicare gravemente il consegui­
mento delle finalità della ricerca", si possa ricorrere all' autoriz­
zazione del Garante per la protezione dei dati personali. 

Tra i pareri espressi dal Garante, però, compaiono poche 
autorizzazioni al trattamento ulteriore per fini di ricerca scienti­
fica da parte di terzi 80. Il motivo per il quale il Garante tende a 
non autorizzare l'uso secondario dei dati personali sanitari per 
ulteriori finalità di ricerca scientifica si può desumere bene dal 
provvedimento n. 9772545 del 7/4/2022 81, mediante il quale 
l'Autorità di controllo fa emergere che la normativa applicabile in 

79 « [ ... ] 1.n COllHenso dell'interessato 
per il trattamento ,lei dati relativi alla sa­
lute, a fini di ricerca scientifica in can1po 
1nedico, hio1nedico o epide1niologieo, non (� 
necessario quando la rict�rca è effettuata in 
hasc a disposizioni di legge o di rcgola1nento 
o al diritto dell'Unione europea in confor­
mità all'art. 9, par. 2, lctt. j), del Hegola-
1nento, ivi incluso il caHo in cui la ricerca 
rientra in un progrannna di ricerca hionie­
dica o sanitaria previsto ai i-musi dell'art. 12 
bis del decreto legislativo 30 dicemhre 1992, 
11. 502, cd è condotta e resa puhhlica una 
valutazione d'hnpatto ai sensi degli articoli 
35 e 36 del Hegolamento. Il consenso non è 
inoltre necessario <puu1do, a causa di parti­
colari ragioni, infor1nare gli interessali ri­
sulta i1npossihilc o Ìlnplica uno sforzo spro­
porzionato, oppure rischia di rendere i1n­
possihile o ,li l'regiudicare gravemente il 
conseguimento delle finalità della ricerca. 
In tali casi, il titolare ,Id trattamento adotta 
misure appropriate per tutelare i diritti, le 
libertà e i legittimi interessi dell'interessalo, 
il progrannna di ricerca è oggetto di 1noti­
vato parere favorevole del co1npetenle co­
n1itato etico a livello territoriale e deve es­
sere sottoposto a preventiva consultazione 
del Garante ai sensi dell'art. 36 del Hegola-
1nento. 

2. In caso di esercizio dei diritti dell'in­
teressalo ai sensi dell'articolo 16 del regola-
1nnnto nei riguardi df�i tratta1nenti di cui al 
connna l, la rettificazione e l'intt�grazione 
dei dati sono annotati senza 1nodificare que­
sti ultimi, quando il risultato di tali opera­
zioni non produce effetti significativi sul 
risultato della ricerca. [ ... ] ». 

ao Ne <� un cse1npio il Provvedi1nento 
11. 9731827 del Garante per la protezione 
dei dati personali del l O novembre 2021 in 
hups: I lwww .gnrcmteprivacy. itJwebl gnes tJ 
homeldocwebl-ldocweb-displuyldocwebl 
9731827. 

"' Richiesta di parare da parte del!­
, 
Azienda Ospedaliero Universitaria cli 

Panna, Via Gnunsci 14, 1,3126 Par1na, 
Partita Iva/C.F.0lll7121,0342, per il tratta­
mento dei dati personali j)Cr finalità di ri­
cerca 1nedica, hio1netlica ed epide1niologica, 
riferiti alla coort<� di pazit�nti arruolati nello 
studio no profit, nndticentrico, osservazio-
11alc, retros1,ettivo, non fannacologico de­
nominato "Effetti dell'infezione da SARS­
CoV-2 sugli accessi al pronto soccorso e sui 
ricoveri della popolazione di età pediatrica 
e adolescenziale". Provvedimento n. 9772515 
del Garante per la Protezione dei Dati Per­
sonali del 7 aprile 2022 in https:!!www. 
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seguito ad una richiesta di trattamento dei dati è l'art. ll0 del 
Codice Privacy, come modificato dal d.lgs. 101/2018, in virtù del 
quale, nelle ipotesi in cui non è necessario il consenso degli 
interessati 82

, il programma della ricerca deve essere sottoposto ad 
una valutazione preventiva da parte del Garante. L'istanza di 
consultazione preventiva (ex art. 36 GDPJl) rappresenta, secondo 
il parere del Garante, "una norma di chiusura per consentire che 
trattamenti di dati personali che si sarebbero dovuti fondare sul 
consenso degli interessati possano comunque essere svolti". 

Con la legge n. 56/2024 (in conversione del D.L. n. 19/2024 c.d. 
"I) • PNR.f"' b. ") 

• • · ·1 ·1 • • 
2024 a:{ ' ecreto .. � is , entrata 1n vigore 1 . . maggw , , e 

subentrata la modifica dell'art. ll0 del Codice Privacy in tema di 
trattamento dei dati personali sanitari, che ha riguardato essen­
zialmente la parte finale dell'articolo in quanto le parole: "e deve 
essere sottoposto a preventiva consultazione del Garante ai sensi 
dell'articolo 36 del Regolamento", sono sostituite dalle seguenti 
""Nei casi di cui al presente comma, il Garante individua le 
garanzie da osservare ai sensi dell'articolo 106, comma 2, lettera 
d), del presente codice". Si fa dunque riferimento alle modalità di 
trattamento dei dati relativi alla salute ai fini di ricerca scientifica 
nei casi in cui non sia possibile raccogliere il consenso dell 'inte­
ressato, ossia ai casi in cui, prima della modifica, era obbligatorio 
ottenere, oltre al parere favorevole del comitato etico territorial­
mente competente, anche un parere del Garante tramite l'istituto 
deJla consultazione preventiva ex art. 36 GDPH., che attualmente 
viene meno essendo sostituita da un generale provvedimento del 
Garante indicante le garanzie da osservare ai sensi dell'art. 106 c. 
2 lett. d). 

