
Regol a m e n t o  regio n a l e  10  mag g i o  201 7 ,  n.  1  (BUR  n.  45/2 0 1 7 )

NORME  PER  IL  FUNZIONAME NTO  DEL  REGISTRO  VENETO
DIALISI  E  TRAPIANTI,  ISTITUITO  CON  LEGGE  REGIONALE
16  FEBBRAIO  201 0 ,  N.  11

Art.  1  - Ambito  di  applicaz i o n e .
1. Il  presen te  regolame n to ,  concerne n t e  la  protezione  dei  dati

personali,  si  applica  al  Regist ro  Veneto  Dialisi  e  Trapian ti ,  di  seguito
denomina to  Regist ro,  istituito  dall’ articolo  18 ,  comma  1,  lettera  f)
della  legge  regionale  16  febbraio  2010,  n.  11  “Legge  finanzia ria
regionale  per  l’esercizio  2010”,  e  ulteriorm e n t e  disciplinato
dall’allega to  A,  parag rafo  4.4.4. ,  della  legge  regionale  29  giugno
2012,  n.  23  “Norme  in  mate ria  di  program m azione  socio- sanita ria  e
approvazione  del  Piano  socio- sanita r io  regionale  2012- 2016”.

2. Il  Regist ro  Veneto  Dialisi  e  Trapian ti  viene  articola to  in  2
sezioni:  mala ti  cronici  in  trat t a m e n t o  sostitu tivo  e  malati  affetti  da
sindrome  nefrosica  pediat r ica .

Art.  2  - Definiz i o n i .
1. Ai fini  del  presen te  regolame n to  si  applicano  le  definizioni  di

cui  all’articolo  4  del  decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196
“Codice  in  mate ria  di  protezione  dei  dati  personali”.

2. Ai fini  del  presen te  regolame n to  si  intende,  altresì,  per:
a) Regist ro  Regionale  Dialisi  e  Trapian ti  la  strut tu r a  che,  per
raggiunge r e  le  finalità  di  cui  agli  articoli  3  e  4  raccoglie,  organizza
ed  elabora  in  manie ra  continua tiva  e  sistema t ica ,  nei  modi  previsti
all’articolo  12,  dati  personali  anagrafici  e  sanita r i ,  relativi  a:
b) casi  diagnos t ica t i  di  Malat tia  Renale  Cronica  (MRC)  in
trat t a m e n t o  sostitu tivo  (dialisi  e/o  trapian to),  casi  di  nefropa tie
diagnos t ica t e  con  biopsia  renale,  casi  affet ti  da  sindrome  nefrosica
pediat r ica;
c) casi  diagnos t ica t i  di  Malat tia  Renale  Cronica  in  trat t am e n to
sostitu tivo  (dialisi  e/o  trapian to):  malat tia  come  descri t t a  dal  codice
585.6,  V45.1,  V56.XX,  V42.0,  39.95,  38.95,  54.98  della  classificazione
internazionale  delle  malat tie  e  cause  di  morte  IX  revisione  e
successive  modifiche  e  integrazioni;
d) casi  di  nefropa tie  diagnos t ica t e  con  biopsia  renale:  malat tia
renale  acuta  e  cronica  con  varia  compromissione  della  funzione
renale,  che  in  rappor to  alla  varietà  delle  forme  istologiche ,  viene
descri t t a  con  uno  dei  codici  ricompreso  tra  580.xx  e  587  della
classificazione  internazionale  delle  malat tie  e  cause  di  morte  IX
revisione  e  successive  modifiche  e  integrazioni;
e) casi  affetti  da  sindrom e  nefrosica  pediat rica :  malat tia  come
descri t t a  dal  codice  581  della  classificazione  internazionale  delle
malat tie  e  cause  di  morte  IX  revisione  e  successive  modifiche  e
integrazioni.



Art.  3  - Ogge t t o  del  rego la m e n t o .
1. Nell’ambi to  delle  finalità  di  rilevante  interes s e  pubblico

previste  dall’ar ticolo  85,  comma  1,  lettera  b)  (ossia  le  finalità,  che
rientra no  nei  compiti  del  Servizio  sanita r io  nazionale  e  degli  altri
organismi  sanita ri  pubblici,  relative  a  progra m m a zione,  gestione,
controllo  e  valutazione  dell’assis tenza  sanita r ia)  e  dall’ar ticolo  98,
comma  1,  letter a  c)  (scopi  scientifici),  del  decre to  legisla tivo  n.  196
del  2003,  limitatam e n t e  agli  ambiti  indicati  all’articolo  4,  il  presen t e
regolame n to ,  ai  sensi  dell’articolo  12,  comma  12,  del  decre to- legge
18  ottobre  2012,  n.  179,  “Ulteriori  misure  urgen ti  per  la  cresci ta  del
Paese”,  conver ti to,  con  modificazioni,  con  legge  17  dicembre  2012,
n.  221,  e  in  attuazione  dell’articolo  18,  comma  3,  della  legge
regionale16  febbraio  2010,  n.  11,  disciplina  la  specifica  finalità
persegui t a  dal  Regist ro,  i tipi  di  dati  sensibili  trat t a t i  e  le  operazioni
eseguibili,  i sogge t t i  che  possono  trat t a r e  i dati  nonché  le  misure  per
la  sicurezza  dei  dati  medesimi.

Art.  4  - Finali tà  spec i f i c a  del  tratta m e n t o  di  dati.
1. Il  Regist ro,  nell’ambito  degli  scopi  di  ricerca  scientifica  di  cui

all’articolo  3,  trat t a  dati  personali  al  fine  di:
a) produr r e  dati  di  incidenza ,  mortali tà ,  sopravvivenza  e  prevalenza
della  MRC  in  trat t a m e n to  sostitu t ivo  (dialisi  e/o  trapian to),  delle
nefropa t ie  diagnos t ica t e  con  biopsia  renale  e  dei  casi  affetti  da
sindrome  nefrosica  pediat r ica;
b) svolgere  analisi  delle  patologie  co-morbide  nella  MRC  in
trat t a m e n t o  sostitu tivo  (dialisi  e/o  trapian to),  nelle  nefropa tie
diagnos t ica t e  con  biopsia  renale  e  nella  sindrom e  nefrosica
pediat r ica;
c) descriver e  il  rischio  della  malat tia  per  età,  genere  ed  ogni  altra
variabile  di  interes se  per  la  ricerca  scientifica;
d) produr r e  dati  aggreg a t i  con  finalità  di  suppor to  alle  attività  di
prevenzione  e  progra m m a zione  sanitar ia ,  verifica  della  qualità  delle
cure,  valutazione  dell’assistenza  sanita ria  secondo  quanto  previsto
dall’Allegato  A,  paragr afo  4.4.4.,  della  legge  regionale  25  giugno
2012,  n.  23.

Art.  5  - Titolare  del  tratta m e n t o  dei  dati.
1. Titolare  del  trat t a m e n to  dei  dati  contenu t i  nel  Regist ro  è

l’Azienda  del  Servizio  Sanita rio  Regionale  a  cui  afferisce  il  Sistem a
Epidemiologico  Regionale  (SER),  presso  il quale  è  istituito  il Regist ro
medesimo.

Art.  6  - Tipi  di  dati  sen s ib i l i  tratta t i  dal  Regi s tr o .
1. Per  il  perseguim e n to  delle  finalità  di  cui  all’articolo  4,  il

Titolare  di  cui  all’articolo  5,  trat t a  dati  idonei  a  rivelare  lo  stato  di
salute  riferiti  a  casi  diagnos t ica ti  di  MRC  in  trat t am e n t o  sostitu tivo  e
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di  nefropa t ie  diagnos t ica t e  con  biopsia  renale  e  di  casi  affet ti  da
sindrome  nefrosica  pediat r ica ,  nei  limiti  di  quanto  indispens a bile  per
il  raggiungim en to  delle  prede t t e  finalità  e  nei  modi  previsti
all’articolo  12,  nonché  nel  rispet to  di  quanto  previsto  dall’Allegato  A.
4  “Codice  di  deontologia  e  di  buona  condot ta  per  i trat t a m e n t i  di  dati
personali  per  scopi  statistici  e  scientifici”  del  decre to  legislativo  n.
196  del  2003,  in  quanto  compatibili.

2. Il  titolare  del  trat t a m e n to  dei  dati  contenu ti  nel  Regist ro
trat t a  i  seguen ti  dati,  relativi  a  pazienti  con  malat tia  renale  cronica
in  trat t am e n to  sostitu tivo  o  affetti  da  nefropa tie  diagnos t ica t e  con
biopsia  renale  o a  pazienti  affetti  da  sindrom e  nefrosica  pedia t rica:
a) diagnosi  di  ammissione  e  dimissione,  relative  a  ricoveri  e  a
pres tazioni  diagnos t ico- terape u tiche;
b) modalità  di  dimissione  relative  ai  ricoveri;
c) anamnesi ;
d) procedu r e  diagnos tiche  e  terapeu t iche;
e) indagini  clinico- strume n t a l i  e  trat t am e n t i  eseguiti;
f) data  e  causa  di  morte  e  condizioni  morbose  rilevanti  per  il
decesso.

