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Introduzione

Come forse avranno notato le persone che hanno avuto la cortesia e la pazienza di leggere le no-
stre precedenti pubblicazioni, a partire dal 2021 la Fondazione Roche ha affrontato tematiche che
sipongono in linea di continuita tra di loro, seguendo un filo logico che dalla ricerca clinica ha con-
dotto ad approfondire il tema dei dati: nella trattazione si e rilevato come questo argomento abbia
assunto centralita, quale leva di sviluppo e sostenibilita per il Servizio Sanitario Nazionale (SSN), e
proprio la sostenibilita e stata quindi individuata come oggetto di riflessione nel 2024.

La pubblicazione del 2025 costituisce un ulteriore passaggio all'interno di questo percorso,
nella misura in cui le precedenti valutazioni, che avevano colto nelle tecnologie digitali un fat-
tore di sostenibilita per il sistema salute, ci hanno indotto a concentrare la nostra attenzione
su questo tema.

Anche in questo caso abbiamo chiesto il contributo di rappresentantiistituzionali, operatori sanita-
ri, economisti, giuristi ed esperti di tematiche sanitarie, con una pluralita di interventi accomunati
dall'obiettivo di coniugare l'approfondimento di argomenti rivelanti per il SSN con lattenzione ai
profili etici delle diverse questioni.

L'evoluzione tecnologica determina infatti una serie di questioni che esigono delle considerazioni
parimenti evolute, con l'obiettivo di conciliare i crescenti bisogni di cura con la tutela delle persone
e la finitezza delle risorse pubbliche, considerando comunqgue che larticolo 32 della Costituzione
italiana riconosce “la salute come fondamentale diritto dell'individuo e interesse della collettivita”.

Il volume cerca quindi di affrontare il tema della digitalizzazione nella salute adottando queste
chiavi di lettura, suddividendo le diverse riflessioni all'interno di alcune aree principali, che vanno
dall'inquadramento generale all'impatto sulle persone e sulla ricerca, per concludersi con appro-
fondimenti sull’assetto normativo e sulla tutela delle persone.

D'altra parte, ciascuna di queste aree riflette una priorita della Fondazione Roche, alla luce della
centralita che essa attribuisce al confronto sulla dialettica tra prerogative del SSN e diritti indivi-
duali e collettivi, a beneficio della persona.

In coerenza con le finalita della nostra Fondazione, riteniamo quindi che gli interventi dei vari rela-
tori abbiano consentito di elaborare contenuti di elevato valore, sia per la profondita delle riflessio-
ni sviluppate sia per il livello diinnovazione delle proposte che sono state elaborate, anche ai fini di
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una possibile evoluzione del quadro normativo e di regolazione del SSN, necessariamente ispirata
dall'obiettivo di garantire luguaglianza delle persone nell'accesso alla diagnosi e alla cura.

Nel contempo, perd, non nascondiamo 'ambizione che i diversi contributi possano favorire una
riflessione e una discussione piu estesa e articolata, senza alcuna velleita di considerare concluso
un dibattito che, per il coefficiente di innovazione che € connaturato allargomento della digitaliz-
zazione, deve reputarsi ancora nella sua fase aurorale.

Siamo convinti che sfruttare il pieno potenziale degli strumenti digitali in sanita puo essere una leva
fondamentale per promuovere i principi che sono alla base del nostro sistema sanitario - universa-
lita, uguaglianza ed equita - contribuendo a superare molte delle sfide sanitarie del nostro tempo.

Per questo motivo, auspichiamo che - come accaduto per le precedenti pubblicazioni - anche que-
sto volume possa essere oggetto di ampia diffusione, alla quale possano seguire commenti, anche
dissonanti tra loro, contribuendo cosi ad agevolare una riflessione sempre piu matura e funzionale
ad assicurare che le tecnologie digitali possano essere al servizio delle persone e del SSN.

Fausto Massimino, Direttore Generale Fondazione Roche
Antonio Modola, Segretario Generale Fondazione Roche




PARTE 1.