Con deliberazione del 9 maggio 2024, recante "regole deontolo­
giche per il trattamento dei dati a fini statistici o di ricerca 
scientifica ai sensi degli artt. 2 quater e 106 del Codice della 
Privacy", il Garante per la protezione dei dati personali ha 
dunque adottato le garanzie che i titolari del trattamento di dati 
sulla salute per finalità di ricerca dovranno osservare ai sensi del 
citato art. ll0 Codice Privacy, in sostituzione della previgente 
obbligatoria consultazione preventiva. ln particolare, il Garante 
ha stabilito che il titolare del trattamento, oltre ad adottare 
misure appropriate per tutelare i diritti, le libertà e i legittimi 
interessi dell'interessato e acquisire il parere favorevole del com­
petente comitato etico a livello territoriale sul progetto di ricerca 

garantep rivacy. itlhomel docweb/-1 docweb­
display/ docweb/9772545. 

a2 Ossia quando « [ ... ] infor1nare gli 
interessati risulta impossibile o implica uno 
sforzo Hproporzionato, oppure riHchia cli ren­
dere impossibile o ,li pregiudicare grave-

mente il conseguimento delle finalità della 
ricerca [ ... ] ». 

n:! Per la norn1ativa si rintanda a 
https:l!www.gazzettaufficial,e.it/elilgn/2024/ 
M/30/100/so/19/sglpdf. 
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come previsto dall'art. llO del Codice Privacy, deve accurata­
mente motivare e documentare, nel progetto di ricerca, la sussi­
stenza de1lc ragioni etiche o organizzative per le quali informare 
gli interessati e quindi acquisire il consenso. Se acquisire il 
consenso risulta impossibile o implica uno sforzo sproporzionato, 
oppure rischia di rendere impossibile o di pregiudicare grave­
mente il conseguimento delle finalità della ricerca, bisogna altresì 
documentare i ragionevoli sforzi profusi per tentare di contat­
tarli. J titolari del trattamento di dati relativi a11a salute riferiti a 
soggetti deceduti o non contattabili devono svolgere e pubblicare 
la valutazione di impatto, ai sensi dell'art. 35 del GDPR dandone 
comunicazione al Garante. 

In pratica, fino al sopraggiungere dell'ultima modifica del­
l'art. 11 O del Codice Privacy, nei casi in cui vi era la necessità di 
procedere a una ricerca scientifica retrospettiva ne1l'impossibi)ità 
di ottenere il consenso del paziente, il ricercatore o il centro 
clinico interessato aJlo studio per conto de) ricercatore, oltre al 
motivato parere favorevole del comitato etico e alla redazione di 
una valutazione di impatto sulla protezione dei dati (DPlA) ex 

art. 35 GDPR (la quale è ritenuta necessaria quando un tratta­
mento "può presentare un rischio elevato per i diritti e /,e libertà 
delle persone fisiche"), doveva anche rivolgersi direttamente al 
Garante Privacy tramite lo strumento della consultazione preven­
tiva (art. 36 GDPR). La mo<lifica del citato art.HO permette 
invece, attualmente, che per finalità di ricerca scientifica in 
ambito medico, biomedico ed epidemiologico, i dati siano trattati 
anche nell'impossibilità di raccogliere il consenso degli interessati, 
non appena acquisito il parere favorevole del competente comi­
tato etico e osservate le garanzie individuate dal Garante ai sensi 
<1elJ'art. 106, c. 2, lett. d) del Codice Privacy. Dunque, la 
consultazione preventiva scompare come adempimento obbligato­
rio ritornando a essere, come nelle intenzioni originarie del 
GDPR, un'attività da compiere solo se, all'esito della valutazione 
d'impatto permangano rischi residui, che il titolare del tratta­
mento (nella fattispecie il ricercatore) non è in grado di mitigare 
mediante l'adozione di adeguate misure di garanzia, così come 
prescritte dal Garante. Specificatamente, si fa riferimento alle 
Regole deontologiche per trattamenti a .fini statistici o di ricerca 
scientifica ( allegato A5 al Codice) adottate dal Garante, ai sensi 
dell'art. 20, c. 4, del d.lgs. 10 agosto 2018, n. 101, con provve­
dimento n. 515 del 19 dicembre 2018 84, nonché alle Prescrizioni 
relative al trattamento dei dati genetici e al trattamento dei dati 
personali effettuato per scopi di ricerca scient�fica, allegati 4 e 5 

M Si veda in hups:llwww.ganintepriv 
acy.itllwmeldocwebl-/docweb-displny/docw 
eb/9069637. 
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al provvedimento del Garante n. 146 del 5 giugno 2019, recante le 
prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di 
dati, ai sensi dell'art. 21, c. 1 del d.lgs. 10 agosto 2018, n. 101 85, 

su cui l'Autorità è intervenuta con modifiche nel provvedimento 
del 9 maggio 2024 recante Regole deontowgiche per trattamenti a 
fini statistici o di ricerca scientifica ai sensi degli artt. 2 quater e 
106 del Codice 86. 