Art.  7  -  Obbligh i  e  modal i tà  di  com u n i c a z i o n e  dei  dati  da  parte
dei  nefrolo g i  del  SSR  o  conve n z i o n a t i  con  il  SSR.

1. Le  Unità  Opera t ive  di  nefrologia  e  dialisi  del  Servizio
Sanita rio  Regionale  (SSR)  o  convenziona te  con  il  prede t to  Servizio
(nel  rispet to  delle  misure  di  sicurezza  specifica te  nel  disciplinar e
tecnico  previsto  dall’ar ticolo  12),  quando  effet tuano  una  diagnosi  di
MRC  con  necessi tà  di  trat t a m e n to  sostitu tivo  (c.d.  “nuovi  casi”),
previa  informativa  di  cui  al  comma  4,  devono  inviare
telemat ica m e n t e  le  informazioni  di  cui  alla  scheda  contenu t a
nell’Allegato  B  al  Titolare  del  trat t a m e n to  dei  dati,  con  periodici tà
annuale  entro  il  31  gennaio  dell’anno  successivo  al  periodo  di
riferimen to,  trasm et t e n do  altresì  i  dati  aggiorna t i  dei  pazienti  già
inseri ti  nel  databas e  del  Regist ro  stesso.

2. Le  Unità  Opera t ive  di  nefrologia  e  dialisi  del  Servizio
Sanita rio  Regionale  (SSR)  o  convenziona te  con  il  prede t to  Servizio
(nel  rispet to  delle  misure  di  sicurezza  specifica te  nel  disciplinar e
tecnico  previsto  dall’ar ticolo  12  del  presen te  regolame n to) ,  quando
diagnos t icano  una  nefropa tia  con  biopsia  renale  (c.d.  “nuovi  casi”),
previa  informativa  di  cui  al  comma  4,  devono  inviare
telemat ica m e n t e  le  informazioni  di  cui  alla  scheda  contenu t a
nell’Allegato  C  al  Titolare  del  trat t a m e n t o  dei  dati,  con  periodicità
annuale  entro  il  31  gennaio  dell’anno  successivo  al  periodo  di
riferimen to.

3. Gli  adempim en t i  di  cui  ai  commi  1  e  2  sono  effet tua t i  dai
nefrologi  del  SSR  o  convenziona ti  con  il  SSR,  incarica ti  secondo
quanto  previsto  dall’articolo  11.

4. Gli  Allegati  B e  C,  par te  integran t e  e  sostanziale  del  presen t e
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regolame n to ,  contengono  l’informa tiva  che  i  nefrologi  di  cui  al
comma  2  dell’articolo  11  devono  fornire  ai  pazienti  interes s a t i  ai
sensi  dell’ar ticolo  13  del  decre to  legisla tivo  n.  196  del  2003.

Art.  8  -  Obbligh i  e  modal i tà  di  com u n i c a z i o n e  dei  dati  da  parte
dei  pediatr i  ospe d a l i er i  del  SSR.

1. Le  Unità  Opera t ive  di  Pediat r ia  Ospedalie r a  del  Servizio
Sanita rio  Regionale  (nel  rispet to  delle  misure  di  sicurezza  specifica te
nel  disciplinar e  tecnico  previsto  dall’articolo  12  del  presen t e
regolame n to),  quando  effettuano  una  diagnosi  di  sindrome  nefrosica
(cd.  “nuovi  casi”),  previa  informa tiva  di  cui  al  comma  3,  devono
inviare  telema tica m e n t e  le  informazioni  di  cui  alla  scheda  contenu t a
nell’Allegato  D  al  Titolare  del  trat t a m e n t o  dei  dati,  con  periodicità
annuale  entro  il  31  gennaio  dell’anno  successivo  al  periodo  di
riferimen to,  trasm et t e n do  altresì  i  dati  aggiorna t i  dei  pazienti  già
inseri ti  nel  databas e  del  Regist ro  stesso  e  che  abbiano  avuto
recidiva.

2. Gli  adempim en t i  di  cui  al  comma  1  sono  effettua t i  dai  pedia t ri
ospedalie ri  del  SSR,  incarica t i  secondo  quanto  previsto  dall’articolo
11.

3. L’Allegato  D,  par te  integran t e  e  sostanziale  del  presen t e
regolame n to ,  contiene  l’informat iva  ai  sensi  dell’ar ticolo  13  del
decre to  legislativo  n.  196  del  2003,  che  i pedia t ri  ospedalie ri  di  cui  al
comma  2  dell’articolo  11  devono  fornire  ai  pazienti  interes s a t i .

Art.  9  -  Modal i tà  di  Acces s o  ai  dati  da  parte  del  Respo n s a b i l e
del  tratta m e n t o  dati  del  Regi s tr o .

1. Le  Aziende  ULSS,  le  Aziende  Ospedalie r e ,  le  stru t tu r e  private
convenziona te  con  Aziende  ULSS,  devono  consen ti re ,  al
Responsabile  del  trat t a m e n to  dei  dati  del  Regist ro,  ossia  il
Responsabile  scientifico  di  cui  all’articolo  11,  comma  1  (previa
stipula  di  una  convenzione  redat t a  in  conformità  al  Provvedime n to
del  Garante  per  la  protezione  dei  dati  personali  del  2  luglio  2015  -
G.U.  n.  179  del  4  agosto  2015)  e  al  personale  di  cui  all’articolo  16,
comma  2,  l’accesso  informa tico  agli  archivi  informat izza t i  sotto
indicati,  att rave rso  un  canale  sicuro,  regis t r ando  le  operazioni  di
accesso  nei  log  oppor tuni ,  e  nel  rispet to  delle  misure  di  sicurezza  di
cui  al  disciplinare  tecnico  previsto  all’articolo  12:
- Archivi  dei  refer ti  dei  Laborato r i  di  analisi,  limitatam e n t e  agli
esami  correla ti  a  patologie  che  compor t ino  danni  renali;
- Archivi  dei  refer ti  di  anatomia  patologica,  limita tam e n t e  agli
esami  correla ti  a  patologie  che  compor t ino  danni  renali;
- Archivi  dei  refer ti  delle  pres tazioni  specialistiche  svolte  in  regime
ambulato r iale ,  limitata m e n t e  a  quelle  correla te  a  patologie  che
compor tino  danni  renali;
- Archivi  delle  pres tazioni  farmaceu t iche  ospedalier e  e  terri toriali,
limitatam e n t e  a  quelle  connesse  all’erogazione  di  farmaci  per
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pazienti  con  patologie  che  compor t ino  danni  renali;
- Archivi  delle  esenzioni  ticket  per  patologia,  limita tam e n t e  alle
esenzioni  relative  a  patologie  che  compor t ino  danni  renali.

2. L’accesso  agli  archivi  sopra  indicati  deve  avvenire  con
esclusivo  riferimen to  ai  casi  di  malat tia  renale  cronica  in  trat t a m e n to
sostitu tivo  archiviati  nel  Regist ro,  ai  casi  di  Nefropa tia  diagnos t ica t a
con  biopsia  renale  e  ai  casi  di  Sindrome  nefrosica  pedia t rica ,  per
estrapola r e  le  informazioni  di  cui  all’articolo  6,  comma  2,  al  fine  di
implemen t a r e  i dati  del  Regist ro.

3. Il  Respons abile  del  trat t a m e n t o  dati  del  Registro,  nel  rispet to
di  quanto  stabilito  dal  disciplinare  tecnico  previsto  dall’ar ticolo  12,
accede  alle  anagrafi  sanita r ie  aziendali  degli  assistibili,  tramite  la
piat taform a  tecnologica  regionale,  ed  effettua  il  raffronto  dei  dati
anagrafici  dei  sogge t t i ,  iscrit ti  o  da  iscrivere  nel  regis t ro  medesimo,
con  i  dati  anagrafici  contenu t i  nella  prede t t a  anagrafe,  al  fine  di
verificarne ,  ove  necessa r io,  l’esat tezza  e  l’aggiorna m e n to  ed
eliminare  eventuali  casi  duplica ti.

4. Il  Respons abile  del  trat t a m e n t o  dei  dati  del  Regist ro,  nel
rispet to  di  quanto  stabilito  dal  disciplinar e  tecnico  previs to
dall’articolo  12,  può  accede r e ,  tramite  l’infras t ru t t u r a  tecnologica
regionale,  agli  archivi  aziendali  delle  schede  di  dimissioni
ospedalie r e  (SDO),  delle  pres tazioni  specialistiche  svolte  in  regime
ambulato r iale ,  delle  pres tazioni  farmaceu t iche  e  delle  esenzioni
ticket ,  al  fine  di  individua re  nuovi  casi  non  regis t ra t i  ovvero,  ove
necessa r io,  verificare  i dati  già  inseri ti  nel  Regist ro  medesimo.

