% AZIENDA REGOLAMENTO PER IL TRATTAMENTO DEI
LOCALEN. 2 DATI PERSONALI SENSIBILI E GIUDIZIARI

SAVONESE

(Artt. 20 e 21 D. Lgs. 196/2003)

Scheda 19/B

ATTIVITA” AMMINISTRATIVA, PROGRAMMATORIA, GESTIONALE E DI VALUTAZIONE
CONCERNENTE LA DONAZIONE, IL TRAPIANTO D’ORGANI, TESSUTI E CELLULE
FONTI LEGISLATIVE NAZIONALI
- L.458 /1967 . “Trapianto del rene tra persone viventi.”
- L.644/1975, per la parte che disciplina i prelievi di parti di cadavere a scopo di trapianto terapeutico,
- L. 833/ 1978, “Istituzione del Servizio sanitario nazionale” e D.L.gs. 502/ 1992, “Riordino del SSN”
- L.198/1990 “recante modifiche delle disposizioni sul prelievo di parti di cadavere,
- L301/1993 “Norme in materia di prelievi ed innesti di cornea”
- L.91/1999 “Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti”
- L483/1999 “Norme per consentire il trapianto parziale di fegato”
- L.52/2001 “ Riconoscimento del registro nazionale italiano dei donatori di midollo osseo”
- D..gs 196/2003 Codice in materia di protezione dei dati personali (art. 90 c. 3, Donatori di midollo osseo) (Art. 94,
Banche di dati, registri e schedari in ambito sanitario)

- D.L.gs. 6 novembre 2007, n.191” Attuazione della direttiva 2004/23/CEE sulla definizione delle norme di qualita e
sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, la lavorazione e conservazionedi tessuti e cellule animali”

- D.L.gs. 25 gennaio 2010, n.16 “ Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE che attuano la direttiva 2004/
23/ CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, I'approvvigionamento e il controllo dei tessu-
ti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita la notifica di reazioni ed
eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica la lavorazione e la conservazione lo stoc-
caggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani.

REGIONALI LIGURI
Delibera Regione Liguria 24/03 /2006

ALTRE FONTI
- D.P.R.409/1977 Regolamento di attuazione della L. 644/1975,
- D.P.R.694/1994 “ Regolamento recante norme sulla semplificazione del procedimento di autorizzazione dei trapianti,
- DM 8 aprile 2000 “Disposizioni relative alla dichiarazione di volonta dei cittadini sulla donazione di organi”
- DM 5 giugno 2002 “Consulta tecnica permanente per i Trapianti”
- DM 2 agosto 2002 “Criteri e modalita per la certificazione dell'idoneita degli organi prelevati al trapianto “art. 14,
comma 5, L. 1° aprile 1999, n. 91”
- D.M. 10 giugno 2003 “Misure precauzionali atte ad evitare il rischio di trasmissione di SARS attraverso la donazione di
organi, tessuti e cellule a scopo di trapianto”
- D.M. 11 aprile 2008 “ Aggiornamento del decreto 22 agosto 1994 n.582 relativo al Regolamento recante modalita per
I'accertamento e la certificazione di morte “
- D.M. Lavoro, salute e politiche sociali - 18 novembre 2009 “Disposizioni in materia di conservazione di cellule
staminali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo - dedicato”
- D.M. 16 aprile 2010 “ Regolamento per lo svolgimento delle attivita di trapianto di organi da
- donatore vivente”
- Ordinanza del Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali - 26 febbraio 2009 “Disposizioni in materia di
- conservazione di cellule staminali da sangue del cordone ombelicale” (prorogata fino al 31/12/2010 con Ordinanza - 1
marzo 2010)

Linee Guida e Protocolli nazionali:

Linee Guida per il trapianto renale da donatore vivente e cadavere (Provv. 31 gennaio 2002)

Linee Guida per le attivita di coordinamento per il reperimento di organi e di tessuti ai fini di trapianto

