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Oggetto:
Privacy. Chiarimenti sull'applicazione della disciplina di protezione dei dati in ambito sanitario.  Provvedimento Garante privacy del 7 Marzo 2019.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:

Il Garante della privacy, con Provvedimento del 7 marzo 2019 (allegato n.1), ha ritenuto opportuno fornire alcuni chiarimenti sull’applicazione della disciplina della privacy in ambito sanitario alla luce delle modifiche introdotte dal regolamento UE 2016/679. Il Garante ha accolto quanto sostenuto e indicato da Federfarma con precedenti circolari: le farmacie, di norma,  non devono designare il DPO  e, per le ordinarie attività finalizzate all’assistenza farmaceutica, non devono richiedere il consenso ai pazienti. Tutte le farmacie, invece, devono redigere il registro delle attività di trattamento.

PRECEDENTI:

Sulla normativa: Circolari Federfarma n. 475 del 6/12/2018; n.362 del 25/9/2018; n.102 del 7/3/2018; n.442 del 14/11/2017; n.246 del 9/6/2017; n. 212 dell’11/5/2016.

Su Farmaprivacy: Circolari Federfarma n. 53 del 30/1/2019; n.31 del 21/172019; n.381 del 5/10/2019; n.235 dell’8/6/2018; n.222 dell’1/6/2019; n.188 del 9/5/2018; n172 del 26/4/2018; n.164 del 24/4/2018
________________________________

Il Garante della privacy, con
 Provvedimento del 7 marzo 2019 (allegato n.1), ha ritenuto opportuno fornire alcuni chiarimenti sull’applicazione della disciplina della privacy in ambito sanitario alla luce delle modifiche introdotte dal regolamento UE 2016/679 (GDPR).

QUANDO SERVE IL CONSENSO PER TRATTARE DATI SANITARI DEI PAZIENTI?

Nei propri chiarimenti,  il Garante ha confermato che i trattamenti di dati sanitari effettuati da (o sotto la responsabilità di) un professionista sanitario soggetto al segreto professionale (come ad es. il farmacista) per finalità di cura  effettuati sulla base della legge o conformemente al contratto con un professionista della sanità non richiede il consenso al trattamento. 
Il Garante, tuttavia, ha precisato che il consenso non deve essere richiesto solo per i trattamenti “necessari” al perseguimento delle specifiche “finalità di cura” previste dalla norma, cioè quelli essenziali per il raggiungimento di una o più finalità determinate ed esplicitamente connesse alla cura della salute.

Invece, gli eventuali trattamenti di dati sanitari attinenti, solo in senso lato, alla cura, ma non strettamente necessari, richiedono, quindi, anche se effettuati da professionisti della sanità, una distinta base giuridica da individuarsi, eventualmente, nel consenso dell’interessato o in un altro presupposto di liceità (artt. 6 e 9, par. 2, del Regolamento).

A  titolo esemplificativo, il Garante ha individuato le seguenti categorie di  trattamenti in ambito sanitario che richiedono il consenso esplicito dell’interessato in quanto non sono strettamente necessari alle finalità di cura:

a. trattamenti connessi all’utilizzo di App mediche
, attraverso le quali autonomi titolari raccolgono dati, anche sanitari dell’interessato, per finalità diverse dalla telemedicina oppure quando, indipendentemente dalla finalità dell’applicazione, ai dati dell’interessato possano avere accesso soggetti diversi dai professionisti sanitari o altri soggetti tenuti al segreto professionale;

b. trattamenti preordinati alla fidelizzazione della clientela
, effettuati dalle farmacie attraverso programmi di accumulo punti, al fine di fruire di servizi o prestazioni accessorie, attinenti al settore farmaceutico-sanitario, aggiuntivi rispetto alle attività di assistenza farmaceutica tradizionalmente svolta dalle farmacie territoriali pubbliche e private nell’ambito del Servizio sanitario nazionale (SSN);

c. trattamenti effettuati in campo sanitario da persone giuridiche private per finalità promozionali o commerciali (es. promozioni su programmi di screening, contratto di fornitura di servizi ammnistrativi)
;

d. trattamenti effettuati da professionisti sanitari per finalità commerciali o elettorali (cfr. provv. del 6 marzo 2014, doc. web n. 3013267);

e. trattamenti effettuati attraverso il Fascicolo sanitario elettronico (d.l. 18 ottobre 2012, n. 179, art. 12, comma 5) In tali casi, l’acquisizione del consenso, quale condizione di liceità del trattamento, è richiesta dalle disposizioni di settore, precedenti all’applicazione del Regolamento, il cui rispetto è ora espressamente previsto dall’art. 75 del Codice. 