5. Il  Responsabile  del  trat t a m e n to  dei  dati  contenu t i  nel
Regist ro,  nel  rispet to  di  quanto  stabilito  dal  disciplinare  tecnico
previsto  dall’articolo  12,  può  accede r e  al  Regist ro  Regionale  di
Mortalità ,  istituito  dall’ articolo  18 ,  comma  1,  letter a  h)  della  legge
regionale16  febbraio  2010,  n.  11,  relativame n t e  ai  sogge t t i  con
malat tia  renale  cronica  in  trat t am e n to  sostitu tivo,  ai  sogge t t i  affetti
da  Nefropa tia  diagnos t ica t a  con  biopsia  renale  e  ai  sogge t t i  con
Sindrome  nefrosica  pediat r ica  al  fine  di  validare  i  dati  del  Regist ro
Veneto  Dialisi  e  Trapianti  riguarda n t i  lo  stato  in  vita  o  la  causa  del
decesso.

Art.  10  - Comu ni c a z i o n e  e  diffus i o n e  delle  infor ma z i o n i .
1. Il  Titolare  del  trat t am e n to  dei  dati  contenu ti  nel  Regist ro,  per

le  finalità  di  cui  all’ articolo  4 ,  diffonde,  mediante  pubblicazione,
risulta ti  statistici  soltanto  in  forma  aggrega t a  ovvero  secondo
modalità  che  rendano  i dati  anonimi  in  modalità  irrevers ibile.

2. Il  Titolare  di  cui  al  comma  1,  per  l’esclusivo  perseguim e n to
delle  finalità  di  cui  all’articolo  4,  può  svolgere  studi  in  campo  medico,
biomedico  ed  epidemiologico,  anche  in  collaborazione  con  universi t à ,
enti  ed  istituti  di  ricerca  e  società  scientifiche  nonché  con
ricerca to r i ,  singoli  o  associa ti,  che  operano  nell’ambito  delle  prede t t e
universi t à ,  enti  ed  istituti  di  ricerca  e  società  scientifiche,  nel

5



rispet to  delle  regole  previste  dall’Allegato  A.  4  “Codice  di
deontologia  e  di  buona  condot t a  per  i  trat t a m e n t i  di  dati  personali
per  scopi  statistici  e  scientifici”  del  decre to  legislativo  30  giugno
2003,  n.  196.

3. Il  Titolare  del  trat t a m e n to  dei  dati  del  Regist ro,  per  le  finalità
di  cui  all’articolo  4,  può  comunica re  le  informazioni  di  cui  all’ articolo
6 ,  comma  2,  al  titolare  del  trat t a m e n to  dei  dati  contenu ti  in  regis t ri
di  altre  regioni,  previa  stipula  di  una  convenzione  reda t t a  in
conformità  al  Provvedime n to  del  Garante  per  la  protezione  dei  dati
personali  del  2  luglio  2015  (G.U.  n.  179  del  4  agosto  2015).

4. Il  Titolare  del  Trat tam e n to  dati  del  Regist ro,  per  finalità  di
ricerca  scientifica  ed  epidemiologica,  previa  informativa  e  consenso
dell’intere s s a to ,  può  comunica re  dati  personali  contenu t i  nel
Regist ro  ad  enti  ed  istituti  di  ricerca  o  società  scientifiche  che
perseguono  autonom a m e n t e  tali  finalità.  In  par ticolar e ,  alcuni  dati
personali,  estr apola ti  dal  Regist ro,  riguard a n t i  i  trat t a m e n t i ,  la
comorbidi tà ,  l’accesso  vascola re  e  gli  esami  ematochimici,  sono
trasmes si ,  privi  di  element i  identifica tivi  diret t i  alla  Società  Italiana
di  Nefrologia  e  alla  Europea n  Renal  Association  - Europea n  Dialysis
Transplan t  Associa tion  per  alimenta r e  rispet t ivame n t e  il  Regist ro
Italiano  e  il Regist ro  Europeo  di  dialisi  e  trapian to.

Art.  11  - Sog g e t t i  che  trattan o  i  dati .
1. Il  Titolare  del  Regist ro  designa,  quale  Responsa bile  del

Trattam e n to  dei  dati,  il  Responsabile  scientifico  del  Regist ro
medesimo,  in  conformità  all’articolo  29  del  decre to  legislativo  30
giugno  2003,  n.  196.

2. I  nefrologi  e  i  pedia t ri  ospedalier i  di  cui  agli  articoli  7  e  8,
prepos ti  all’invio  telemat ico  dei  dati  al  Regist ro,  sono  designa t i
Responsabili  del  trat t am e n t o  dalle  Aziende  ULSS  e  Ospedalier e  del
Servizio  Sanita rio  Regionale  o  convenziona te  con  il prede t to  Servizio
presso  le  quali  operano,  in  conformità  all’articolo  29  del  decre to
legislativo  30  giugno  2003,  n.  196.  Il  Responsa bile  Scientifico  del
Regist ro  impar t isce  specifiche  istruzioni  ai  prede t t i  Responsa bili
riguardo  alla  trasmissione  dei  dati  al  Regist ro.

3. I  dati  contenu t i  nel  Regist ro  possono  esse re  trat t a t i
esclusivame n t e  da  personale  apposi tam e n t e  individuato  e  istrui to  dal
Responsabile  di  cui  al  comma  1,  in  conformità  all’articolo  30  del
decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196,  e  previa  sottoposizione
degli  incarica t i  che  non  sono  tenuti  per  legge  al  segre to
professionale  a  regole  di  condot ta  analoghe  al  segre to  professionale.

4. I  sogge t t i  di  cui  al  comma  2  accedono  ai  dati  del  Regist ro
secondo  modalità  e  logiche  di  elaborazione  stre t t a m e n t e  per tinen ti  ai
compiti  att ribuiti  a  ciascuno  di  essi.

Art.  12  - Misur e  di  sicure zz a .
1. Il  Titolare  del  trat t am e n to  dei  dati  contenu ti  nel  Regist ro
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adotta  le  misure  di  sicurezza  dei  dati  e  dei  sistemi  individua te  negli
articoli  31  e  seguen ti  del  decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196,
specifica te  nel  disciplinar e  tecnico  contenu to  nell’Allegato  A  che
forma  parte  integran t e  del  presen t e  regolam en to .

Art.  13  - Codifica  dei  dati  tratta t i .
1. I  dati  sensibili  contenu t i  nel  Regist ro,  tenuti  con  l’ausilio  di

strume n t i  elett ronici,  sono  trat t a t i  median te  l’utilizzo  di  codici
identifica tivi  o  tecniche  di  cifratu r a ,  nel  rispet to  di  quanto  stabilito
dal  disciplinare  tecnico  previsto  dall’articolo  12,  in  modo  tale  da
tutela re  l’identi tà  e  la  riservat ezza  degli  interes s a t i  nel  trat t a m e n to
dei  dati,  rendendoli  tempora n e a m e n t e  inintelligibili  anche  a  chi  è
autorizzato  ad  accede rvi  e  perme t t e n do  di  identificare  gli  intere ss a t i
solo  in  caso  di  necessi t à ,  così  come  previsto  all’articolo  22,  comma  6,
del  decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196.

2. I dati  idonei  a  rivelare  lo  stato  di  salute  e  la  vita  sessuale  sono
conserva t i  separa t a m e n t e  da  altri  dati  personali  trat t a t i  per  finalità
che  non  richiedono  il loro  utilizzo.  I medesimi  dati  sono  trat t a t i  con  le
modalità  di  cui  al  comma  1  anche  quando  sono  tenuti  senza  l’ausilio
di  strume n t i  elet t ronici,  così  come  previsto  all’articolo  22,  comma  7,
del  decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196.

Art.  14  - Informa t iva  agli  intere s s a t i .
1. Le  strut tu r e  di  cui  agli  articoli  7  e  8  forniscono  l’informativa

agli  intere ss a t i  secondo  gli  schemi  Allegati  B,  C  e  D  al  presen te
regolame n to  anche  per  consen ti r e  loro  di  eserci ta r e  i  dirit ti  di  cui
all’articolo  7  del  decre to  legislativo  30  giugno  2003,  n.  196.

Art.  15  - Norm e  trans i tor i e .
1. L’omessa  comunicazione  dei  dati,  da  par te  delle  stru t tu r e  di

cui  agli  articoli  7  e  8,  viene  valuta to  come  manca to  raggiungime n to
degli  obiet tivi  da  par te  dei  responsa bili  delle  strut tu r e  stesse,
accer t a to  att r ave r so  il  sistem a  di  valutazione  di  cui  al  decre to
legislativo  27  ottobre  2009,  n.  150  “Attuazione  della  legge  4  marzo
2009,  n.  15,  in  mate ria  di  ottimizzazione  della  produt t ività  del  lavoro
pubblico  e  di  efficienza  e  traspa re nz a  delle  pubbliche
amminis t razioni”.

Art.  16  - Comita t o  Scien t i f i c o .
1. Presso  il  Regist ro  è  istituito  un  Comita to  Scientifico,  formato

da  nefrologi,  indicati  dalla  Sezione  Veneta  della  Società  Italiana  di
Nefrologia  (SIN),  con  compiti  di  identificare  le  elaborazioni  utili  a  fini
clinico  epidemiologici  e  di  prevenzione.