Per quanto riguarda l'evoluzione della normativa europea in 
materia di uso secondario dei dati per finalità di ricerca scienti­
fica, il regolamento n. 868 del 30 maggio 2022 (Data Governance 
Act - DGA) sulla governam�e dei dati, offre nello specifico sbocchi 
risolutivi limitati poiché segue i] GDPR e non può intendersi come 
una normativa europea che disciplina il trattamento dei dati già 
legittimato dagli artt. 6 e 9 del GDPR 87. In materia di dati 
personali, quindi, il diritto nazionale di implementazione del 
GDPR prevale sul DGA e ogni normativa più restrittiva o per­
missiva nazionale - non in contrasto con il GDPR - prevale sul 
DGA, cosicché chiusure o aperture al riuso dei dati personali 
offerti dal diritto italiano - nella specie ai sensi del Codice 
Privacy - rimangono immutate, anche a valle del DGA. D'altro 
canto, il DG-A favorisce un riutilizzo più efficiente - anche per 
finalità di ricerca scientifica - dei dati (personali e non personali, 
ivi compresi quelli personali relativi alla salute) detenuti nel 
settore pubblico 118, stabilendo l'obbligo per gli enti pubblici di 
creare le condizioni e la procedura per consentire l'uso seconda­
rio di questi dati 89, senza imporre la concessione dell'accesso ai 
dati per la realizzazione di finalità ulteriori alla cura. Dal consi­
derando 15 del DGA si evince chiaramente che gli enti pubblici 
possono concedere il riutilizzo dei dati (anonimizzati) per finalità 
di ricerca scientifica solo se la base giuridica che legittima il 
trattamento è una di quelle previste dal GDPR, di conseguenza le 
autorità alle quali pervengono le richieste di accesso ai dati 
devono eseguire un controllo sulla base giuridica del trattamento. 

Più rilevante nel panorama europeo della disciplina dell'uso 
secondario dei dati personali sanitari, si presenta invece la ri­
forma prevista dal nuovo regolamento sullo Spazio Europeo dei 
Dati Sanitari (Europcan Health Data Space - EHDS), che all'art. 
53 individua le finalità per le quali i dati sanitari elettronici 

"" Si veda in https:llwww.garantepriv 
acy .itlhomel docwebl-1 docweb-displayldocw 
eb/9.l 245.IO. 

116 Si veda in https:!lwww.garantepriv 
acy. it!homel docweb/-1 docweb-displayl docw 
eb/10016146. 

n7 Per una riflessione critica sull'evo­
luzione ,!ella normativa europea sull'uso dei 
dati personali Hanitari per la ricerca scien­
tifica si v. P. Hajduk, A Walk in the Laby-

rinth. Evolving EU Regulatory Framework 
for Secondary Use of Electronic Personal 
Health Data for Scient�fic Research, 2023, 
in https:l!papers.ssrn.comlsol8/papers. 
cfm?abstract_id=46735.H. 

1111 Art. 3, par. l Uegolamento UE 2022/ 
868 (DGA). 

"" A,·t. 5, par. l Uegolamento lm 2022/ 
868 (DGA). 
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possono essere trattati per uso secondario, ivi compresa la ricerca 
scientifica. Si tratta in senso ampio di attività connessa ai settori 
della sanità o dell'assistenza, che contribuisce alla sanità pubblica 
o alla valutazione delle tecnologie sanitarie o che garantisce 
elevati livelli di qualità e sicurezza dell'assistenza sanitaria, dei 
medicinali o dei dispositivi medici, con l'obiettivo di avvantag­
giare gli utenti finali, quali pazienti, operatori sanitari e ammini­
stratori sanitari, tra cui: attività di sviluppo e innovazione di 
prodotti o servizi; formazione, test e valutazione di algoritmi, 
anche in dispositivi medici, dispositivi medico-diagnostici in vitro, 
sistemi di intelligenza artificiale e applicazioni sanitarie digitali. 

Questo nuovo regolamento, assegnando agli organismi di accesso 
ai dati sanitari (Health Data Acccss Bodies) compiti di interesse 
pubblico ai sensi dell'art. 6, par. 1, lett. e) del GDPH, visti i 
requisiti dell'art. 9. par. 2, lett. g), h), i), j) del GDPH, fa 
rientrare le finalità di ricerca scientifica tra quelle di interesse 
pubblico per la quali permane il diritto di obiezione, ma decade 
l'obbligo del consenso (considerando 50 del GDPR). Il regola­
mento EHDS istituisce inoltre nell'UE un meccanismo unico 
(regole, requisiti e infrastrutture comuni) grazie al quale accedere 
ai dati personali ( e non personali) sanitari elettronici per l'uso 
secondario, laddove gli Stati membri, con riferimento al tratta­
mento dei dati personali per uso secondario, potranno interpre­
tare in modo diverso il diritto di obiezione del soggetto interessato 
( ossia la persona fisica del paziente), per quanto riguarda le 
categorie di dati e le finalità di uso secondario cui essi possono 
essere destinati ai sensi del citato art. 53 del regolamento stesso. 
li legislatore europeo si è dunque espresso con una lex specialis 

per disciplinare il riutilizzo dei dati personali e non personali 
sanitari elettronici, che troverà applicazione in luogo delle norme 
generali nazionali. 

