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AZIENDA USL UMBRIA 2

Estratto della VALUTAZIONE D’ IMPATTO “GLEAMER”

eseguita ai sensi dell’art. 35 Reg.EU 679/2016GDPR il 13 giugno 2025, effettata in base alle
informazioni fornite dalle strutture interessate con il supporto tecnico del Dipartimento di
Diagnostica per Immagini.
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1. Descrizione sistematica dei trattamenti previsti e delle

finalita del trattamento, compreso, ove applicabile, I'interesse
legittimo perseguito dal titolare del trattamento (art.35S par.7
lett. a) GDPR).

Descrizione sintetica del trattamento

Gleamer ¢ un sistema di Intelligenza Artificiale (I.A.) di tipo deep learning, sviluppato da AGFA, che
serve come supporto nella indagine di immagini radiologiche al fine di aiutare il professionista
sanitario ad individuare la presenza di fratture ossee.

Descrizione funzionale del trattamento
1. La sorgente DICOM produce le immagini da analizzare che sono inviate al proxy.

2. Il proxy GMSK provvede alla pseudonimizzazione eliminando i dati identificativi dai metadati e
sostituendoli con un codice univoco.

3. I dati pseudonimizzati sono inviati a BoneView Al per la analisi.
4. BoneView Al restituisce al proxy GMSK 1 risultati della elaborazione.

5. Il proxy GMSK riassocia gli identificativi ai risultati pervenuti e li trasferisce a DICOM C-STORE
SCP.

Normative di riferimento

Regolamento Europeo 679/2016 - GDPR

Regolamento Europeo 1689/2024 - A Act

Decalogo per la realizzazione di servizi sanitari nazionali attraverso sistemi di Intelligenza
Artificiale del GPDP — 2023

First EDPS Orientations for ensuring data protection compliance when using Generative Al
systems dello EDPB — 2024

Disposizioni e deleghe al Governo in materia di intelligenza artificiale del Senato della
Repubblica - 2024

2. Valutazione della necessita e proporzionalita dei trattamenti
in relazione alle finalita (art. 35 par.7 lett. b) GDPR).

GLEAMER si propone quale supporto per il Medico Radiologo il quale autonomamente e
scientemente trae le conclusioni redigendo il referto. Il sistema analizza le immagini e confrontandole
con una amplissima casistica, individua aree che possono essere interessanti per il medico e le
propone evidenziandole.

Attraverso il processo di pseudonimizzazione si assicura che i dati trattati dalla IA sono soltanto quelli
strettamente necessari alla analisi della immagine diagnostica in coerenza gli obiettivi fissati.
Viceversa il processo di ricongiungimento dei dati pseudonimizzati nei risultati, ¢ necessario alla
predisposizione del referto da parte del Medico Radiologo.

Azienda Unita Sanitaria Locale Umbria 2 | Sede Legale l.r. 11/2015 (s.m.i.)
tel. 0744 2041 / fax 0744 303639 05100 - Terni Via D. Bramante 37 p.iva / c.f. 01499590550



X~
USLUmbria2

3. Valutazione dei rischi per i diritti e le liberta degli interessati
presi in considerazione dalla Valutazione d’Impatto (Art. 35
par. 7 lett. ¢c) GDPR).

Impatti potenziali

Lesione alla dignita
Danno economico
Danno di immagine
Danno alla salute

Accesso illegittimo ai dati

Minaccia Gravita : Trascurabile

Compromissons credenz Probabilita : Trascurabile
Errore d'uso

(Guasto tecnico

Sabotaggio

. Gravita : Importante
Fonti '

Probabilita : Trascurabile
Errore umano

Atto doloso

Guasto : e =, Perdita di dati

. Gravita : Trascurabile
Misure

Probabilita : Trascurabile

l

Crittografia
Anonimizzazione
Controllo degli accessi log
(Gestione postazioni
Sicurezza dei canali inform
Pseudonimizzazione
Archiviazione

ik

Formazione

Manutenzione
Minimizzazione dei dati
Vulnerabilita

N\
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4. Misure previste per affrontare i rischi, includendo le garanzie, le misure di sicurezza e i meccanismi
per garantire la protezione dei dati personali e dimostrare la conformita al GDPR, tenuto conto dei
diritti e degli interessi legittimi degli interessati e delle altre persone in questione (Art. 35 par. 7 lett. d)
GDPR).

Crittografia

Crittografia dei dati trasmessi attraverso canali sicuri.

Anonimizzazione

Anonimizzazione dei dati al termine del trattamento.

Controllo degli accessi logici

Sistema di autenticazione ed autorizzazione.

Archiviazione

Misure di protezione degli archivi applicate da Google Cloud

Minimizzazione dei dati

Procedura di minimizzazione dei dati.

Vulnerabilita

Strumenti e procedure di vulnerability assessment.

Gestione postazioni

Procedure per la corretta tenuta delle postazioni.

Manutenzione

Contratti di manutenzione per periodi coerente con interventi coerenti alla BCMP

Contratto con il responsabile del trattamento

Nomina ai sensi dell'art. 28 GDPR
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Sicurezza dei canali informatici

Tunneling

Pseudonimizzazione

Procedura e SW per separare gli identificativi dalle immagini DICOM formando tabelle, nella
esclusiva disponibilita dell'ente, che consentono un ricongiungimento accurato ed esatto al momento
di restituzione dei risultati.

Formazione

Formazione degli addetti

Il documento integrale puo essere consultato presso gli uffici Aziendali della IFO “Adempimenti
679/2016 GDPR” .

Approvato a Terni il 13/06/2025
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