2. Il  Responsabile  scientifico  del  Regist ro,  di  cui  all’articolo  11
comma  1,  individua,  di  concer to  con  il  Comita to  Scientifico,  il
personale  prepos to  al  controllo  di  qualità  e  dell’elaborazione
statistica  dei  dati  e  lo  designa  incarica to  dello  specifico  trat t am e n t o
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di  dati,  ai  sensi  dell’ar ticolo  30  del  decre to  legisla tivo  30  giugno
2003,  n.  196  e  di  quanto  indicato  dall’articolo  11,  comma  3.

Art.  17  - Comu ni c a z i o n e  “data  breac h”.
1. Il  Respons abile  del  Trat tam e n to  dati  del  Regist ro  segnala  al

Garante  per  la  protezione  dei  dati  personali  i casi  di  eventuali  “data
breach”  di  cui  al  Provvedime n to  del  Garante  per  la  protezione  dei
dati  personali  del  2  luglio  2015  (G.U.  n.  179  del  4  agosto  2015).
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Allegato  A (Articolo  12).

DISCIPLINARE  TECNICO  IN  MATERIA  DI  MISURE  DI  SICUREZZA
PER  IL  FUNZIONAMENTO  DEL  REGISTRO  VENETO  DIALISI  E
TRAPIANTI.

Premess a

Ferme  restando  le  misure  di  sicurezza  previste  dalla  norma tiva
vigente  - articoli  da  31  a  36  del  decre to  legislativo  30  giugno  2003  n.
196  e  disciplinare  tecnico  pubblica to  in  Allegato  B a  tale  Decre to  - il
presen t e  disciplinare  specifica  le  misure  di  sicurezza  che:
1 il  Titolare  del  trat t am e n to  dei  dati  contenu ti  nel  Regist ro
adotta  per  il funzionam e n to  del  Regist ro  medesimo;
2 Le  stru t tu r e  di  cui  agli  articoli  7  e  8  (d’ora  in  poi  denomina t e
stru t tu r e  segnalan ti)  applicano  nella  fase  di  invio  dei  dati  e  delle
informazioni  al  Titolare,  di  cui  al  precede n t e  punto  1;
3 il  Responsabile  del  trat t a m e n to  dei  dati  del  Registro  adot ta  per
il  funzionam e n to  del  Registro  e  per  l’accesso  agli  archivi  di  cui
all’articolo  9.

La  sicurezza  dei  dati  contenu ti  nel  Regist ro  Veneto  Dialisi  e  Trapian ti
è  garan t i t a  in  tutte  le  fasi  del  trat t a m e n t o  dei  dati,  median te
oppor tuni  accorgimen t i  volti  a  prese rva rli  da  rischi  di  distruzione  o
perdita ,  anche  acciden ta le ,  dei  dati  stessi,  di  accesso  non  autorizza to
o  di  trat t am e n to  non  consen ti to  o  non  conforme  alle  finalità  della
raccolta ,  nonché  a  protegge r e  la  riservat ezza  degli  intere ss a t i  cui  i
dati  raccolti  si  riferiscono.

Nel  Trat tam e n to  dati  del  Regist ro  Veneto  Dialisi  e  Trapianti ,  in
particolar e ,  sono:
a) adotta t i  idonei  sistemi  di  auten ticazione  e  di  autorizzazione  per
i  nefrologi  e  pediat r i  ospedalie ri  e  altri  sogge t t i  prepos t i  al
trat t a m e n t o  dei  dati  del  Regist ro;
b) realizzati  dei  sistemi  di  controllo  delle  operazioni  effet tua t e  sul
Regist ro  median te  procedu r e  che  prevedano  la  regist razione
automa tica  in  apposi ti  file  di  log  degli  accessi  e  delle  operazioni
esegui te .  In  par ticolar e  i  file  di  log  devono  regist ra r e  per  ogni
operazione  di  accesso  al  Regist ro  effettua t a  almeno  le  seguen t i
informazioni:
� il codice  identifica tivo  del  sogge t to  che  ha  effettua to  l’accesso;  
� la  data  e  l'ora  dell’accesso;  
� l’identifica tivo  della  postazione  di  lavoro  utilizzata  per
l’accesso,  ove  tecnicam e n t e  possibile;
� l'identifica t ivo  del  sogge t to  interes sa to  dall'operazione  di
accesso;
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� la  tipologia  dell'operazione  compiuta  sui  dati.
c) garan ti t e  la  certezza  dell’origine  dei  dati  trat t a t i ,  nonché  la
loro  esat tezza,  integri t à ,  non  modificabilità  e  disponibilità;
d) attivati  dei  sistemi  per  il controllo  degli  accessi  al  databas e  che
att rave rso  specifici  “aler t”  individuino  compor t a m e n t i  anomali,  o  a
rischio,  relativi  alle  operazioni  esegui te  (ad  esempio  relativi  al
numero  degli  accessi  esegui ti ,  alla  tipologia  o  all'ambito  temporale
degli  stessi);
e) adotta t i  dei  criteri  per  la  separazione  dei  dati  idonei  a  rivelare
lo  stato  di  salute  e  la  vita  sessuale  dagli  altri  dati  personali  e  dei
criteri  per  la  cifratu r a  dei  dati  sensibili  (ad  esempio  attrave rso
l'applicazione  anche  parziale  di  tecnologie  crit tografiche  a  livello  di
“file  system”  o di  “databa s e”),  al  fine  di  rende rli  non  intelligibili;

Il  Titolare  del  trat t am e n to  dei  dati  del  Registro  dovrà  verificare
periodicam e n t e  l’adegua t ezza  delle  misure  di  sicurezza ,  con  cadenza
almeno  biennale  e  in  caso  di  inciden ti  di  sicurezza  informa tica .

Il  Titolare  del  trat t am e n to  dei  dati  del  Registro,  deve  rende re  edotto
il  Responsa bile  del  trat t am e n to  e,  per  suo  tramite ,  gli  incarica t i  del
trat t a m e n t o ,  individuati  ai  sensi  dell’articolo  30  del  decre to
legislativo  30  giugno  2003  n.  196,  dei  rischi  che  incombono  sui  dati,
delle  misure  disponibili  per  preveni re  eventi  dannosi,  dei  profili  della
disciplina  sulla  protezione  dei  dati  personali  più  rilevanti  in  rappor to
alle  relative  attività  nonché  delle  responsa bili tà  che  ne  derivano.
Le  postazioni  di  lavoro  informatiche ,  utilizzate  per  i  trat t a m e n t i  dei
dati  del  Registro  presso  il Regist ro  stesso,  devono  esse re  dota te  di:  
• sistemi  antivirus  e  anti  malware  costan te m e n t e  aggiorna t i;
• sistemi  di  protezione  perimet r a l e ,  costan te m e n t e  attivati  e
adegua t a m e n t e  configura t i  in  funzione  del  contes to  opera t ivo
(personal  firewall);
• software  di  base  costan te m e n t e  aggiorna to  al  fine  di  prevenire
le  vulnerabili tà .

1. FASE  DI INVIO  DEI  DATI  AL TITOLARE  DEL  REGISTRO

1.1.  I  Nefrologi  e  i  Pediat ri  Ospedalie ri  che  operano  presso  le
stru t tu r e  segnalan ti  di  cui  al  punto  2  della  premess a ,  nella
comunicazione  dei  dati,  prevista  all’articolo  7  e  all’articolo  8  del
Regolame n to  recan te  norme  per  il  funzionam e n to  del  Regist ro,  sono
tenuti  all’utilizzo  dello  specifico  applica tivo  web  con  accesso  via
HTTPS  (con  certifica to  del  Server  emesso  da  una  Certifica tion
Authori ty  accredi ta t a  e  autorizzata  dall’Agenzia  per  l’Italia  Digitale),
att rave rso  l’assegnazione  di  credenziali  nomina tive
(userna m e/p a s s wo r d) .  Nello  specifico,  le  politiche  di  gestione  della
password  devono  rispet t a r e  almeno  i seguen ti  requisi ti:
a) la  password,  comunica t a  diret t a m e n t e  al  singolo  utente
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separa t a m e n t e  rispet to  al  codice  per  l’identificazione  (user  id),
dev’esser e  modificata  dallo  stesso  al  primo  utilizzo  e,
successivame n t e ,  almeno  ogni  tre  mesi  e  le  ultime  tre  password  non
possono  essere  riutilizzate;
b) le  password  devono  risponde r e  a  requisiti  di  complessi t à
(almeno  otto  cara t t e r i ,  uso  di  cara t t e r i  alfanume r ici,  lettere
maiuscole  e  minuscole,  cara t t e r i  estesi);
c) quando  l’utente  si  allontana  dal  terminale,  la  sessione  deve
essere  bloccata ,  anche  attrave rso  eventuali  meccanismi  di  time- out;
d) le  credenziali  devono  essere  blocca te  a  fronte  di  5  tenta t ivi
consecu tivi  falliti  di  auten ticazione;
e) In  caso  di  accessi  via  web  deve  essere  di  regola  esclusa  la
possibilità  di  effet tua r e  accessi  contempor a n e i  con  le  medesime
credenziali  da  postazioni  diverse .

