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Misure di si

curezza trasversali sui trattamenti

Categoria

Misura

Misure
organizzative
comuni e
generali

Designazione responsabile del trattamento

Designazione soggetti autorizzati

Designazione responsabili esterni

Designazione amministratori di sistema

Disponibilita e utilizzo informativa ATS

Raccolta consenso ove previsto

Registro delle attivita di trattamento dei dati personali

Conoscenza e applicazione modalita esercizio diritti interessato

Utilizzo modelli Privacy A006 pubblicati in area documentale

Formazione in materia di protezione dei dati personali

Applicazione di misure di gestione documentale cartacea

Applicazione di misure di gestione documentale informatica

Regolamento interno sull'utilizzo degli strumenti informatici, Internet, PEC e relativi
controlli

Regolamento di Data Breach

Misure
tecniche

Procedure di Backup

Sistema Antivirus

Sistema Firewall

Misure di si

curezza trasversali sugli asset

| Categoria

| Misura di sicurezza
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ID Nome Data creazione Data ultima modifica
571 Valutazione di 21/02/2022 31/01/2023
costoefficacia della
chirurgia robotica
rispetto a quella
toracoscopica e a cielo
aperto, nell’asportazione
delle lesioni polmonari
basata su dati di efficacia
e di costo real-world
dell’ATS

L'obiettivo dello studio & quello di confrontare il profilo di costo-efficacia della chirurgia robotica rispetto a
quello delle alternative toracotomia e VATS nel trattamento chirurgico dei carcinomi polmonari operabili
della popolazione adulta dell’ATS di Milano.

Lo studio e suddiviso in due parti:

a) Studio osservazionale retrospettivo multicentrico che utilizza dati real-word derivati da flussi sanitari
dell’ATS di Milano e dati forniti dai centri partecipanti sulla base di cartelle cliniche/database clinici, e riferiti
prevalentemente a soggetti deceduti alle quali non puo essere chiesto il consenso sia per quanto riguarda
l’analisi dell’efficacia e della sicurezza, che per quanto riguarda la valutazione economica dei costi diretti.

b)Studio osservazionale prospettico per I'analisi della qualita di vita e il calcolo dei QALY (quality-adjusted life
years) e per la valutazione dell’esperienza del paziente. Ai soggetti arruolati verranno somministrati in
maniera prospettica questionari validati previo consenso informato.

Sono centri partecipanti, oltre all’lUOC di Epidemiologia dell’ATS di Milano, che ¢ il soggetto promotore e che
coordinera la raccolta dei dati ed effettuera le analisi statistiche ed economiche, le chirurgie toraciche e
generali dei seguenti Ospedali dell’ATS: IEO Istituto Europeo di Oncologia, IRCCS HUMANITAS, IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori, IRCCS Ospedale SAN RAFFAELE, ASST Grande Ospedale NIGUARDA, IRCCS Ospedale
Policlinico di Milano, ASST SS Paolo e Carlo Ospedale SAN PAOLO, ASST Ovest. Ospedale di LEGNANO, IRCCS
MULTIMEDICA.

Modalita del trattamento
cartaceo; informatizzato

Trattamento effettuato come
Titolare

Titolari
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ATS MILANO - Citta metropolitana

Responsabile Protezione dei Dati
RPD Interno

Origine dei dati
Raccolti presso l'interessato; Comunicati da terzi - ASST

Finalita

Le finalita di questo studio sono:, - di evidenziare se i diversi approcci chirurgici per a chirurgia polmonare
( chirurgia robotica, chirurgia laparoscopica denominata toracoscopia video assistita (VATS) e chirurgia
tradizionale) differiscono in termini di efficacia, di impatto sullo stato di salute e di costi economici., -
migliorare il governo e la programmazione sanitaria

Basi giuridiche
Consenso libero e informato
Esecuzione di un compito di interesse pubblico

Riferimenti normativi

Reg. Ue 2016/679: art.6 p.1AedE - art.9 p.2AH,l,J -art. 14p.5Be D.Lgs.n.196/03 art. 2 ter-art.2
sexies U eV - art. 2 septies 5eArt. 110, Il consenso ¢ la base giuridica per lo studio prospettico di ricerca.
Per lo studio retrospettivo di dati di pazienti deceduti, e previsto l'esonero dall'informativa e dal consenso ex
art. 14 reg. ue 2016/679 e art. 110 D.LGs. 196/03., L'interesse pubblico ¢ la base giuridica per lo studio
retrospettivo e per il governo e la programmazione sanitaria di Ats.

Categorie di dati

Personali Personali identificativi

Particolari Stato di salute

Dati non personali Contabili numerici
Statistici e scientifici

Categorie di interessati
Utenti del servizio maggiorenni

Trasferimenti e comunicazione dati
ASST, IRCCS e altri ospedali partecipanti allo studio

Unita
UOC Unita di Epidemiologia
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Responsabili del trattamento
ATS MILANO

Diffusione
Viene effettuata la diffusione dei dati

Descrizione dell’attivita di diffusione
In modo aggregato e anonimo per finalita di pubblicazione esiti studio

Profilazione
Il trattamento non comporta attivita di profilazione

Periodo di conservazione dei dati
TEMPO NECESSARIO PER LE FINALITA' DI RACCOLTA DATI
TEMPO STRETTAMENTE NECESSARIO PER ADEMPIERE AD OBBLIGHI LEGALI

Descrizione del periodo di conservazione dei dati

| dati saranno conservati per 7 anni, per permettere la raccolta dati, le analisi ed eventuali richieste di
informazioni da parte della comunita scientifica a seguito della pubblicazione nonché per utilizzare i dati per
finalita di programmazione sanitaria.

Misure di sicurezza sul trattamento

Formazione in materia di prevenzione e protezione

Sorveglianza sanitaria e attivita al video terminale

Prevenzione e protezione negli ambienti di lavoro

Gestione delle emergenze incendi e Primo Soccorso con relativo addestramento
Designazione referenti per la sicurezza

Piano di Business Continuity

Aggiornamenti periodici dei software (es. Sistema Operativo,...)

Monitoraggio corretto funzionamento e aggiornamento del sistema di protezione
Procedura gestione password e profili di autorizzazione

Gestione cartelle di rete e sistemi di Content Management (es. Microsoft SharePoint)
Procedura gestione e controllo degli accessi fisici

Cifratura

Accesso consentito solo alle persone autorizzate alle aree ed ai locali

Sistemi di controllo degli accessi

Sistemi antincendio

Sistemi anti allagamento
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Climatizzazione dei locali

Formazione tecnica specifica

Applicativi

Applicativo: File System / Sharepoint
Online

Sistema di archiviazione dei file

DUE DATABASE DIVERSI PER DATI ANAGRAFICI E DATI SANITARI

Mitigazione Mitigazione
impatto probabilita
SEPARAZIONE N/A N/A

Note

App service Azure

Allegati

N872_21ottobre2022_HTA_Convenzione.pdf

approvazioneCE.pdf

approvazione_emendamentoCE.pdf

Consenso_informato.pdf
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