SISTEMA SALUTE:
IL DIGITALE COME LEVA
PER LO SVILUPPO
E LA SOSTENIBILITA






Sanita Digitale:
modelli di governance
internazionali a confronto

Luca Pani, Ordinario di Farmacologia, Universita di Modena e Reggio Emilia, Modena,
Italia; Full Professor of Clinical Psychiatry, University of Miami, Miami, USA

Introduzione

La digitalizzazione della sanita rappresenta una delle sfide piu rilevanti e trasformative per i siste-
mi sanitari moderni. La crescente disponibilita di dati sanitari, accompagnata dall'avanzamento
tecnologico, richiede l'implementazione di modelli di governance robusti che possano garantire la
sicurezza, l'interoperabilita e la trasparenza delle informazioni. In particolare, 'adozione di tecno-
logie digitali come l'Intelligenza Artificiale (IA), il Machine Learning e l'analisi dei big data ha accele-
rato l'evoluzione delle infrastrutture sanitarie, ponendo la necessita di regolamentazioni e govern-
ance in grado di accompagnare questo cambiamento. In tale contesto, il confronto tra i modelli
di governance nel mondo, in Europa e in Italia diventa essenziale per individuare “best practice”
e strategie di implementazione piu efficaci. Lobiettivo di questo contributo € esplorare i diversi
approcci alla governance dei dati sanitari, analizzando il panorama globale, europeo e italiano.

Modelli di governance nel mondo — Approfondimento su Interoperabilita e Sicurezza

A livello globale, molti Paesi hanno implementato strategie avanzate per la gestione dei dati sa-
nitari'. Gli Stati Uniti, per esempio, sono stati pionieri nella creazione di un’infrastruttura digitale
sanitaria con il lancio dellHealth Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) nel
19962, Questo atto normativo ha introdotto norme severe per la protezione della privacy dei dati e
la sicurezza delle informazioni sanitarie. Gli Stati Uniti utilizzano ampiamente sistemi di Electronic
Health Records (EHR), che permettono la condivisione dei dati tra ospedali, medici e pazienti in
tutto il Paese. Tuttavia, la decentralizzazione del sistema sanitario statunitense comporta ancora
sfide per linteroperabilita tra i vari fornitori di servizi.

L'interoperabilita e la sicurezza dei dati sanitari rappresentano una delle sfide piu rilevanti nell'im-
plementazione della Sanita Digitale a livello globale. Paesi come la Corea del Sud hanno svilup-
pato modelli di governance incentrati su piattaforme nazionali centralizzate, che consentono la
condivisione sicura dei dati tra le strutture sanitarie pubbliche e private. Un esempio ¢ il Korea
Health Information Service, che raccoglie e integra i dati clinici di milioni di pazienti attraverso
un’infrastruttura digitale unificata. Singapore, un altro esempio rilevante, ha introdotto il National
Electronic Health Record (NEHR), un sistema nazionale che consente la completa integrazione
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dei dati sanitari, migliorando la qualita dell’assistenza e riducendoi costi®. In Australia, il My Health
Record garantisce 'accesso immediato ai dati sanitari per i cittadini, facilitando la continuita as-
sistenziale tra diversi operatori sanitari. Tuttavia, la sicurezza informatica rimane una priorita as-
soluta: il Governo australiano ha rafforzato i protocolli di cybersecurity per proteggere i dati da
minacce esterne e garantire il pieno rispetto della privacy dei pazienti.

Modelli di governance in Europa — EHDS e prospettive di implementazione

In Europa, l'adozione di modelli di governance dei dati sanitari € guidata da una visione strategica
condivisa, ma ogni Stato membro dell’'Unione europea ha adottato approcci diversi. Limplementa-
zione del Regolamento generale sulla protezione dei dati (General Data Protection Regula-
tion, GDPR) nel 2018 ha stabilito standard uniformi per la protezione dei dati personali, compresi
i dati sanitari, imponendo norme stringenti per la raccolta, 'archiviazione e l'uso delle informazioni
sanitarie’. Il GDPR garantisce la protezione della privacy e pone le basi per un quadro di interope-
rabilita che favorisca la condivisione sicura dei dati a livello transfrontaliero.