1.2. È  in  ogni  caso  vietato  inviare  via  fax,  posta  elet t ronica  o  altri
mezzi  diversi  da  quanto  sopra  indicato,  documen t i  contenen ti  dati
personali  sanita ri .

2. FASE  DI  ACCESSO  AGLI  ARCHIVI  DELLE  AZIENDE  ULSS,
DELLE  AZIENDE  OSPEDALIERE,  E  DELLE  STRUTTURE  PRIVATE
CONVENZIONATE  CON  AZIENDE  ULSS

2.1.  Le  Aziende  ULSS,  le  Aziende  Ospedalie re ,  le  stru t tu r e  private
convenziona te  con  Aziende  ULSS  della  Regione  del  Veneto
consen tono  al  Responsa bile  del  trat t a m e n to  dei  dati  contenu ti  nel
Regist ro  e  al  personale  di  cui  all’art .  16  comma  2,  del  presen te
Regolame n to ,  di  effettua r e ,  ove  necessa r io,  l’accesso  in
consultazione  agli  archivi  di  cui  all’articolo  9,  comma  1,  del
Regolame n to  recante  norme  per  il  funzionam e n t o  del  Regist ro,
utilizzando  sistemi  di  identificazione,  auten ticazione  e  autorizzazione
(profilatu r a  degli  utenti)  e  canali  di  trasmissione  prote t t i  (VPN/IPSEC
o  SSL  o  sistemi  equivalen ti  in  relazione  all’evoluzione  tecnologica),
secondo  modalità  e  procedu r e  disciplinat e  nella  convenzione  di  cui
all’articolo  9,  comma  1  sopraci ta to.

3. FASE  DI  CONTROLLO  ELABORAZIONE  STATISTICA  E
ANALISI  EPIDEMIOLOGICA  DEI  DATI.

I  Nefrologi  e  i  Pediat r i  Ospedalie ri  che  operano  presso  le  stru t tu r e
segnalan t i  utilizzano  un’applicazione  software  che  effettua  controlli
preventivi,  sui  dati  della  Stru t tu r a  Segnalan t e  stessa;  per  evitare
l’invio  dei  dati  duplicati  o  parziali  o  di  riferiment i  temporali
incoeren t i  (come  ad  es.  la  data  di  nasci ta  e  la  data  di  inizio  terapia
renale  sostitu tiva).
Il  Titolare  del  trat t a m e n to  dati  del  Regist ro  elabora  i  dati  con
cadenza  annuale  adot tando  una  delle  due  seguen t i  modalità
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opera t ive:

A) Modalità  1:  operando  diret t a m e n t e  sul  data- base  del  Regist ro;

B) Modalità  2:  effet tuan do  il  download  dei  dati  inviati  al  Regist ro
su  una  postazione  di  lavoro  dedicata  a  cui  può  accede re  solament e  il
personale  preven tivam e n t e  e  debitam e n t e  autorizzato  (il
Responsabile  Scientifico  e  il  personale  di  cui  all’articolo  16,  comma
2)  e  su  cui  sono  implemen t a t e  idonee  misure  di  sicurezza  volte  a
garan ti r e  l’integri t à ,  la  confidenzialità  e  la  disponibilità  dei  dati.

3.1  CONTROLLO

Il  personale  di  cui  all’art .  16,  comma  2,  verifica  la  qualità  dei  dati,
contenu t i  nel  Regist ro  e  provenien ti  da  stru t tu r e  segnalan ti  diverse,
per  garan ti rne  l’accura t ezza  semantica  e  la  complet ezza  attrave rso:
- la  ricerca  di  eventuali  incongrue nze  temporali,   di  sogge t t i
residen ti  fuori  Regione,  di  conferm a  dello  stato  in  vita  o  della  data  di
morte  del  paziente  e  di  dati  duplica ti  (omonimia);  
- la  verifica  della  presenza  e  corre t t ezza  di  tutti  i dati  rilevanti .

1.2  CORREZIONE  ERRORI  

Il  personale  di  cui  all’art .  16,  comma  2,  qualora  rilevi  errori
immedia t a m e n t e  risolvibili,  procede  alla  loro  correzione.
Il  personale  di  cui  all’art .  16,  comma  2,  in  caso  di  errori  o
incongru e nz e  non  diret t a m e n t e  risolvibili  in  fase  di  correzione  (ad
esempio  il  susseguir s i  non  congruen t e  di  terapie  renali  sostitu tive),
chiede  alla  Stru t tu r a  segnalan t e  la  ritrasmissione,  dei  dati  corre t t i .

Nel  caso  sia  utilizzata  la  Modalità  opera t iva  di  cui  al  preceden t e
punto  B),  completa t a  l’attività  di  correzione  dei  dati,  il  personale  di
cui  all’art .  16,  comma  2,  esegue  l’upload  dei  dati  corre t t i  sul
databa s e  del  Regist ro.

1.3  DE-IDENTIFICAZIONE  DEI  DATI

Il  personale  di  cui  all’art .  16,  comma  2,  effet tua  la  de- identificazione
dei  dati  mediante :  
• La  cancellazione  di  dati  identifica tivi  diret t i;
• La  sostituzione  del  codice  paziente  con  un  numero  casuale;
• La  generalizzazione  delle  date  con  precisione  al  mese;
• Il  calcolo  dell’età  del  paziente  all’inizio  del  trat t a m e n to
sostitu tivo  (data  di  inizio  trat t a m e n to  meno  data  di  nascita ,  diviso
365,25,  arrotond a t a  al  primo  decimale);
• La  sostituzione  dei  codici  delle  Aziende  ULSS,  delle  Aziende
Ospedalier e  e  delle  strut tu r e  private  convenziona t e  con  Aziende
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ULSS  cui  afferiscono  le  stru t tu r e  segnalan ti ,  con  oppor tuni  codici
identifica tivi.

1.4  ELABORAZIONE  STATISTICA  E  ANALISI  EPIDEMIOLOGICA

Il  personale  di  cui  all’art .  16,  comma  2,  esegue  l’elaborazione
statistica  e  l’analisi  epidemiologica  sui  dati  de- identificati .

1.5  CANCELLAZIONE  DEI  DATI  

Completa t a  l’elaborazione,  i  dati  sono  eliminati  definitivamen t e
adottando  modalità  di  cancellazione  sicure  e  tali  da  rende re  i  dati
irrecupe r a b ili,  con  traccia tu r a  e  conservazione  sicura  del  log  delle
operazioni  di  cancellazione.

2. FASE  DI CONSERVAZIONE  DEI  DATI  DEL  REGISTRO

4.1. I  dati,  memorizza ti  nel  databas e  del  Regist ro  e  nelle  relative
copie  di  backup,  devono  esse re  conserva t i  in  luoghi  sicuri  e  con
modalità  pres t abili te  dal  Titolare  del  trat t a m e n to  dati  del  Registro,  in
modo  tale  da  tutela re  la  riserva t ezza  degli  interes s a t i .  

4.2. I  dati  di  cui  al  punto  4.1.  devono  esser e  conserva t i  con
garanzie  di  riserva t ezza,  integri tà  e  disponibilità  dei  dati,  con
capacità  di  ripristino  degli  stessi,  att rave rso  procedu r e  di  backup  e
restore ,  oppor tuna m e n t e  documen t a t e  in  caso  di  guas ti  o
malfunziona m e n t i ,  al  fine  di  consen ti r e  eventuali  successive  verifiche
od  integrazioni  dei  dati.

5. ACCESSO  FISICO  AI LOCALI  DEI  SERVER  DEL  REGISTRO

5.1. L’accesso  ai  locali  del  server  del  Regist ro  deve  avvenire
secondo  una  documen t a t a  procedu r a ,  pres t abili ta  dal  Titolare  del
trat t a m e n t o  dati  del  Regist ro,  che  preveda  l’identificazione  delle
persone  che  accedono  e  la  regis t razione  degli  orari  di  ingresso  ed
uscita.

6. AFFIDAMENTO  DEL  SERVIZIO  DI  GESTIONE  DEL  DATABASE
E MANUTENZIONE  DEI  SISTEMI  INFORMATICI

6.1. Nel  rispet to  di  quanto  prescr i t to  dall’articolo  29  del  decre to
legislativo  30  giugno  2003  n.  196,  i  sogge t t i  esterni  a  cui  sia
eventualme n t e  affidato  il  Servizio  di  gestione  del  databas e  o  che
effettuino  le  attività  di  manute nzione  dei  sistemi  informat ici ,  che
possono  compor t a r e  il  trat t a m e n to  dei  dati  del  Regist ro,  devono
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essere  designa ti  respons a bili  del  trat t a m e n t o  in  outsourcing.

6.2. I  contra t t i  di  manutenzione,  stipula ti  con  i  sogget t i  di  cui  al
punto  6.1.,  devono  prevede r e ,  anche  in  conformità  a  quanto  stabilito
nel  punto  25  dell’Allegato  B al  decre to  legislativo  30  giugno  2003  n.
196,  specifiche  clausole  di  riserva t ezza  dei  dati,  la  regist razione
degli  interven t i  con  l’indicazione  dell’orario  di  inizio  e  di  fine  degli
interven ti ,  le  persone  che  li  hanno  effettua t i  e  le  motivazioni  che
hanno  determina to  la  necessi t à  dei  medesimi  interven t i .