8. D.L. 249/2023 IN MATEHIA DI FASCICOLO SANITARIO l�LETTHONTCO. 

li Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) è stato introdotto in 
Italia con l'art. 12 del D.L. n. 179 del l8 ottobre 2012, con 
l'obiettivo di dematerializzarc i referti medici, le cartelle cliniche 
e favorire uno scambio di informazioni anche a livello transfron­
taliero, per la realizzazione di progetti europei del settore sani­
tario 90

. Successivamente, con il decreto del Presidente del Con­
siglio dei Ministri n. 178 del 29 settembre 2015 è stato pubblicato 

90 Per la nor1nativa si riinantla a http 
s:!lwww.nonnat.tiva.it/uri-res!N2J,s?urn:ni 
r:stato:decreto.fogge:2012;179. Per un ap­
profondimento sull'introduzione del Fasci­
colo Sanitario Elettronico in Italia e sul 

rapporto dello stesso con il trattamento e la 
protezione ,lei dati personali si v. G. Co­
MANDJt, L. Nocco, V. PEIGN/:, Il fascicolo 
sanitnrio efottronico: uno studio multidisci­
pli1ui.-e, in Rivista it.alimw di medicina le-
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il regolamento in materia di FSE e sono stati individuati i conte­
nuti e gli elementi che avrebbero dovuto caratterizzarlo come 
strumento nazionale che assicurasse l'interoperabilità nei casi di 
ricoveri in regioni non di residenza de] paziente 91. Negli anni 
seguenti, si sono susseguiti tavoli tecnici sul tema, con l'obiettivo 
di definire le caratteristiche dei documenti dell'FSE 92• 

A luglio 2022 è stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale un decre­
to-legge contenente le Linee Guida per il potenziamento dell'FSE 
(FSE 2.0) 9\ il quale ha previsto che lo stesso potesse essere 
utilizzato, grazie ai dati custoditi al proprio interno, per effet­
tuare analisi dei dati clinici e migliorare l'erogazione dei servizi 
sanitari 94

• 

Il Garante per la protezione dei dati personali ha reagito, però, 
con parere negativo 95 al decreto di luglio 2022, richiedendo più 
garanzie sulla banca dati denominata Ecosistema Dati Sanitari 
(EDS). L'EDS era stato previsto dalla riforma dell'FSE per 
"garantire il coordinamento informatico e assicurare servizi 
omogenei sul territorio nazionale", comportando la duplicazione 
di dati e documenti sanitari già presenti nell'FSE e la costituzione 
del1a più grande banca dati sulla salute dei cittadini italiani. 

In seguito al parere negativo, un gruppo di esperti è stato 
incaricato, insieme al Garante per la protezione dei dati perso­
nali, di lavorare a un nuovo decreto (D.L. n. 249 del 24 ottobre 
2023), che è stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 24/10/2023 e 
all'interno de] quale sono stati individuati i contenuti deH'FSE 
2.0, i limiti di responsabilità e i compiti dei soggetti che concor­
rono alla sua implementazione, le garanzie e le misure di sicurezza 
da adottare nel trattamento dei dati personali nel rispetto dei 

gaie, 2012, pag. 105 e ss.; S. BOLOGNA, A. 
81,;1.1,AVISTA, P. P. Conso, G. ZANCAHA, Elec­
tronic Ilealth Record in Italy and Personal 
Data Protection, in Enropean ]oztrnal of 
Ilealth Law, 2016, pag. 265 e ss. 

91 Decreto del Presidente del Consi­
glio dei Ministri del 29 settembre 2015, IL 
178, Regolamento in materia di fascicolo 
sanitario elettronico. (l5G00192) (GU Serie 
Generale n. 263 del 11-11-2015) in https:/1 
www.gazzettanfficiale.it!eli/id/2015/l l I 11 I 
1.5G00192/sg. 

92 Per alcune riflessioni sull'inquadra­
mento a livello costituzionale del Fascicolo 
Sanitario Elettronico si v. C. BoTTAIU, l!in­

qztadrmnento costitztzionale del Fascicolo 
Sanitario Elettronico, in Salztte e società, 
2017, pag. 65 e ss. 

9" Sul tema si v. S. Conso, Le Linee 
g1tida di att1wzione del fciscicolo sanitario 

elettronico, 2022, in www.rivistaresponsab 
ilitamedica.it; G. Esc1moLLE, Le novità snl 
Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), in 
Ciberspazio e Diritto, 2020, pag. 427 e ss. 

9' Decreto del 20 maggio 2022, Ado­
zione delle Linee guida per l'attuazione del 
F a s c i o l o  Ha n i t a r i o  e l e t t r o n i c o .  
(22A03961) (GU Serie Generale n.160 del 
11-07-2022) in https:l!www.gazzettanfficiale. 
itleli!id/2022/07/ll/22A03961/sg. 

95 Parere IL 9802729 del 22/8/2022 del 
Garante per la Protezione dei Dati Perso­
nali al Ministero della Salute sullo schema 
di decreto, da adottare assic1nc al Ministro 
delegato per l'innovazione tecnologica e la 
transizione digitale, di concerto con il Mini­
stro dell'economia e delle finanze, snl J<'asci­
colo Sanitario Elettronico (FSE) in https:/1 
www .garantepriw,cy. it! ho me/ docwebf-1 
docweb-displayl print/9802729. 
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diritti dell'assistito e le modalità e i livelli diversificati di ac­
cesso 96

. 