'European Health Data Space (EHDS) rappresenta uno dei progetti pit ambiziosi dell’'Unione
europea per la creazione di un’'infrastruttura sanitaria digitale condivisa®. Lobiettivo principale
migliorare l'accesso ai dati sanitari per la ricerca, l'innovazione e la pianificazione sanitaria, garan-
tendo al contempo elevati standard di sicurezza e privacy. Recentemente, la Commissione europea
ha proposto una revisione del quadro normativo per rafforzare la protezione dei dati sensibili e fa-
vorire lo scambio di informazioni tra gli Stati membri. Tuttavia, l'implementazione pratica dellEHDS
richiede un allineamento tra le diverse legislazioni nazionali, oltre a investimenti significativi per
standardizzare le infrastrutture informatiche nei vari Paesi. Paesi come la Germania e la Francia
hanno gia adottato approcci avanzati per facilitare Uinteroperabilita dei dati sanitari attraverso
l'uso di piattaforme digitali.

In Germania, il programma Digital Health Solutions ha accelerato l'adozione di tecnologie digi-
tali nella sanita, con l'obiettivo di creare una rete sanitaria interoperabile che permetta ai pazienti
di condividere i propri dati sanitari tra diversi fornitori di servizi°. La Francia, attraverso il progetto
Mon espace santé, ha sviluppato una piattaforma digitale che consente ai cittadini di accedere
ai propri dati sanitari e condividerli in modo sicuro con i professionisti del settore, migliorando la
qualita dell’assistenza e lefficienza del sistema sanitario’.

Un altro esempio rilevante e il programma HARMONY, una collaborazione pubblico-privata a livel-
lo europeo che si concentra sull'uso dei big data per migliorare la ricerca in ematologia®. Liniziativa
utilizza piattaforme digitali per raccogliere e condividere dati clinici su scala europea, con l'obietti-
vo di accelerare l'innovazione e migliorare i trattamenti per i pazienti.

Modelli di governance in Italia — Il futuro del Fascicolo Sanitario Elettronico

In Italia, il percorso verso la digitalizzazione della sanita ha subito un'accelerazione significativa
negli ultimi anni, soprattutto grazie agli investimenti previsti dal Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza (PNRR) e dal Piano nazionale per la Sanita Digitale’. Tuttavia, uno dei principali
ostacoli alla creazione di un sistema sanitario digitale efficiente nel Paese e rappresentato dalla
forte regionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, che ha portato a una frammentazione
delle infrastrutture e dei dati sanitari.




Sanita Digitale: modelli di governance internazionali a confronto

In Italia, il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) rappresenta un tassello fondamentale nella
digitalizzazione della sanita' Con lobiettivo di centralizzare le informazioni cliniche dei cittadini, il
FSE permette ai medici di accedere a dati essenziali come anamnesi, referti diagnostici e prescri-
zioni mediche. Tuttavia, la sua implementazione ¢ stata disomogenea tra le diverse regioni, con
notevoli differenze nell’integrazione dei sistemi locali. Il PNRR ha stanziato risorse per potenziare
il FSE entro il 2026, migliorandone linteroperabilita e ampliando le funzionalita disponibili per pa-
zienti e professionisti sanitari. Tra le sfide principali, vi sono la necessita di armonizzare i sistemi
informatici regionali e garantire un’infrastruttura sicura e scalabile per la gestione dei dati sanitari
su scala nazionale.

Un altro aspetto cruciale della governance dei dati sanitari in Italia riguarda la privacy e la pro-
tezione dei dati. L'ltalia ha adottato il GDPR, ma la complessita normativa e burocratica ha spesso
rallentato l'adozione di soluzioni digitali innovative, limitando la possibilita di utilizzare i dati dei
pazienti per la ricerca e lo sviluppo di nuove terapie. E necessario trovare un equilibrio tra la tutela
della privacy e l'innovazione, per consentire un uso piu efficace dei dati sanitari a supporto della
ricerca scientifica e della cura dei pazienti.