7.  CANCELLAZIONE  DEI  DATI  E  DISMISSIONE  DEI  SUPPORTI
E DOCUMENTI  CONTENENTI  DATI

7.1. I  dati  presen ti  nel  databas e  del  Regist ro  devono  esser e
anonimizzat i  trascorso  il  periodo  di  60  anni  dal  decesso
dell’intere s s a to  cui  i dati  si  riferiscono.

7.2. I  suppor ti  di  memoria  di  massa  dei  server  e  delle  postazioni  di
lavoro  del  Regist ro  devono  esse re  dismessi  secondo  quanto  previsto
dal  Provvedimen to  del  Garan te  per  la  protezione  dei  dati  personali
del  13  ottobre  2008  sui  “Rifiuti  di  apparecchia tu r e  elet t r iche  ed
elet t roniche  (Raee)  e  misure  di  sicurezza  dei  dati  personali”  (G.U.  n.
287  del  9  dicembr e  2008).  
 
Allegato  B (Articolo  7).

Sezione  malati  cronici  in  trat t a m e n to  sostitu tivo.

SCHEDA  RECANTE  LE  INFORMAZIONI  CHE  I  NEFROLOGI
DEVONO  COMUNICARE  AL  REGISTRO  VENETO  DIALISI  E
TRAPIANTI.

Scheda  di  Rilevazione  Iniziale  Nuovi  Casi  di  mala t tia  renale  cronica
con  necessi t à  di  trat t a m e n to  sostitu t ivo.
  
          DATI  ASSISTITO  
  
ANAGRAFICA  
Cognome  _____________________ Nome  _______________________

Data  di  nascita  ________________
Comune/Pa es e  di  nascita  ________ Comune  di  residenza  ___________

Sesso   _______________________
Codice  fiscale/Codice  Stranie ri  Temporane a m e n t e  Presen t i/Codice
Europei  Non  Iscrit t i   __________________
Caucasico         �  SI         �  NO Data  decesso  _________________

Causa  decesso  ________________
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Data  primo  trat t a m e n to  _________
  
DATI PATOLOGIA              RENALE  

 
ANAMNESI  INIZIALE  
Nefropa tia  di  base  _____________ Peso  al  primo  trat t a m e n t o  _______

Altezza  al  primo  trat t a m e n to  _____
Diabete  ______________________ MDRD  al  primo  trat t a m e n to  _____

Diabete  pregre sso  ______________
Creatinina  al  primo  trat t a m e n to  _____________      Data  primo
trat ta m e n t o  ____________ 
  
TIPOLOGIA  TRATTAMENTO  
Data  ________________________Trattam e n to  __________________ Sede
trat t a m e n t o  ______________
  
COMORBIDITA'  
Data  ________________________Comorbidi tà  __________________  
  
ACCESSO  DIALITICO  
Data  ________________________Accesso  dialitico  ______________

Opera to r e  ____________________
Causa  fallimento
______________________________________________________________________
______
  
SIEROLOGIA  
Data  ________________________Tipo  esame  ___________________ Esito
________________________
  
EMOGLOBINA  
Anno  ________________________ Valore  in  g/dl  _________________

Uso  Eritropoie t ina  _____________
  
TRASFERIMENTI  
Data  trasfe rimen to  _____________ Centro  di  destinazione  __________

Centro  di  origine  _______________
Status
______________________________________________________________________
_______________

STORICO  EVENTI  
Data  ________________________Evento
_____________________________________________________

INFORMATIVA SUL  TRATTAMENTO  DEI  DATI  PERSONALI  
Gentile  Signore/a ,  
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nel  rispet to  della  norma tiva  sulla  privacy  (Codice  sulla  protezione  dei
dati  personali),  desideriamo  informarLa  che  i  dati  personali  e
sensibili  (in  par ticolar e ,  medico- sanita r i)  che  La  riguarda no,  raccolti
e  trat t a t i  dalla  nostra  Azienda  Sanita ria  ………………...[inseri re
denominazione  con  indicazione  della  unità  organizzat iva  di
riferimen to  del  Centro  dialisi  terri toriale  cui  afferisce  il  nefrologo  di
cui  all’art .  7  del  presen te  regolame n to]  per  finalità  di  tutela  della  Sua
salute  (prevenzione,  diagnosi,  cura  di  mala t tie  renali)  e  di  gestione
delle  attività  amminis t r a t ive  e  di  controllo  correla t e  alla  erogazione
delle  prede t t e  pres tazioni  sanita rie ,  saranno  comunica t i  al  Regist ro
Veneto  Dialisi  e  Trapian ti ,  istituito  ai  sensi  della  L.R.  n.  11  del
16/2/2010  e  gestito,  dalla  Azienda  Sanita r ia  ULSS  7  “Pedemon t a n a” ,
quale  Titolare  del  trat t a m e n t o ,  per  scopi  di  ricerca  scientifica  in
campo  medico  ed  epidemiologico  ed,  in  par ticola re ,  al  fine  di
individuare  i fattori  di  rischio  delle  malat tie  renali,  delle  terapie  e  dei
percorsi  diagnos tico- terapeu t ici,  nonché  di  effet tua r e  elaborazioni  ed
analisi  statis tico- epidemiologiche  su  incidenza ,  mortali tà ,
sopravvivenza  e  prevalenza  delle  malat tie  renali  trat t a t e  con  dialisi  e
trapian to.
A tal  fine,  i Suoi  dati,  inseri t i  nel  sudde t to  Regist ro  per  il  tramite  del
ns.  nefrologo,  verranno  codifica ti  in  modo  da  tutela r e  la  Sua  identi t à
e  trat t a t i  in  manie ra  rigorosa m e n t e  riserva ta .  In  questo  ambito,  i
Suoi  dati  saranno:
- trat t a t i  anche  con  procedu r e  informatizzat e  e  con  le  modalità
necessa r i e  al  perseguim en to  delle  finalità  sopra  indicate;
- conosciuti ,  nel  rispet to  del  segre to  professionale  e  degli
obblighi  posti  a  tutela  della  Sua  riservat ezza ,  solo  dal  personale
medico  e  sanita rio  incarica to  della  nost ra  stru t tu r a  e  del  Regist ro
Regionale,  dai  ricerca to ri  incarica ti  di  ……………………………………….
… [indicar e  universi t à ,  ente  od  istituto  di  ricerca,  società  scientifica]
che  collabora no  con  la  ns.  Azienda  nelle  attività  di  studio  e  ricerca
scientifica,  nonché  dalla  società  estern a  ………………......................
che,  in  qualità  di  respons abile  del  trat t a m e n to ,  si  occupa  delle
attività  tecniche  di  manutenzione  del  sistema  informatico  del
Regist ro;
-  diffusi  solo  in  forma  anonima,  ad  esempio  attrave rso
pubblicazioni  scientifiche,  statistiche  e  convegni  scientifici
Per  fare  avanza re  la  ricerca  nell’ambi to  delle  cure  delle  malat tie
renali  e,  in  genera le ,  per  finalità  di  ricerca  scientifica  ed
epidemiologica,  alcuni  dei  suoi  dati  estra t t i  dal  Registro,  privi  di
identifica tivi  diret t i  (nome,  cognome,  codice  fiscale,  data  di  nascita
complet a) ,  saranno  trasme ssi ,  solo  se  acconsen te ,  alla  Società
Italiana  di  Nefrologia  ed  all’Europea n  Renal  Association  – Europea n
Dialysis  Transplan t  Associa tion  per  alimenta r e  rispet t ivame n t e  il
Regist ro  italiano  e  il Registro  europeo  di  dialisi  e  trapian to.  

I  dati  raccolti  nell’ambito  del  Regist ro,  ove  previs to  dalla  disciplina
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norma tiva  di  riferimento,  saranno  trat t a t i  da  par te  dei  compete n t i
organi  della  Regione  (es.:  Assessora to  alla  Sanità)  od  organismi
sanita ri  regionali  per  finalità  ulteriori  attinen ti  allo  svolgimento  di
compiti  del  Servizio  Sanitar io  Nazionale  (SSN)  ed,  in  par ticola re ,  per
la  program m azione,  gestione,  controllo  e  valutazione  dell’assis tenza
sanita ria  relativa  alle  attività  di  cura  delle  mala t tie  renali  e  di  dialisi
in  ambito  regionale.  Per  tali  finalità  verranno  utilizzate  informazioni
aggreg a t e  ed  anonime  ricavate  dall’elaborazione  dei  dati  presen ti  nel
Regist ro  Regionale.

In  ogni  momento ,  Lei  potrà  eserci ta r e  i diritti  di  accesso  ai  Suoi  dati
personali,  di  eventuale  loro  integrazione,  aggiorna m e n t o ,
ret tificazione,  nonché  di  opposizione  al  loro  trat t a m e n to  per  motivi
legittimi,  nonché  gli  altri  diritti  previsti  dall'a r t .  7  del  D.  Lgs.
196/2003,  rivolgendosi  alla  nost ra  Azienda  o  all’Azienda  Titolare  del
trat t a m e n t o  dati  di  cui  al  Regist ro  Regionale,  Azienda  Ulss  n.  7
"Pedemon t a n a  "  - Sede  legale  Via  del  Lotti,  40  - 36061  Bassano  del
Grappa  - C.F.  e  P.Iva  0091343024 5 .