Nel D.L. 249/2023 vi sono diversi articoli dedicati al tratta­
mento, alla gestione, all'accesso e alla conservazione dei dati e dei 
documenti dell'FSE di ogni assistito. Contenendo una vasta rac­
colta di dati sanitari, l'FSE rileva sotto il profilo del trattamento 
- primario e secondario - dei dati personali: infatti, è necessa­
rio che vengano garantiti la raccolta, la consultazione e la con­
servazione dei dati personali nel pieno rispetto della normativa 
nazionale ed europea in materia di trattamento dei dati personali. 

Pertanto, nei tre mesi successivi all'entrata in vigore del de­
creto, il Ministero della Salute, le Regioni e le Province Autonome 
hanno dovuto fornire agli assistiti un'informativa idonea dalla 
quale comprendere le modalità e le finalità dei trattamenti dei loro 
dati nell'FSE, quale presupposto di liceità del trattamento stesso, 
in ottemperanza a quanto previsto dagli artt. 13 e 14 del regola­
mento n. 679 de] 27 aprile 2016 (Generai Data Protection Regu­
lation - GDPR) e secondo le modalità che gli stessi prescrivono. 

La consultazione, da parte di terzi, dei dati e dei documenti 
contenuti nell 'FSE per le finalità di diagnosi, di cura, di riabili­
tazione, di prevenzione e di profilassi internazionale potrà dun­
que avvenire solo dopo che l'assistito abbia preso visione dell'in­
formativa privacy e dopo che abbia espresso un consenso espli­
cito, libero, specifico, informato ed inequivocabile 97. In caso di 
situazioni emergenziali, nelle quali il paziente non possa prestare 
il consenso alla consultazione dei dati contenuti nel proprio FSE, 
gli operatori sanitari coinvolti potranno accedervi, solo per il 
tempo strettamente necessario e ad eccezione dei dati e dei 
documenti per i quali l'assistito abbia richiesto l'oscuramento 98

. 

I dati e i documenti dell'FSE possono essere consultati per finalità 
di cura dal personale sanitario autorizzato e vengono trattati 
secondo livelJi diversificati ,h accesso, che assicurano il rispetto 
dei principi previsti dall'art. 5 del GDPR. Se gli interessati sono 
soggetti che necessitano di maggiore tutela ( come donne che si 
sottopongono a interruzione volontaria di gravidanza o che deci­
dono di partorire in anonimato o che sono vittime di atti di 
violenza sessuale), i rispettivi dati possono essere resi visibili a chi 
eroga la prestazione solo previo consenso ( anche telematico) espli­
cito, informato e specifico de11'intcressato, che potrà anche deci­
dere, esercitando i diritti di cui aH'art. 9 D.L. 249/2023, di non 
renderli visibili. 

96 Decreto dd 7 sellemhre 2023, Fa­
sciolo sanitario elettronico 2.0. 

(23A05829) (GU Serie Generale 11. 249 del 
21,-10-2023) in https:llwww.gazzet,tm�fjicial 
e. itl atto! serie_generafol caricaDettaglioA t,f,o 

loriginario?atto.dataPubblicazioneCazzett 
a=2023-10-24&atto.codiceRedazionafo=23 
A05829&efonco30giorni,=false. 

97 Art. 8, par. l D.L. 249/2023. 
9H Art. 20 ]) . L. 249/2023. 

873 



874 DIR•INF·2024 
RICERCHE • F. CASCINI - M.A. ARCUHI 

Per quanto riguarda l'alimentazione, i soggetti che concorrono 
all'alimentazione e all'aggiornamento dcll'FSE sono le aziende 
sanitarie locali, le strutture sanitarie pubbliche del Servizio Sa­
nitario Nazionale (SSN) e dei servizi socio-sanitari regionali e i 
Servizi di Assistenza Sanitari ai Naviganti (SASN), le strutture 
sanitarie accreditate con l'SSN e i servizi socio-sanitari regionali, 
le strutture sanitarie autorizzate, gli esercenti le professioni sani­
tarie ( quando operano in autonomia), le regioni e le province 
autonome 99. Tutti coloro che concorrono all'alimentazione del­
l'FSE devono farlo entro cinque giorni dall'erogazione della 
prestazione sanitaria e rispondono dell'alimentazione intempe­
stiva, inesatta o assente. Le regioni e le province autonome, che 
concorrono all'alimentazione dell'FSE, possono, previo parere 
del Garante per la protezione dei dati personali, utilizzare i dati 
contenuti nell'FSE anche per finalità secondarie che siano ricon­
ducibili all'interesse pubblico 100• 

Il trattamento dei dati sanitari finalizzato all'alimentazione 
dell'FSE costituisce un trattamento diverso e ulteriore rispetto a 
quello necessario per la cura del paziente, per questo motivo la 
base giuridica che lo legittima non è l'art. 9, par. 2, lctt. h) del 
GDPH per il trattamento delle categorie particolari di dati per­
sonali, ma l'art. 9, par. 2, lett. a), cioè il consenso esplicito 
dell'interessato. La compilazione dell'FSE non è un'azione neces­
saria che deve porre in essere il paziente, per questo motivo la 
base giuridica che la legittima è il consenso, ex art. 6, par. 1, lett. 
a) del GDPH. 