Sfide emergenti e Opportunita future

L'adozione delle nuove tecnologie nella Sanita Digitale pone questioni critiche che vanno oltre
la sola implementazione tecnologica. L'integrazione dell'lA nella diagnostica e nei percorsi di
cura personalizzati offre nuove opportunita per migliorare lefficacia clinica e ridurre i tempi di
attesa per i pazienti. Tuttavia, € necessario un quadro regolatorio chiaro per garantire la sicurezza
e l'affidabilita di queste tecnologie. Inoltre, la diffusione di dispositivi loT (Internet of Things) e
wearable per il monitoraggio remoto dei pazienti apre nuove prospettive per la medicina preditti-
va, ma richiede una governance solida per la gestione dei dati e la protezione della privacy.

Conclusioni

Il confronto tra i modelli di governance dei dati sanitari nel mondo, in Europa e in Italia evidenzia
la necessita di un approccio integrato e armonizzato che possa garantire la sicurezza, la privacy e
lefficienza nella gestione dei dati sanitari. Mentre a livello globale si osserva una tendenza verso
sistemi centralizzati e tecnologicamente avanzati, in Europa lattenzione e focalizzata sulla pro-
tezione della privacy e sull'interoperabilita dei sistemi. Lltalia, pur con le sue sfide legate alla re-
gionalizzazione, ha compiuto passi avanti significativi con l'introduzione del FSE e gli investimenti
previsti dal PNRR. Tuttavia, per raggiungere un sistema sanitario digitale completamente integrato
sara necessario superare le barriere regionali e promuovere una maggiore collaborazione tra le
istituzioni.
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Introduzione

La sostenibilita, l'innovazione e i nuovi modelli organizzativi sono elementi cruciali per affrontare la
trasformazione dei sistemi sanitari, in un contesto che sta subendo rapidi cambiamenti su piu fronti.
La combinazione di fattori come il mutamento del profilo demografico, le nuove sfide epidemiolo-
giche e le potenzialita offerte dalle tecnologie emergenti stanno spingendo i sistemi sanitari verso
una profonda revisione.

L'invecchiamento della popolazione € uno dei fenomeni pit evidenti a livello globale, e 'Europa non
e esente da questo trend. Questo comporta un aumento delle patologie croniche e delle malattie
legate alleta, con un conseguente incremento della domanda di assistenza sanitaria. Allo stesso
tempo, l'abbassamento delle nascite e l'aumento della speranza di vita pongono una pressione
crescente sulle risorse sanitarie, che devono essere in grado dirispondere a bisogni di cura sempre
piu complessi e duraturi.

Il profilo di salute della popolazione da curare € quindi conseguentemente cambiato nel corso degli
anni. Non ci troviamo piu di fronte a patologie prevalentemente acute, ma a una popolazione con
una maggiore presenza di patologie croniche e comorbilita. La quota di popolazione over 65 anni
affetta da gravi patologie croniche e multimorbilita si attesta al 32,3% (47,7% tra gli over 85).

In questo scenario di cambiamento, l'innovazione tecnologica offre soluzioni potenzialmente rivo-
luzionarie. L'introduzione della telemedicina, l'uso dellIntelligenza Artificiale (IA) per la diagnostica
e il trattamento, la personalizzazione delle cure attraverso big data e genomica, nonché lautoma-
zione e la robotica nelle strutture sanitarie sono solo alcune delle aree che potrebbero migliorare
lefficienza dei sistemi sanitari e contribuire a rendere la cura piu accessibile e sostenibile.

Per far fronte a queste sfide, € necessario ripensare lorganizzazione dei sistemi sanitari. Modelli orga-
nizzativi piu flessibili e decentralizzati, che prevedano una maggiore integrazione tra assistenza prima-
ria, ospedaliera e servizi sociali, potrebbero migliorare la gestione della salute a livello territoriale. Allo
stesso modo, una maggiore attenzione alla prevenzione, alleducazione sanitaria e allempowerment dei
pazienti potrebbe ridurre la pressione sugli ospedali e migliorare la qualita della vita della popolazione.