CONSENSO  DEL  PAZIENTE  ALL’INVIO  DEI  DATI  ESTRATTI  DAL
REGISTRO  ALLA  SOCIETA’  ITALIANA  DI  NEFROLOGIA  ED
ALL’EUROPEAN  RENAL  ASSOCIATION  –  EUROPEAN  DIALYSIS
TRANSPLANT  ASSOCIATION.

Con  la  firma  del  presen te  riquad ro,  il/la  sottoscr i t to/a  dichiara  di
aver  preso  visione  dell’informa tiva  sopra  riporta t a  e  di  acconsen t i r e
che  alcuni  dei  dati  sensibili  che  la  riguard a no,  privati  degli  element i
identifica tivi  diret t i ,  vengano  trasm es si  alla  Società  Italiana  di
Nefrologia  ed  all’Europe an  Renal  Association  –  Europe an  Dialysis
Transplan t  Associa tion  per  alimenta r e  rispet t ivame n t e  il  Regist ro
italiano  e  il Regist ro  europeo  di  dialisi  e  trapian to.
Nome  e  Cognome  del  Paziente  …..
……………………………………………………………..
Data  …………..…  Firma  …………………………………….
…………………………………….

Nome  e  Cognome  del  Medico  che  raccoglie  il  consenso  ……………..
………………………..
Data………………  Firma  ……………………………………..
…………………………………….

Il  presen t e  riquad ro  deve  esser e  compila to  e  sottoscri t to  dal  medico
che  raccoglie  la  dichiarazione  del  paziente.  
Allegato  C (Articolo  7).

Sezione  malati  cronici  in  trat t a m e n to  sostitu tivo  – biopsia  renale.
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SCHEDA  RECANTE  LE  INFORMAZIONI  CHE  I  NEFROLOGI
DEVONO  COMUNICARE  AL  REGISTRO  VENETO  DIALISI  E
TRAPIANTI.
Scheda  di  Rilevazione  Iniziale  Nuovi  Casi  di  mala t tia  renale  che
viene  diagnos t ica t a  con  biopsia  renale.
  
          DATI  ASSISTITO  
  
ANAGRAFICA  
Codice  Fiscale  ________________ Sesso_______________________ Data
di  nascita  ________________
Caucasico         �  SI         �  NO Comune  di  nasci ta  _____________

Ospedale  _____________________

  
DATI BIOPSIA  
Data  Biopsia  _________________ Diagnosi  _____________________

Metodica  ____________________
  
DATI LABORATORIO  E  CLINICI  
Creatinine mia  _________________ Proteinu ria  _________________ VFG
_______________________
hB  _______________________ HBaAg  ___________________ Anti- HCV
___________________
PAS  ________________________ PAD  ________________________ Peso
corporeo  ________________
  
PRESENTAZIONE  CLINICA  E TERAPIA  
Presen t azione  clinica  ___________ Terapia  ______________________
  
CENTRAGGIO  
Metodo  di  cent raggio  _________________________________________

Dimensione  ago  _______________
  
COMPLICAZIONI  
Complicazioni
______________________________________________________________________
_____

INFORMATIVA SUL  TRATTAMENTO  DEI  DATI  PERSONALI

Gentile  Signore/a ,  
nel  rispet to  della  norma tiva  sulla  privacy  (Codice  sulla  protezione  dei
dati  personali),  desideriamo  informarLa  che  i  dati  personali  e
sensibili  (in  par ticolar e ,  medico- sanita r i)  che  La  riguarda no,  raccolti
e  trat t a t i  dalla  nost ra  Azienda  Sanita ria  …………..[inseri re
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denominazione  con  indicazione  della  unità  organizzat iva  di
riferimen to  del  Centro  dialisi  terri toriale  cui  afferisce  il  nefrologo  di
cui  all’art .  7  del  presen te  regolame n to]  per  finalità  di  tutela  della  Sua
salute  (prevenzione,  diagnosi,  cura  di  mala t tie  renali)  e  di  gestione
delle  attività  amminis t r a t ive  e  di  controllo  correla t e  alla  erogazione
delle  prede t t e  pres tazioni  sanita rie ,  saranno  comunica t i  al  Regist ro
Veneto  Dialisi  e  Trapian to,  istituito  ai  sensi  della  L.R.  n.  11  del
16/2/2010  e  gestito,  dalla  Azienda  Sanita r ia  ULSS  7  “Pedemon t a n a” ,
quale  Titolare  del  trat t a m e n t o ,  per  scopi  di  ricerca  scientifica  in
campo  medico  ed  epidemiologico  ed,  in  par ticola re ,  al  fine  di
individuare  i fattori  di  rischio  delle  malat tie  renali,  delle  terapie  e  dei
percorsi  diagnos tico- terapeu t ici,  nonché  di  effet tua r e  elaborazioni  ed
analisi  statis tico- epidemiologiche  su  incidenza ,  mortali tà ,
sopravvivenza  e  prevalenza  delle  malat tie  renali  trat t a t e  con  dialisi  e
trapian to.
A tal  fine,  i Suoi  dati,  inseri t i  nel  sudde t to  Regist ro  per  il  tramite  del
ns.  nefrologo,  verranno  codifica ti  in  modo  da  tutela r e  la  Sua  identi t à
e  trat t a t i  in  manie ra  rigorosa m e n t e  riserva ta .  In  questo  ambito,  i
Suoi  dati  saranno:
- trat t a t i  anche  con  procedu r e  informatizzat e  e  con  le  modalità
necessa r i e  al  perseguim en to  delle  finalità  sopra  indicate;
- conosciuti ,  nel  rispet to  del  segre to  professionale  e  degli
obblighi  posti  a  tutela  della  Sua  riservat ezza ,  solo  dal  personale
medico  e  sanita rio  incarica to  della  nost ra  stru t tu r a  e  del  Regist ro
Regionale,  dai  ricerca to ri  incarica ti  di  …………………………. [indicare
universi t à ,  ente  od  istituto  di  ricerca ,  società  scientifica]  che
collabora no  con  la  ns.  Azienda  nelle  attività  di  studio  e  ricerca
scientifica,  nonché  dalla  società  estern a  …………………..  che,  in
qualità  di  respons abile  del  trat t a m e n to ,  si  occupa  delle  attività
tecniche  di  manutenzione  del  sistem a  informatico  del  Regist ro;
- diffusi  solo  in  forma  anonima,  ad  esempio  attr aver so
pubblicazioni  scientifiche,  statistiche  e  convegni  scientifici.

I  dati  raccolti  nell’ambito  del  Regist ro,  ove  previs to  dalla  disciplina
norma tiva  di  riferimento,  saranno  trat t a t i  da  par te  dei  compete n t i
organi  della  Regione  (es.:  Assessora to  alla  Sanità)  od  organismi
sanita ri  regionali  per  finalità  ulteriori  attinen ti  allo  svolgimento  di
compiti  del  Servizio  Sanitar io  Nazionale  (SSN)  ed,  in  par ticola re ,  per
la  program m azione,  gestione,  controllo  e  valutazione  dell’assis tenza
sanita ria  relativa  alle  attività  di  cura  delle  mala t tie  renali  e  di  dialisi
in  ambito  regionale.  Per  tali  finalità  verranno  utilizzate  informazioni
aggreg a t e  ed  anonime  ricavate  dall’elaborazione  dei  dati  presen ti  nel
Regist ro  Regionale.

In  ogni  momento ,  Lei  potrà  eserci ta r e  i diritti  di  accesso  ai  Suoi  dati
personali,  di  eventuale  loro  integrazione,  aggiorna m e n t o ,
ret tificazione,  nonché  di  opposizione  al  loro  trat t a m e n to  per  motivi
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legittimi,  nonché  gli  altri  diritti  previsti  dall'a r t .  7  del  D.  Lgs.
196/2003,  rivolgendosi  alla  nost ra  Azienda  o  all’Azienda  Titolare  del
trat t a m e n t o  dati  di  cui  al  Regist ro  Regionale,  Azienda  Ulss  n.  7
"Pedemon t a n a  "  - Sede  legale  Via  del  Lotti,  40  - 36061  Bassano  del
Grappa  - C.F.  e  P.Iva  0091343024 5 .
 
Allegato  D (Articolo  8).

Sezione  malati  affett i  da  sindrome  nefrosica  pedia t rica

SCHEDA  RECANTE  LE  INFORMAZIONI  CHE  I  PEDIATRI
OSPEDALIERI  DEVONO  COMUNICARE  AL  REGISTRO  VENETO
DIALISI  E  TRAPIANTI.

