
Seminario intensivo

Argomenti
>	Profili generali del nuovo Regolamento UE 

>	L’impatto del Regolamento sui dati sanitari

>	La gestione dei dati nella Ricerca Scientifica 

>	L’impatto del Regolamento sui Dispositivi Medici

>	La gestione dei dati nelle indagini cliniche dei Dispositivi Medici

>	La tutela dei dati nei casi specifici

NOMINATIVO 

QUALIFICA

SOCIETÀ

INDIRIZZO

CAP 		  CITTÀ

TEL.

FAX

EMAIL

> Sede - Milano
(La sede del corso verrà comunicata a tutti gli iscritti in tempo utile)
> Quota di iscrizione per singolo partecipante
€ 900,00 + IVA
La quota di partecipazione è comprensiva di materiale didat-
tico, lunch e due coffee break.
> Condizioni particolari di sconto
10% per due o più partecipanti della stessa azienda
Quota riservata a studenti, dottorandi e personale della  
Pubblica Amministrazione € 400,00 + IVA.
Gli sconti non sono cumulabili.
> Modalità di iscrizione
La partecipazione è a numero limitato.
L’iscrizione dovrà avvenire tramite l’invio del modulo via fax 
al numero 02 95794435 o via E-mail all’indirizzo: temas-fo-
rum@quintiles.com. E’ possibile iscriversi anche attraverso il 
nostro sito www.temasis.it.
L’invio del modulo di iscrizione costituisce impegno al re-
lativo pagamento della quota di partecipazione.
> Modalità di pagamento
La quota deve essere versata entro 10 giorni lavorativi 
dall’invio del modulo di iscrizione e comunque prima della 
data del corso tramite bonifico bancario presso B.N.L. Piaz-
za S. Fedele 3 - 20121 Milano IBAN IT 18 D 01005 01600 
000000005707 intestato a Temas S.r.l. (P. IVA 12027810154) 
indicando il numero del seminario e il nome del parteci-
pante. L’accesso in aula verrà consentito solo a pagamento 
avvenuto.
> Modalità di disdetta
E’ possibile annullare un’iscrizione fino a 15 giorni* dalla data 
del corso con il solo onere del pagamento di € 50,00 per spese 
amministrative. In caso di disdetta di partecipazione perve-
nuta da 14 a 7 giorni* prima della data del corso, verrà adde-
bitata la metà della quota di iscrizione dovuta. In tutti gli altri 
casi saremo costretti ad addebitare l’intera quota di iscrizione. 
E’ comunque sempre possibile delegare un sostituto. Even-
tuali disdette e comunicazioni di sostituzioni vanno effettuate 
via fax o e-mail. * I giorni sono da intendersi di calendario.
> Annullamento o rinvio del corso
Temas-Forum si riserva la facoltà di posticipare o annullare il 
corso programmato qualora non si raggiunga, ai fini didattici, 
un numero minimo di partecipanti o qualora dovessero ve-
rificarsi problemi organizzativi. In caso di annullamento del 
corso, unico obbligo di Temas sarà quello di restituire le quote 
di iscrizione già versate senza ulteriori oneri. Per cause di for-
za maggiore, Temas-Forum si riserva il diritto di modificare 
il programma, i relatori e/o la sede del corso.

Modulo d’iscrizione Iscrizione
Seminario n. 16 07 913
12 Luglio 2016 – Milano

Fax: 02 95794435 - Web: www.temasis.it
Email: temas-forum@quintiles.com 

12 Luglio 2016 – Milano

Per informazioni:

Eliana Formicola
Tel.: +39 02 95794342
Email: eliana.formicola@quintiles.com
Web: www.temasis.it

> Dati per l’emissione fattura

RAGIONE SOCIALE 

PARTITA IVA

CODICE FISCALE (se diverso da P. IVA)

INDIRIZZO

CAP 		  CITTÀ

EMAIL

TUTELA DATI PERSONALI - INFORMATIVA 
Ai sensi dell’articolo 13 del Decreto Legislativo n. 196/2003, si informa il Parteci-
pante che i dati raccolti verranno trattati per le finalità connesse all’attuazione del
seminario e degli adempimenti, previsti dalla legge, in ordine agli obblighi per la
gestione amministrativa e organizzativa dei corsi. Inoltre i dati personali po-
tranno, previo consenso del Partecipante, essere utilizzati per fini statistici, per 
l’invio di informazioni su future iniziative commerciali e nuovi prodotti, ser-
vizi e offerte, sia da parte di codesta società sia da partners commerciali. Per 
questa specifica opzione è necessaria l’autorizzazione dell’interessato. In caso di 
mancato consenso l’interessato NON RICEVERA’ ulteriori informazioni come 
sopra citato.
Il sottoscritto rilascia il consenso al trattamento dei dati per l’invio di informa-
zioni su iniziative future.

         Desidero ricevere la fattura SOLO via mail ai sensi 
del R.M. n. 107 del 04/07/01 - (trasmissione fatture).