La sostenibilita, l'innovazione e la ridefinizione dei modelli organizzativi emergono come pilastri
fondamentali per il futuro del sistema sanitario.
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La sostenibilita

L'efficienza e la sostenibilita dei sistemi sanitari sono tra le sfide piu cruciali dei nostri tempi, e
rappresentano un tema centrale in un contesto caratterizzato da cambiamenti demografici, epi-
demiologici ed economici in continua evoluzione. Un Paese deve essere in grado di bilanciare due
obiettivi fondamentali e talvolta contrastanti: garantire l'accesso universale e lequita nei servizi
sanitari e assicurare la sostenibilita economica e organizzativa del sistema sanitario nel medio e
lungo termine. Questo equilibrio € ancora piu difficile da raggiungere in un contesto di invecchia-
mento della popolazione, aumento delle malattie croniche e necessita diinnovazione tecnologica,
senza tralasciare le criticita dovute alla mancata programmazione sanitaria sistematica e naziona-
le; in Italia, infatti, il Piano Sanitario Nazionale (PSN) manca dal 2008. Questo rappresenta una delle
principali lacune nell'organizzazione e nella pianificazione della politica sanitaria del Paese, che ha
avuto impatti significativi sul governo e la gestione del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

L'assenza di un PSN ha avuto diverse conseguenze negative per la sanita italiana:

a. Disomogeneita tra le regioni: il SSN in Italia € decentralizzato e delegato alle regioni, ma
senza un PSN aggiornato le politiche sanitarie possono variare significativamente tra le diverse
regioni. Cio ha portato a una grande disparita nella qualita dei servizi sanitari offerti, con alcu-
ne regioni che riescono a garantire cure migliori rispetto ad altre.

b. Difficolta nella pianificazione a lungo termine: senza una visione strategica nazionale, la
pianificazione a lungo termine e stata meno efficace, con l'incapacita di anticipare le sfide fu-
ture del sistema sanitario, come l'invecchiamento della popolazione, 'aumento delle malattie
croniche e la necessita di una digitalizzazione sempre piu intensa.

c. Incertezze nel finanziamento e nella sostenibilita: 'assenza diun PSN ha complicato anche
la definizione di strategie coerenti di finanziamento della sanita, con risorse che sono state
allocate in modo non ottimale, a volte non in linea con le reali esigenze del sistema sanitario.
Questo ha reso difficile il perseguimento di una sostenibilita economica a lungo termine.

Il mancato intervento normativo e strategico, a livello di pianificazione nazionale a lungo termine, in
favore di strumenti pattizi ai quali € affidata soprattutto la funzione diripartizione delle risorse eco-
nomiche destinate alla sanita o temi specifici (Piano Nazionale della Cronicita, Piano Oncologico
Nazionale, Piano della Prevenzione ecc.), mette in luce una serie di criticita sistemiche che hanno
radici profonde e una serie di squilibri e disfunzioni che oggi affliggono il SSN (Associazione Luca
Coscioni, Proposte di governo delle criticita del Servizio Sanitario Nazionale, 2024).

In sintesi, la trasformazione dei sistemi sanitari richiede un approccio integrato che consideri la
complessita dei cambiamenti demografici, limportanza dell'innovazione e la necessita di nuovi mo-
delli organizzativi, nell'ottica di una programmazione strategica unitaria e nel lungo periodo, il tutto
con lobiettivo di garantire la sostenibilita e la qualita dell’assistenza sanitaria per tutti.

L'ltalia, rispetto ad altri Paesi europei come Germania e Francia, affronta le sfide legate alla trasforma-
zione sanitaria con una percentuale del Prodotto Interno Lordo (PIL) destinata alla sanita nettamente
inferiore. Nel triennio 2023-2025, a fronte di una prevista crescita del PIL nominale del 3,8%, si ri-
duce il rapporto spesa sanitaria/PIL dal 6,6% nel 2023 al 6,3% nel 2024, al 6,2% nel 2025. Questo
puo avere diverse implicazioni, tra cui la capacita di fornire servizi sanitari di alta qualita, investimenti
in innovazione e ricerca, nonché la remunerazione adeguata del personale sanitario. Linsufficiente
finanziamento puo portare a carenze nei servizi sanitari, tempi di attesa piu lunghi, mancanza di risor-
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se per investimenti in tecnologia e infrastrutture, nonché problemi nel reclutamento e mantenimento
del personale sanitario qualificato. Per affrontare questa sfida, potrebbero essere necessarie rifor-
me strutturali che mirino a ottimizzare l'allocazione delle risorse, migliorare lefficienza del sistema e
garantire una maggiore equita nell'accesso ai servizi sanitari. Cio potrebbe includere strategie per
aumentare il finanziamento pubblico, rivedere i modelli di pagamento e incentivare l'innovazione e la
collaborazione tra pubblico e privato. Inoltre, una maggiore trasparenza e responsabilita nelluso del-
le risorse pubbliche potrebbe contribuire a garantire che i fondi vengano impiegati in modo efficiente
ed efficace.