PER QUANTO TEMPO SI POSSONO CONSERVARE I DEI DATI SANITARI?
In merito alla conservazione dei dati il Garante ha confermato che il regolamento europeo e il Codice privacy fanno salve le disposizioni di settore (si pensi ad esempio alla normativa concernente la conservazione delle ricette)

Nel caso in cui, invece, i tempi di conservazione di specifici documenti sanitari non siano stabiliti da una disposizione normativa, sarà il titolare di farmacia a dover individuare tale periodo in modo che i dati siano conservati, in una forma che consenta l’identificazione degli interessati, per un arco di tempo non superiore al conseguimento delle finalità per le quali i dati sono trattati e indicare tale periodo (o i criteri per determinarlo) tra le informazioni da rendere all’interessato.

RESPONSABILE DELLA PROTEZIONE DEI DATI (DPO)
Il Garante della privacy ha confermato nel proprio provvedimento quanto sostenuto da Federfarma in un proprio quesito e in alcuni incontri avuti con il Garante: le farmacie di norma non dove designare un responsabile della protezione dei dati.

Federfarma ritiene che valutazioni specifiche debbano essere effettuate da quei gruppi di società o da società che sono titolari di più farmacie qualora  effettuino trattamenti di dati sanitari su larga scala o facciano trattamenti che implicano il monitoraggio regolare e sistematico degli interessati su larga scala ad esempio per finalità di marketing (alcune tipologie di fidelity card).

REGISTRO DELLE ATTIVITÀ DI TRATTAMENTO
Con riferimento a tale adempimento, il Garante  ha rappresentato in linea generale, la sussistenza di tale obbligo in ambito sanitario.

In particolare, il Garante ha ritenuto, quindi, che non ricadono nelle ipotesi di esenzione dall’obbligo di tenuta del registro i singoli professionisti sanitari che agiscano in libera professione, i medici di medicina generale/pediatri di libera scelta (MMG/PLS), gli ospedali privati, le case di cura, le RSA e le aziende sanitarie appartenenti al SSN, nonché le farmacie, le parafarmacie e le aziende ortopediche.

MISURE DI GARANZIA

Il decreto legislativo n. 101/2018, in vigore dal 19 settembre 2018, ha previsto che il Garante completi l’individuazione dei presupposti di liceità dei suddetti trattamenti, adottando specifiche misure di garanzia e promuovendo l’adozione di regole deontologiche (artt. 2-septies e 2-quater del Codice).

L’Autorità ha comunicato di aver avviato la redazione dei provvedimenti, che stabiliscono le misure di garanzia e si impegna ad adottarli in tempi brevi per arrivare, quanto prima, alla completa definizione del quadro regolatorio.

FARMAPRIVACY. RINNOVO

Si ricorda che le farmacie, per comprendere in quali casi debbano richiedere il consenso, anche alla luce dei chiarimenti proposti dal Garante, redigere un aggiornato registro delle attività di trattamento, ricevere le raccomandazioni personalizzate e comunque effettuare tutti gli adempimenti privacy possono utilizzare Farmaprivacy, una piattaforma informatica messa a disposizione da Promofarma, accessibile dal sito www.federfarma.it sottoscrivendo lo specifico contratto.

La piattaforma sarà adeguata anche alle nuove misure di garanzia che stanno per essere emanate dal garante della privacy.

Si ricorda, altresì che coloro che hanno già aderito alla piattaforma nel 2018, per poter continuare ad usufruire dei servizi offerti, devono procedere al rinnovo del contratto sul sito www.federfarma.it.

        IL SEGRETARIO


            IL PRESIDENTE

     Dott. Roberto TOBIA


       Dott. Marco COSSOLO

Allegato n.1

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

� Si pensi ad esempio ad alcune app che consentono la prenotazione di farmaci, la consegna di farmaci a domicilio, il monitoraggio dell’aderenza alla terapia ecc., ma anche il dossier farmaceutico effettuato tramite gestionale (la registrazione dei farmaci acquistati)


� Ad esempio fidelity card


� Ad esempio Promozioni e pubblicità di specifiche campagne sanitarie o per la vendita di prodotti o servizi amministrativi





	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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