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Tra | pilastri di questa

strategia emergono

due regolamenti
fondamentali:

Il Regolamento (UE)
2025/327 sullo Spazio
Europeo dei Dati
Sanitari (EHDS) e

Il Regolamento (UE)
2022/868, noto come
Data Governance Act

(DGA)



DIRITTO UMANO E SCIENZA

S RIC
H’rHl R“é ﬁiTS lTﬂg R'3 ‘:I((;RIG
‘H’]HTE R1 ,}" SN RIGI

® @
O O = .
o . ® all’art. 15 del Patto
@

internazionale sui
Sull’Open Access - ..
P diritti economici,

sociali e culturali

Un nuovo
modo di

fare ricerca

¢ le dichiarazioni di
Budapest 2002,

e Bethesda 2003 e
e Berlino 2003




J8 DEFINIZIONE EUROPEA E AMBIT

= DELL'ALTRUISMO DEIDATE =

’art. 2, lettera 16) del DGA, Ualtruismo dei dati € «la condivisione volontaria di dati sulla
base del consenso accordato dagli interessati al trattamento dei dati personali che li
riguardano, o sulle autorizzazioni di altri titolari dei dati volte a consentire l'uso dei loro dati
non personali, senza la richiesta o laricezione di un compenso che vada oltre la
compensazione dei costi sostenuti per mettere a disposizione i propri dati

portata ampia dell’altruismo dei dati, la sua attitudine ad essere applicato in ambiti vari,
diversi fra loro.




RICERCA E ALTRUISMO DEI DATI
LE CRITICITA

European Data Protection Board
*“anonimizzazione”:. secondo cui questa sussiste solo
quando risalire all’identita degli interessati diventa,
grazie a un mix di metodologie, spesso complesso da
perseguire
“finalita di ricerca”: interpretata come l'equivalente
di singolo progetto di ricerca, con la conseguenza che
la base giuridica, di solito il consenso, puo legittimare
un trattamento di dati personali solo per uno
specifico progetto di ricerca
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NON SOLO LUCI: LE OMBRE (E | RISCHI)
PER LA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

1.possibili sovrapposizioni hon chiare con la normativa GDPR:
“titolare dei dati” vs “titolare” ai sensi del GDPR;

2.1l DGA sposa una concezione “proprietaria” dei dati, estranea pero
alla concezione del GDPR gquanto ai dati personali;

3.mancato coordinamento con il GDPR

4.incerta parificazione tra dati pseudonimizzati e anonimizzati (solo |
secondi sono esclusi dal regime del GDPR: Sentenza Deloitte C-
413/23 P (EDPS c. SRB).

b.il concetto di “data sharing” e compatibilita con i principi di
privacy by design e by default;
6.la disciplina del “data altruism”: maggiore chiarezza nella raccolta
del consenso e nella definizione delle finalita.




ERDS — IL PRIMO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SPECIFICO PER IL
SETTORE SANITARIO
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* Driven by stakeholders * Sectoral data governance (contracts, | Datasets
* Rich pool of data of varying degree of licenses, access rights, usage rights) < from public
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EHDS

consentire alle persone di accedere, controllare e condividere | loro
Obiettivo #1 dati sanitari elettronici a livello transnazionale per agevolare la
prestazione di assistenza sanitaria (uso primario dei dati)

consentire il riutilizzo sicuro e affidabile dei dati sanitari in ambiti quali la
Obiettivo #2 ricerca, linnovazione, I'elaborazione delle politiche e le attivita
regolatorie (uso secondario dei dati)

Promuovere un mercato unico per i sistemi di cartelle cliniche
Obiettivo #3 elettroniche,
a sostegno dell'uso sia primario che secondario.
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Compliance by Design#1 Accesso Strutturato e a Livelli Governace
trasparente#3
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Schema Accesso ai servizi di ELIXIR-IT
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IMPLEMENTAZIONE BEST
PRACTICES

WORKFLOW
DOCUMENTAZIONE

AUP-TOU-POLICY PRIVACY
ELS| WEB CAFE
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https://www.canva.com/design/DAGzOhlPx5E/IpDLhnjppFhlJE3yZj3__w/view?utm_content=DAGzOhlPx5E&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=uniquelinks&utlId=h1c1a96195e
https://www.canva.com/design/DAGzOhlPx5E/IpDLhnjppFhlJE3yZj3__w/view?utm_content=DAGzOhlPx5E&utm_campaign=designshare&utm_medium=link2&utm_source=uniquelinks&utlId=h1c1a96195e
https://drive.google.com/drive/folders/1Xf11J3xBjQ97if87TqmcATQlVMr4ArdM?usp=drive_link
https://drive.google.com/drive/folders/1Xf11J3xBjQ97if87TqmcATQlVMr4ArdM?usp=drive_link
https://drive.google.com/drive/folders/1aKkfzsQpjQrrMxpeyP0d0if_ZYulOVAH?usp=drive_link
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