
 
Salute e paziente: due facce di un’unica medaglia 

 

Avv. Rosario Imperiali 



I 3 profili di sanità e privacy 

Bilanciamento di 
valori 

Consenso 

Assetto 
regolamentare 

e metodo di 
compliance 



Bilanciamento di valori 

• Tutela della salute individuale 

• Tutela della salute pubblica 

• Volontarietà del trattamento sanitario 

• Tutela della dignità del paziente 

– Art. 32 Cost. 

• Libero esercizio dell’attività economica (art. 41 

Cost.) 

– Attività prescrittiva di medicinali 



Presupposti di legittimità 

Informativa 
Consenso 
sanitario 

Consenso 
privacy 

Autorizzazione 
del Garante 



Ricerca 

Miglioramento 
cure 

Contenimento 
spesa sociale 

Lavoro 

Farmaci 

SANITA’ 

Preventivo consenso informato 
salvo prestazioni d’urgenza 
Aut. Gen. N. 2/2011 
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Lavoro 

Farmaci 
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2011 
Garante 

Aut. Gen. 

Farmacogenetica 
Medicinali personalizzati 
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www.pazienti.it  -> info / recensioni / dati 

FSE 
Fascicolo Sanitario 
Elettronico 
(consenso specifico) 

Condivisione doc. 
sanitari di 1 
paziente tra prof. 
/org. sanitari 

2009 
Garante L.G. 

 
2007 wp131 

Risparmio 
€ 4 bio 

(Confind. 2011) 

Braccialetti 
elettronici 
 
App e sensori 
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Dall’ospedale al 
territorio 
 
Popolazione anziana 
e cronici 

Geomedicina -> 
Info sanitarie 
geolocalizzate 

Analisi patologie x 
contesto geografico 

-> 

•Carta di Nizza 
•Conv. di Oviedo 
•DU Unesco su genoma 

•Doc. lav. Wp 91/2004 
•Racc. R (92) 3 
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Risparmio 
€ 7,3 bio 

(Confind. 2011) 

http://www.pazienti.it/
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Carta dei Servizi e tessera sanitaria con codice 
fiscale 
 
DL 269/2003 conv. L. 350/2003 

Monitoraggio della spesa e appropriatezza prescrittiva 

Iperprescrittività 

Accordo Collettivo 
Nazionale 
 
DPR 270/2000 

Rischio 
riservatezza del 
paziente 



Ricerca 

Miglioramento 
cure 

Contenimento 
spesa sociale 

Lavoro 

Farmaci 

SANITA’ 

Racc. N. R (2006) 4 
 
Uso materiale biologico 

2012 
Studi “osservazionali” 
Dati raccolti prima a 

fini di cura 
 

Aut. Gen. Garante 
(assenza informativa e 

consenso) 

2004 
 

Codice di deontologia 
All. A4 

Rischio 
riservatezza del 
paziente 



Ricerca 

Miglioramento 
cure 

Contenimento 
spesa sociale 

Lavoro 

Farmaci 

SANITA’ 
PROMOZIONE 

CREAZIONE 

Case farmaceutiche 
 

Informatori scientifici 
 

Medici 

Rischio 
corruzione privata 
Truffa SSN 

Bari 2002-2004 
Farmatruffa 

Ass. delinquere x ricette 
 

Milano 2007-2008 
Clinica Santa Rita 
Prestazioni non 

necessarie 
 

Milano 2011-2012 
S. Raffaele 
Fondi neri 

Rischio di 
cattiva gestione 
dei dati 

Aprile 2012 
 

1° Rapporto 
Pharmasoft 

Sperimentazioni 
cliniche medicinali 

 
Studio effetti 

medicinali sperimentali 
su esseri umani 

2008 
Garante Linee guida 

1964 
Dichiarazione di Helsinki 

 
Standard internazionali 

recepiti dalla legge 

Rischi specifici 
• info sanitarie e reperti biologici 
• case farmaceutiche promotrici 
• molteplici soggetti coinvolti 
• flussi di dati anche esteri 
• conservazione prolungata dei dati 



Metodo di conformità 

• L’assetto regolamentare evidenzia numerosi e 
complessi processi sensibili 
– Acquisti / prescrizioni di farmaci, di beni e servizi, 

reclutamento e forme di retribuzione del personale 
medico, processo di ospedalizzazione, compilazione di 
cartelle cliniche 

 

• Metodologia organica al fine creare  presidi di 
controllo e procedure organizzative che 
assicurino alla società una conformità integrata 



 
In assenza di un modello di protezione dati  

 
 

responsabilità amministrativa del settore sanità  
 
 

ostacolo ad informatizzazione sanità 
 
 

inefficienza del sistema sanità  
 
 

stop sviluppo paese 
 
 
 

La Protezione dei Dati è un must per salvaguardare la salute  
del sistema sanitario e dei pazienti 

Conclusioni 



  

Grazie dell’attenzione! 
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