Il soggetto, che eroga la prestazione sanitaria, deve informare 
l'assistito della possibilità di poter esercitare, ex art. 9 del d.l. 
249/2023, il diritto all'oscuramento dei dati, non rendendoli 
disponibili per la realizzazione di altri documenti. Si tratta di un 
diritto che può essere esercitato o al momento dell'erogazione 
della prestazione o in qualsiasi momento successivo attraverso 
una specifica istanza. Anche l'oscuramento dei dati può essere 
revocato dall'assistito in ogni momento. Se l'assistito esercita il 
diritto all'oscuramento dei dati in un momento successivo all'ero­
gazione della prestazione, viene informato che può esserci già 
stato un trattamento degli stessi per la realizzazione di altri 
documenti. 

Il mancato consenso dell'assistito al trattamento dei suoi dati e 
la conseguente scelta di ricorrere alla prestazione in modo ano­
nimo, determina l'impossibilità per l'erogatore di alimentare 
l'FSE. 

I dati e i documenti contenuti nell'FSE possono essere trattati 
anche per finalità secondarie rispetto alla cura, quali le finalità di 

99 Art. 12, par. I D.L. 21,9/2023. ,oo Art. 13, par. I D.L. 249/2023. 
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prevenzione e di profilassi internazionale. I titolari del tratta­
mento dei dati dell'FSE per finalità di prevenzione sono i soggetti 
dell'SSN e dei servizi sociosanitari regionali della regione di 
appartenenza, gli esercenti le professioni sanitarie che hanno in 
cura l'assistito o che comunque gli prestano assistenza sanitaria, 
le regioni attraverso gli uffici competenti in materia di preven­
zione sanitaria e il Ministero della salute attraverso la Direzione 
generale competente in materia di prevenzione sanitaria 101

• 

Il trattamento dei dati personali sanitari per finalità di preven­
zione è disciplinato dall'art. 17 del D.L. 249/2023 e deve avvenire 
nel rispetto dei principi di minimizzazione, necessità e pertinenza, 
sempre previo consenso dell'assistito. Inoltre, i dati oggetto di 
questo ulteriore trattamento devono essere privati degli elementi 
identificativi dei soggetti cui si riferiscono e pseudonimizzati. 
L'assistito, ex art. 9 del D.L. 249/2023, può decidere di oscurare 
i suoi dati e di non renderli disponibili per la realizzazione delle 
altre finalità di prevenzione e di profilassi internazionale. 

Il trattamento dei dati personali sanitari per finalità di profilassi 
internazionale mira a fronteggiare eventi improvvisi di sanità 
pubblica inaspettati e il titolare di tale trattamento è la Direzione 
generale del Ministero della salute che è competente in materia di 
profilassi internazionale. 

La Direzione generale del Ministero della salute che è compe­
tente in materia di profilassi internazionale può trattare, previo 
consenso dell'interessato, solo i dati e i documenti dell'FSE che 
possono contribuire a rilevare sintomatologie o circolazioni col­
legate "[. .. ]a nuovi patogeni o all'emergere di sintomatologie 
sconosciute o fattori di rischio ambientale e/o alimentare, nuovi 
fattori di rischio legati a patologie correlate, come co-infezioni, lo 
sviluppo di nuovi casi di farmacoresistenza verso spec�fici gruppi 
di patogeni e, infine, possibili nuove complicanze non conosciute 
di alcune malattie infettive che possono portare al decesso del 

[ ]" 102 caso . . .  . 

Tra i vari usi secondari dei dati contenuti nel FSE, inizialmente, 
con il decreto di luglio 2022, erano stati individuati, oltre a quelli 
di cura, di prevenzione e di profilassi internazionale, anche quelli 
di ricerca scientifica e di governo sanitario. Tuttavia, nelle tappe 
finali di approvazione del citato decreto, questi aspetti non sono 
stati inclusi rimanendo così in vigore i Capi Hl e IV del d.P.C.M. 
178/2015. 

Resta dunque inteso che, ai sensi dell'art. 12, c. 2, lett. b) del 
D.L. 18 ottobre 2012, n. 179 (convertito, con modificazioni, dalla 
legge 17 dicembre 2012, n. 221, come da ultimo modificato dal 
D.L. 27 gennaio 2022, n. 4,, convertito, con modificazioni, dalla 

l01 Art. 16, par. le 2 D.L. 219/2023. 102 Art. 19 D.L. 21,9/2023. 
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legge 28 marzo 2022, n. 25), il FSE è istituito dalle Regioni e 
Province autonome, anche a fini di "studio e ricerca scientifica in 
campo medico, biomedico ed epidemiologico", ma per poter ren­
dere possibili questi usi secondari, occorre ancora attendere 
l'adozione di decreti contenenti "specifiche disposizioni per i 
trattamenti dei dati e dei documenti del FSE per le finalità di 
ricerca e di Governo" (art 27 c. 5 del D.L. 249/2023). 

9. RIFLESSIONI CONCLUSIVE. 

I recenti sviluppi del panorama legislativo delJ'UE e dell'Italia 
sono orientati alla piena valorizzazione dei dati personali ( e non 
personali) relativi alla salute, soprattutto per finalità di pubblico 
interesse tra cui Ja ricerca scientifica, la programmazione sanita­
ria, il miglioramento dei sistemi sanitari. Si procede - speriamo 
in tempo utile per affrontare tempestivamente le crescenti sfide 
demografiche, sociali cd economiche - verso una visione siste­
mica dell'uso secondario dei dati sanitari, basata sull'implemen­
tazione armonizzata di infrastrutture tecnologiche, requisiti e 
regole comuni di trattamento, nonché su un disegno di gover­
nance condiviso e integrato non solo a livello europeo ma anche 
nazionale, affinché un riutilizzo efficiente dei dati diventi concre­
tamente possibile ed estensivamente praticabile nel rispetto dei 
diritti soggettivi di riservatezza e protezione dei dati stessi. 