Scheda  di  Rilevazione  Iniziale  Nuovi  Casi  di  mala t tia  renale  che
viene  diagnos t ica t a  come  Sindrome  Nefrosica  Pediat r ica
  
          DATI  ASSISTITO  
Pediat ri a  di  riferimen to  _________ Cognome  ____________________

Nome  _______________________
Data  di  nascita  ________________ Sesso  _______________________Data
prima  insorgenza  __________
Comune/Pa es e  di  nascita  ________ Comune  di  residenza  ___________

Codice  fiscale  _________________
Nazione  di  nascita  del  padre  ________________         Padre  Caucasico
�   SI           �   NO  
Nazione  di  nascita  della  madre  _______________      Madre  Caucasico
�   SI           �   NO

  
          ANAMNESI  FAMILIARE  
Parent ela  ____________________ Numero  paren ti  sofferen ti  _______
  
          PRIMA  DIAGNOSI  
Data  presen t azione  ____________ Data  inizio  terapia  _____________

Remissione  ___________________
Data  remissione  _______________ Peso  prima  visita  ______________

Peso  secco  ___________________
Altezza  ______________________ Ipertensione  __________________

Ematuria  _____________________
Proteinu ria  stick  _______________ Proteinu ria  ___________________

Protidemia  ___________________
Albuminemia  _________________ Creatinine mia  _________________

C3  __________________________
C4  __________________________Autoanticorpi  _________________

Coleste rolo  totale  ______________
Piast rine  _____________________ Cortico  resisten t e  ______________
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Effettua t a  Analisi  Genetica  per  Sindrome  Nefrosica? �  SI         �  NO
  
          SIEROLOGIA  
HBV _______________________ HCV  ________________________ Parvo
Virus  B19  _______________
CMV  _______________________ EBV  _______________________

Pneumococco  _________________
Salmonella  ___________________ Sifilide  ______________________

Mycoplasm a  __________________
  
          COMORBIDITA'  
Ritardo  mentale  _______________ Miopatia  _____________________

Microcefalia  __________________
Epilessia  _____________________ Cardiomiopa t ia  ________________

Ipoacusia  ____________________
Microcoria  ___________________ Diabete  mellito  ________________

Patologia  sistemica  autoimm un e  __
Dismorfismi  facciali  ____________ Nefrouropa ti a  malforma t iva  _____

Neoplasia  ____________________
Epatit e  B o C ________________ Infezione  congeni ta  CMV_______

Anomalie  ungueali  _____________
Displasia  spondilo  epifisaria______ Immunodeficienza  primitiva  _____

Anomalie  genitali  ______________
Pseudoe r m af rodi ti smo  _________  
  
          BIOPSIA  
Data  biopsia  __________________ Diagnosi  _____________________

Microscopia  ottica  _____________
Immunofluore sce nz a  ___________ Microscopia  elet t rica  ___________

Tipo  di  rene  __________________
Numero  glomeruli  esamina ti  _____ Motivo  biopsia  ________________
          RECIDIVA  
Data  presen t azione  ____________ Data  inizio  terapia  _____________

Remissione  ___________________
Data  remissione  _______________ Peso  visita  ___________________

Peso  secco  ___________________
Altezza  ______________________ Ipertensione  __________________

Ematuria  _____________________
Preinuria  stick  ________________ Proteinu ria  ___________________

Protidemia  ___________________
Albuminemia  _________________ Creatinine mia  _________________

Coleste rolo  totale  ______________
Piast rine  _____________________ Cortico  resisten t e  _______________ 
  
          TERAPIE  
Data  terapia  __________________ Data  fine  terapia  _______________

Peso  ________________________
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Altezza  ______________________ Farmaco  _____________________
Frequenz a  ____________________

Dose  ________________________  
  
          VACCINAZIONI  
DTaP  ______________________ IPV ________________________ Hib
_________________________
PCV _______________________ MenC  _______________________ HB
________________________
MPR  ________________________  
  
          DIALISI  
Data  inizio  dialisi  _______________ Data  fine  dialisi  ________________

Tipo  dialisi  ____________________
  
          TRAPIANTI  
Data  trapian to  ________________ Ricadu ta  Sindrome  Nefrosica  ____

Perdita  organo  ________________

INFORMATIVA  AL PAZIENTE  SUL  TRATTAMENTO  DEI  SUOI  DATI
NELL’AMBITO  DEL  REGISTRO  VENETO  DIALISI  E  TRAPIANTI  –
SEZIONE  SINDROME  NEFROSICA  PEDIATRICA  (RVSNP)

Gentile  Signore/a ,  
nel  rispet to  della  norma tiva  sulla  privacy  (Codice  sulla  protezione  dei
dati  personali),  desideriamo  informarLa  che  i  dati  personali  e
sensibili  (in  par ticolar e ,  medico- sanita ri)  che  riguard a no  Suo/a
figlio/a,  raccolti  e  trat t a t i  dalla  nost ra  Azienda  Sanita r ia  ………..
[inserire  denominazione  con  indicazione  della  unità  organizzat iva  di
riferimen to  del  Pediat ra  Ospedalie ro  di  cui  all’art .  8  del  presen t e
Regolame n to]   per  finalità  di  tutela  della  salute  (prevenzione,
diagnosi,  cura  della  sindrome  nefrosica  pedia t rica  )  e  di  gestione
delle  attività  amminis t r a t ive  e  di  controllo  correla t e  all’erogazione
delle  pres tazioni  sanita rie ,  saranno  comunica t i  al  Regist ro  Veneto
Dialisi  e  Trapianti ,  istitui to  ai  sensi  della  L.R.  n.  11  del  16/2/2010  e
gesti to  quale  Titolare  del  trat t a m e n t o ,  per  scopi  di  ricerca  scientifica
in  campo  medico  ed  epidemiologico  ed,  in  par ticola re ,  al  fine  di
individuare  i  fattori  di  rischio  delle  malat tie  renali,  le  terapie  e  i
percorsi  diagnos tico- terapeu t ici,  nonché  di  effet tua r e  elaborazioni  ed
analisi  statis tico- epidemiologiche  su  incidenza  e  prevalenza  delle
malat tie  renali.
A tal  fine,  i dati  di  Suo/a  figlio/a,  inseri ti  nel  sudde t to  Regist ro  per  il
tramite  del  ns.  pedia t ra  ospedalie ro,  verranno  codificati  in  modo  da
tutela re  l’identi tà  e  trat t a t i  in  maniera  rigorosa m e n t e  riservat a .  In
questo  ambito,  i dati  di  Suo/a  figlio/a  saranno:
- trat t a t i  anche  con  procedu r e  informatizzat e  e  con  le  modalità
necessa r i e  al  perseguim en to  delle  finalità  sopra  indicate;
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- conosciuti ,  nel  rispet to  del  segre to  professionale  e  degli
obblighi  posti  a  tutela  della  riserva t ezza ,  solo  dal  personale  medico  e
sanita rio  incarica to  della  nost ra  strut tu r a  e  del  Regist ro  Regionale,
dai  ricerca to r i  incarica t i  di  ……………..  [indicar e  universi t à ,  ente  od
istituto  di  ricerca ,  società  scientifica]  che  collabora no  con  la  ns.
Azienda  nelle  attività  di  studio  e  ricerca  scientifica,  nonché  dalla
società  esterna………..che,  in  qualità  di  respons abile  del  trat t a m e n to ,
si  occupa  delle  attività  tecniche  di  manute nzione  del  sistema
informatico  del  Regist ro;
-  diffusi  solo  in  forma  anonima,  ad  esempio  attrave rso
pubblicazioni  scientifiche,  statistiche  e  convegni  scientifici.

I  dati  raccolti  nell’ambito  del  Regist ro,  ove  previs to  dalla  disciplina
norma tiva  di  riferimento,  saranno  trat t a t i  da  par te  dei  compete n t i
organi  della  Regione  (es.:  Assessora to  alla  Sanità)  od  organismi
sanita ri  regionali  per  finalità  ulteriori  attinen ti  allo  svolgimento  di
compiti  del  Servizio  Sanitar io  Nazionale  (SSN)  ed,  in  par ticola re ,  per
la  program m azione,  gestione,  controllo  e  valutazione  dell’assis tenza
sanita ria  relativa  alle  attività  di  cura  delle  mala t tie  renali  e  di  dialisi
in  ambito  regionale.  Per  tali  finalità  verranno  utilizzate  informazioni
aggreg a t e  ed  anonime  ricavate  dall’elaborazione  dei  dati  presen ti  nel
Regist ro.

In  ogni  momento ,  Lei  potrà  eserci ta r e  i  dirit ti  di  accesso  ai  dati
personali  di  Suo/a  figlio/a,  di  eventuale  loro  integrazione,
aggiorna m e n to ,  ret tificazione,  nonché  di  opposizione  al  loro
trat t a m e n t o  per  motivi  legittimi,  nonché  gli  altri  dirit ti  previsti
dall'ar t .  7  del  D.  Lgs.  196/2003,  rivolgendosi  alla  nost ra  Azienda  o
all’Azienda  Titolare  del  trat t am e n to  dati  di  cui  al  Regist ro  Regionale,
Azienda  Ulss  n.  7  "Pedemon t a n a  "  -  Sede  legale  Via  del  Lotti,  40  -
36061  Bassano  del  Grappa  - C.F.  e  P.Iva  009134302 45 .
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