Linee-guida per 'accertamento della sicurezza del donatore di organi

Linee Guida per il prelievo, la conservazione e I"utilizzo di tessuto muscolo-scheletrico

Linee Guida per 'accertamento della sicurezza del donatore di organi (Rev. 9 giugno 2008)

Linee Guida per la gestione delle liste d’attesa e I’assegnazione degli organi nel trapianto di fegato da donatore cada-
vere

Protocollo per il trapianto epatico nei soggetti con infezione HIV

Linee guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche ( 10/07/2003)
Linee guida - Conferenza Rapporti Stato Regioni 1/3/2005: Criteri generali per la valutazione di idoneita del donato-
re

> Linee Guida per il prelievo, la processazione e la distribuzione di tessuti a scopo di trapianto (CNT - 19/06/2007)

B 2222

v

FINALITA DEL TRATTAMENTO

Attivita amministrative correlate ai trapianti di organi e di tessuti (art. 85, comma 1, lettera f D.1.gs 196/2003), anche al fine

di assicurare il rispetto dei criteri di trasparenza e di pari opportunita tra i cittadini, prevedendo criteri di accesso alle

liste di attesa ed alle prestazioni, determinati sulla base di parametri clinici ed immunologici. Attivita amministrative cor
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relate a quelle di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione (art. 85, comma 1, lettera a D.l.gs 96/2003),Programmazione,
gestione, controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria (art. 85, comma 1, lettera b D.1.gs 196/2003),.

TIPOLOGIA DEI DATI SENSIBILI TRATTATI

Dati idonei a rivelare:

IXI Origine razziale ed etnica | _| Convinzioni religiose |_] filosofiche | _| d’altro genere
|| Opinioni politiche
| Adesione a partiti, sindacati, associazioni od organizzazioni a carattere religioso, filosofico, politico o sindacale
IX]  Stato di salute: |X]| attuale |X| pregresso | X Anck}e relativi a familiari
dell'interessato
|X]  Vita sessuale | _|solo in caso di eventuale rettificazione di attribuzione di sesso

| X] Dati giudiziari

MODALITA DI TRATTAMENTO DEI DATI

- cartaceo | X| informatizzato | X| supporto di altro tipo: | X]
-audio|_| video|_| per immagini | X]| reperti biologici o di altro tipo |X]

TIPOLOGIA DELLE OPERAZIONI ESEGUITE
Operazioni standard

Raccolta:
- dati forniti dall’interessato | X]
- dati forniti da soggetto diverso dall'interessato | X]|
- dati forniti da soggetto pubblico | X]

Registrazione, organizzazione, conservazione, consultazione,
elaborazione, modificazione, selezione, estrazione, utilizzo,
blocco, cancellazione, distruzione. 1 X]

Operazioni particolari:

Interconnessione, raffronti con altri trattamenti o archivi:
- dello stesso titolare (Azienda sanitaria) | X|
Tutti i trattamenti necessari per le attivita di prevenzione diagnosi
cura e riabilitazione, medicina legale e gestione amministrativa

- di altro titolare | X]
Centri trapianti autorizzati, centri regionali, interregionali e nazionale
Biobanche e registro donatori

Comunicazione: | X|
- verso soggetti pubblici | X|
che compongono I'organizzazione nazionale dei prelievi e dei trapianti,
Regione, autorita giudiziaria,
- verso soggetti privati |1 X|
Fondazione Banca degli Occhi Melvin Jones del Distretto
Lions 108 Ia 2 - ONLUS Vico San Matteo 2/4 16123 GENOVA,
AO S. Martino, Pad 10, 1 piano e verso i componenti 1'organizzazione nazionale

dei prelievi e dei trapianti (L. 301/93, L. 91/99, Linee Guida del CNT giugno 2007,
Delibera Regione Liguria 24/03/2006)

Diffusione: ]