Di grande interesse dal punto di vista applicativo saranno le 
interazioni del nuovo regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati 
Sanitari (EHDS), di prossima pubblicazione sulla Gazzetta Uffi­
ciale dell'UE, con le altre norme già vigenti in materia di tratta­
mento e governance dei dati. Si fa riferimento, in particolare al 
regolamento (UE) 2016/679 sulla protezione dei dati (GDPR), che 
continua a fungere da cornice sistematica garantita da previsioni 
di non derogabilità, e al regolamento 2022/868 (DGA), quale 
norma intersettoriale che mira a regolamentare il riutilizzo di dati 
pubblici conservati e protetti, promuovendone la condivisione 
mediante il coinvolgimento di nuovi intermediari o l'incoraggia­
mento all'altruismo, e prevedendo una serie di salvaguardie per 
incentivare la fiducia delle parti interessate. 

I principali profili di attenzione nel rapporto tra regolamento 
EHDS e GDPR risiedono nelle tassonomie utilizzate (di cui si è 
detto nel precedente paragrafo 5 sulla titolarità), nonché neH'im­
plementazione delle procedure e nell'esercizio degli ulteriori di­
ritti degli interessati, complementari agli analoghi diritti già pre­
visti dal GDPR (menzionati nei precedenti paragrafi 4.4. e 7). Il 
rapporto tra EHDS e GDPR trova espressione anche neUa neces­
sità che gli aspiranti utenti ( richiedenti) dei dati dimostrino 
l'esistenza di una base f,riuridica ai sensi del GDPH per accedere 
ai dati per uso secondario. Dunque, per legittimare l'uso secon­
dario, il nuovo regolamento EHDS, distinguendo le fattispecie in 



DIR·INF•2024 
USO SECONDARIO DEI DATI SANITARI 

ragione dei soggetti che intervengono e delle attività di tratta­
mento, prevede che i richiedenti i dati dimostrino di possedere 
una base giuridica per il trattamento che richiedono ai sensi 
dell'art. 6 del GDPH. I richiedenti i dati, una volta ottenuto il 
permesso di accesso, diventano così utenti abilitati all'uso secon­
dario dei dati da parte degli Organismi di Accesso ai Dati. Questi 
ultimi, a loro volta, sono titolari responsabili ,m dei trattamenti 
dei dati nello svolgimento dei propri compiti, quando il tratta­
mento è necessario per generare una risposta a una richiesta di 
accesso ai dati 104

, e per conto degli utenti di dati (che diventano 
tali quando abilitati dal permesso di accesso) neH' attività di 
fornire loro i dati attraverso un ambiente di trattamento sicuro. 
G]i utenti dei dati (data user) diventano, allora, titolari dei 
trattamenti dei dati sanitari personali elettronici sulla base del 
permesso di accesso (rilasciato dalJ'organismo di accesso ai dati) 
e purché il trattamento avvenga in un ambiente sicuro. I titolari 
dei dati (data holder) sono tenuti (obbligati) a ]oro volta a rendere 
disponibili i dati personali elettronici agli organismi responsabi1i 
per l'aeeesso ai dati, i quali li renderanno fruibili agli utenti eon 
permesso ottenuto. 

In generale, per i trattamenti autorizzati, l'EI-IDS fornisce una 
base giuridica espressa, qualificando l'esimente al divieto di trat­
tamento in conformità all'art. 9, par. 2, lett. g), h), i), j) del 
GDPH. L'EHDS non include infatti il consenso dell'interessato 
quale base giuridica che legittima il trattamento per uso seconda­
rio dei dati sanitari elettronici. Esso fornisce una base giuridica 
conformemente ai regolamenti 2016/679 e 2018/1725 per l'uso 
secondario di dati sanitari elettronici personali, comprese le 
garanzie per consentire il trattamento di categorie speciaJi di dati, 
conformemente agli artt. 9(2), lett. g), h), i) e j) del regolamento 
2016/679 e agli artt. 10(2), lett. g), h), i) e j) del regolamento 
2018/1725, in termini di finalità legittime, governance affidabile 
per fornire l'accesso ai dati sanitari (attraverso il coinvolgimento 
di organismi di accesso ai dati sanitari) e trattamento in un 
ambiente sicuro, nonché modalità per il trattamento dei dati, 
stabilite nel permesso di accesso ai dati. Di conseguenza, gli Stati 
membri dell'UE non possono più mantenere o introdurre, ai sensi 
dell'art. 9(4) <fol regolamento 2016/679, ulteriori condizioni, tra 
cui ]imitazioni e disposizioni specifiche che richiedono il consenso 
dclJe persone fisiche, per quanto riguarda il trattamento per uso 

'"" Art. 74 (controllcrship), par. I, 
dt�l testo di accordo provviHorio raggiunto il 
24 aprile 2024 tra Parlamento europeo e 
Consiglio in https:!!www.enroparl.enropa. 
eul doceol doczunent/TA-9-2024-0331 _IT. 
html#title 1. 