Ricordiamo, infine, che in qualunque momento potranno essere esercitati dal 
Partecipante i diritti di cui all’art. 7 del Decreto Legislativo n. 196/2003, scriven-
do a Temas S.r.l. Unipersonale Cassina Plaza Edificio F, scala 2 Via Roma, 108 
20060 - Cassina De’ Pecchi (MI).

DATA		  FIRMA
SI

Temas S.r.l. - Forum Institute of Management GmbH

Nuovo Regolamento 
Privacy 
Impatto sui Dati Sanitari e sui Dispositivi Medici

Relatori

Avv. Silvia Stefanelli 
Studio Legale Stefanelli

Avv. Alessandra Delli Ponti 
Studio Legale Stefanelli

Consigliata iscrizione almeno 30 giorni prima!

Accreditato presso
l’Ordine degli Avvocati 

di Milano: 4 crediti formativi



Segnaliamo che è possibile personalizzare i nostri eventi formativi all’interno 
della Vostra azienda come corsi In House e One to One. 

A chi è rivolto?
Il seminario si rivolge ai responsabili e 
agli operatori dei seguenti dipartimenti:
> Legale
> Information Technology
> Risorse Umane
Il seminario è consigliato sia ai legali 
di Aziende Farmaceutiche che di 
Dispositivi Medici oltre a quanti 
esercitano la libera professione con 
particolare focus sulla tematica della 
Privacy.

Obiettivo del seminario
Il Regolamento Europeo sulla Privacy 
di recente pubblicazione introduce 
un’uniformità nella protezione dei 
dati in Europa e assicura la libera 
trasmissione degli stessi all’interno 
della comunità europea.
Il Regolamento ha un forte impatto 
anche sui Dati Sanitari e sui Dispositivi 
Medici; nello specifico vi saranno 
nuovi requisiti per la gestione dei dati 
nella ricerca scientifica, nelle indagini 
cliniche dei dispositivi medici e nella 
gestione di Cloud Computing, App, 
Internet of things e Big Data.
Il nostro seminario intende esaminare 
la disciplina oggi vigente e le novità 
che verranno introdotte fornendo 
indicazioni ai partecipanti su come 
gestire il passaggio dalla dir 95/46/CE 
al nuovo Regolamento per soddisfare 
i nuovi standard e implementarli 
all’interno delle proprie aziende di 
appartenenza.

Dispositivi medici e trasferimento 
dei dati all’estero 
> Provvedimento Garante Privacy 
	 10 aprile 2014 - Trattamento non 
	 consentito di dati sanitari raccolti 
	 tramite apparecchiature 
	 diagnostiche 
> Il  trasferimento dei dati all’estero 
	 nel nuovo Regolamento UE 

La tutela dei dati nei casi specifici
> Cloud computing 
> App 
> Internet of things
> Big data

17.00 Chiusura del seminario 

La giornata sarà intervallata da due 
coffee-break e una colazione di lavoro

Discussione
Verrà dato ampio spazio alla 
discussione per permettere ai 
partecipanti di chiarire i propri dubbi 
o approfondire argomenti specifici 
confrontandosi direttamente con i 
relatori.

Limitazioni di responsabilità
Temas non è responsabile nei 
confronti dei Partecipanti in relazione 
a qualsiasi danno gli stessi dovessero 
subire in occasione della propria 
partecipazione ai corsi Temas-Forum 
eccezion fatta per casi di dolo o colpa 
grave.
Foro competente
Eventuali controversie dovessero 
insorgere in  relazione  all’interpretazione 
delle modalità di partecipazione, 
pagamento e disdetta saranno di 
competenza esclusiva del Foro di 
Milano.
Eventi Formativi
Per essere informati sulle nostre 
attività di formazione, potete visitare 
il nostro sito web www.temasis.it

9.00 Registrazione dei partecipanti

09.30
Il nuovo Regolamento UE: profili 
generali  
> Che cosa cambia rispetto alla 
	 normativa attuale 
> La nuova filosofia di fondo 
> Le nuove misure di sicurezza
> Data protection officer 

L’impatto sui dati sanitari
> La nuova definizione di dato 
	 sanitario
> I dati genetici 
> I dati biometrici 
> Analisi dei provvedimenti assunti 
	 dal Garante e della nuova disciplina 
	 contenuta nel Regolamento UE 

La gestione dei dati nella ricerca 
scientifica 
> L’autorizzazione Garante Privacy 
	 9/2014 
> La nuova disciplina del 
	 Regolamento UE 

La gestione dei dati nelle indagini 
cliniche dei dispositivi medici 
> Linee guida del Garante Privacy 24 
	 luglio 2008 
> La nuova disciplina del 
	 Regolamento UE 

L’impatto sui dispositivi medici 
> Privacy by Design - PbD: l’analisi 
	 dei rischi e l’equazione delle difese
> Le tecnologie migliorative della 
	 privacy- PET o Privacy Enhancing 
	 Technologies  
> La Privacy by Default - PbD

Nuovo Regolamento Privacy Programma