DESCRIZIONE DEL TRATTAMENTO E DEL FLUSSO INFORMATIVO

Le strutture che compongono I’organizzazione nazionale di prelievi e trapianti (centro nazionale, centri regionali o inter-
regionali, strutture per i prelievi, strutture per la conservazione dei tessuti prelevati, strutture per i trapianti e aziende sa-
nitarie) trattano in regime di contitolarita i dati sanitari relativi ai pazienti trapiantati riceventi compresi i dati sensibili di
riferimento del nucleo familiare, i dati sanitari dei potenziali donatori e dei donatori ,compresi i dati sensibili di riferimen-
to del nucleo familiare e le dichiarazioni di volonta dei cittadini in ordine alla donazione. Il trattamento dei dati giudiziari
riguarda esclusivamente la valutazione dell’idoneita del donatore; a tal fine, nella scheda di segnalazione di potenziale
donatore, si chiede di segnalare eventuali periodi di detenzione negli ultimi dodici mesi. Esiste un collegamento telemati-
co tra i Centri regionali, interregionali e Centro Nazionale Trapianti, nell’ambito del Sistema Informativo dei Trapianti isti-
tuito dalla L. 91/99. L’attivita di trapianto di organi o di parte di organo da donatore vivente comprende anche
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l'attivita di trapianto da donatore cadavere. Il trattamento dei dati giudiziari pud essere effettuato esclusivamente per la
valutazione dellidoneita del donatore; a tal fine, nella scheda di segnalazione di potenziale donatore, si chiede di segnala-
re eventuali periodi di detenzione negli ultimi dodici mesi.

Il registro donatori di midollo, ai sensi della legge 52/2001 istitutiva del registro, prevede la compilazione di apposito
campo informativo relativo all’origine razziale ed etnica. Il trattamento dei dati idonei a rivelare la vita sessuale puo essere
effettuato soltanto per valutare I'idoneita generale del donatore (il comportamento sessuale a rischio dello stesso nei 12
mesi precedenti la donazione e’ infatti causa di esclusione dello stesso, ai sensi del punto.5.1 e punto 5.2 delle Linee guida
del 19.6.2007)

1.

LISTE DI ATTESA (dati del ricevente): i dati idonei a rendere identificabile il paziente ricevente sono trasmessi dal
Centro Trapianti al Centro regionale o interregionale di riferimento (NITp, Nord Italia Transplant program; AIRT,
Associazione Inter Regionale Trapianti; OCST, Organizzazione Centro Sud Trapianti) ed al sistema informativo na-
zionale. Sono operative regole nazionali per 1'allocazione di fegato e di cuore in soggetti dichiarati in condizioni di
urgenza. Sono anche operative le liste nazionali per il trapianto in eta pediatrica.

PROCESSO DI DONAZIONE (dati clinici del donatore cadavere o vivente e del ricevente): 1o scambio d” informazioni
viene effettuato tra il Centro di rianimazione presso cui si trova il donatore cadavere o vivente, il Centro trapianti che
deve eseguire il trapianto ed il Centro regionale o interregionale di riferimento. La scheda del donatore & anche inse-
rita nel Sistema Informativo nazionale dei trapianti. La Copia dei verbali che accertano:l a morte del soggetto, le mo-
dalita di accertamento della volonta espressa in vita in ordine al prelievo di organi e le modalita di svolgimento del
prelievo, e trasmessa alla Regione a fini statistici ed epidemiologici, ai sensi dell’art. 14 della L. n. 91/99. Lo scambio
d’ informazioni pud avvenire anche direttamente fra Centro Rianimazione e Centro che provvede al trapianto (Banca
del Tessuto muscolo scheletrico), sempre tramite il Centro regionale.

TRAPIANTO (dati del donatore e del ricevente): il flusso informativo dal Centro trapianti ( esecutore del Trapianto
raggiunge il Centro regionale/interregionale ed il Centro Nazionale Trapianti.

FOLLOW UP (dati del ricevente): i dati sono periodicamente aggiornati dal Centro Trapianti ed archiviati presso i
Centri regionali/interregionali di riferimento e il Centro Nazionale Trapianti.
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