w,i Art. 68 ( data pern1it - autorizza­
zione ai dati), del testo di accordo provvi­
sorio raggiunto il 24 aprile 2024 tra Parla­
mento europeo e Consiglio in https:!lwww. 
enroparl.europa. eul doceol docwnentJT A-9-
2024-0331 _IT. html#t.itle 1. 
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secondario di dati sanitari elettronici personali, fatta eccezione 
per alcune categorie di dati. Più specificamente, essi possono 
introdurre misure più rigorose e garanzie supplementari a livello 
nazionale (in ogni caso con obbligo di notifica alla Commissione 
europea), volte a salvaguardare la sensibilità e il valore di quei 
dati che rientrano nell'art. 51, par. 1, lett. J), i), q), e g) ossia: 
dati genetici, genomici cd epigenomici umani; altri dati molecolari 
umani (proteomici, trascrittomici, metabolomici, e altri dati 
omici); dati delle applicazioni per il benessere; dati del1e bioban­
che e relativi database. E per essi si procederà con un meccani­
smo di obiezione (opt-out) 105 da parte dell'interessato cui quelle 
specifiche categorie di dati appartengono. 

Quanto ai profili di attenzione nel rapporto tra DCA ed EHDS, 
pur non essendo il primo specificatamente riferito ai dati sanitari 
personali né prevalente sul secondo, vi è coerenza nel centrare 
l'attenzione su organismi competenti responsabili di gestire e 
governare il processo che va dall'individuazione dei dati condivi­
sibili alla loro condivisione effettiva, passando per i diversi svi­
luppi necessari per abilitare la condivisione sul piano operativo 
allo scopo di qualificare tecnicamente il settore pubblico al riuti­
lizzo dei dati. 

Nell'interpretazione del DCA, tale qualificazione può avvenire 
anche con il supporto di intermediari, i quali sono - per lo scopo 
- chiamati a interagire con le diverse categorie di titolari dei dati 
(enti pubblici, organizzazioni internazionali, ma anche persone 
fisiche che abbiano il diritto di concedere l'accesso a determinati 
dati personali, o dati non personali, o di condividerli) per facili­
tare l'implementazione di requisiti tecnici necessari a garantire il 
pieno rispetto della privacy e della riservatezza dei dati nelle 
situazioni di riutilizzo. Si spazia quindi dalle soluzioni tecniche, 
come l'anonimizzazione, la pseudonimizzazione o l'accesso ai dati 
in ambienti di elaborazione sicuri sotto la supervisione del settore 
pubblico, a mezzi contrattuali come g1i accordi di riservatezza 
conclusi tra ente pubblico e riutilizzatore (utente dei dati). Il DCA 

definisce una serie di regole per i fornitori di servizi di interme­
diazione di dati ( di cui al Capo III) per garantire che funzionino 
come organizzatori affidabili della condivisione o della messa in 
comune di dati all'interno degli spazi comuni di dati europei per 
aumentare la fiducia nella condivisione dei dati. 

Diversa è invece l'interpretazione delle entità di intermedia­
zione data dall 'EI-IDS ( considerando 59) laddove per ridurre 
l'onere amministrativo e aHa luce dei principi di efficacia ed 

105 Disciplinato ali' art. 35f tlel testo 
co1npron1esso oggetto di accordo provviso­
rio "Right to opt-ont frorn the processing of 
persona! electt·,mic health tlata for secon-

dary use" in https:lldata.consilium.europa. 
euldocldocument!ST-/6048-2023-REV-llenl 
pdf. 
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efficienza, gli Stati membri devono decidere (tramite legislazione 
nazionale) per quali categorie di dati è possibile (eventualmente 
necessario) che talune categorie di titolari dei dati ( data hokler) si 
avvalgano di entità di intermediazione di dati sanitari per adem­
piere ai propri obbJighi di mettere a disposizione i dati. Tali entità 
di intermediazione di dati sanitari devono dunque essere, ai sensi 
dell'EHDS, persone giuridiche in grado di e1aborare e rendere 
disponibili per uso secondario i dati sanitari elettronici forniti dai 
titolari dei dati. Le entità di intermediazione di dati sanitari 
previste dall'EHDS, le quali non possono intendersi come trusted, 
svolgono comunque compiti diversi dai servizi di intermediazione 
di dati di cui all'art. 10 del DGA, poiché sono persone giuridiche 
in grado di rendere disponibili, ( ossia, registrare, fornire, elabo­
rare, limitare l'accesso o scambiare) dati sanitari elettronici for­
niti dai titolari dei dati per l'uso secondario. 

Alla luce di quanto sopra, tra gli svariati punti di contatto ma 
anche i possibili punti di distanza che emergono nel raffronto tra 
riforme in materia di dati, con particolare riferimento a quelli 
sanitari e al loro uso secondario, sarà allora necessario dedicare 
la massima attenzione all'integrazione nazionale ai fini del1a mi­
gliore implementazione di una normativa armonizzata. 

Abstract 

This work provides an overview of the current and main 
regulations concerning the secondary use o.f personal health 
data, starting from the European Union .framework and exami­
ning the related regulatory actions implemented in ltaly. lt also 
includes a general presentation of personal health data (inclu­
ding genomic data) and their processing, as well as an in-depth 
analysis of the key .figures involved in the processing of health 
data for secondary use purposes. 
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