Ma sostenibilita non riguarda solo 'aspetto economico, anche se & certamente cruciale. E necessa-
rio considerare anche la sostenibilita sociale e ambientale. Questo implica non solo un’attenzione
alla gestione efficiente delle risorse finanziarie, ma anche la promozione dell’equita nellaccesso ai
servizi sanitari e la creazione di un sistema che risponda ai bisogni della societa nel suo complesso.

Inoltre, il settore sanitario, fondamentale per il benessere della societa, € anche un grande consuma-
tore dirisorse e un notevole emettitore di gas serra. Le strutture ospedaliere, i servizi di emergenza,
le forniture mediche e i processi di gestione dei rifiuti sanitari generano un impatto ambientale signi-
ficativo. Di conseguenza, € essenziale adottare un approccio piu sostenibile anche dal punto di vista
ambientale per garantire non solo lefficacia delle cure, ma anche la salute del pianeta.

Gli obiettivi stabiliti dall/Agenda 2030 (Figura 1), programma d’azione sottoscritto nel settembre
2015 da 193 Paesi membri dellONU (Organizzazione delle Nazioni Unite) e i programmi nazionali
come il PNRR (Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, 2021) offrono un quadro importante per
guidare l'evoluzione del sistema sanitario verso una maggiore sostenibilita e innovazione.
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PARTE 1. SISTEMA SALUTE: IL DIGITALE COME LEVA PER LO SVILUPPO E LA SOSTENIBILITA

L’Agenda € articolata in 17 Obiettivi, Sustainable Development Goals, declinati a loro volta in
169 target, da raggiungere idealmente entro il 2030. LAgenda 2030 rappresenta un programma
d’azione per le persone, il pianeta e la prosperita, e ruota intorno ai seguenti principi cardine.

1. Salute individuale e benessere planetario: € cruciale adottare un approccio integrato che

consideri non solo la salute umana, ma anche la salute dell'ecosistema. Il concetto di One
Health (Figura 2) sottolinea l'interconnessione tra salute umana, salute animale e salute del-
ambiente. Questo richiede approcci multidisciplinari e sforzi globali per affrontare le sfide le-
gate alla salute in modo olistico.
“l’approccio One Health spinge molteplici settori, discipline e comunita a vari livelli della so-
cieta a lavorare insieme per promuovere il benessere e affrontare le minacce per la salute e gli
ecosistemi, affrontando al tempo stesso la necessita comune di acqua pulita, energia e aria,
alimenti sicuri e nutrienti, contrastando il cambiamento climatico e contribuendo allo sviluppo
sostenibile” (One Health High-Level Expert Panel, OHHLEP).

2. Partnership e collaborazione: la promozione della salute richiede un impegno collettivo di
tutti gli attori della societa, inclusi il settore privato, il settore pubblico, la societa civile e i me-
dia. La collaborazione tra questi attori e essenziale per sviluppare e implementare politiche e
programmi efficaci per migliorare la salute e il benessere della popolazione.

3. Innovazione digitale: 'uso competente e consapevole della tecnologia digitale e cruciale per
migliorare Uefficienza, l'accesso e la qualita dei servizi sanitari. La digitalizzazione puo miglio-
rare la gestione dei dati sanitari, facilitare la telemedicina e consentire un monitoraggio piu
efficace della salute della popolazione.
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4. Sostenibilita sociale, economica ed ecologica: € importante considerare non solo laspetto
economico, ma anche la sostenibilita sociale e ambientale del sistema salute. Cio include la
promozione dell’equita nell'accesso ai servizi sanitari, la gestione sostenibile delle risorse e la
riduzione dell'impatto ambientale delle attivita sanitarie.

5. Obiettivi dello sviluppo sostenibile: gli obiettivi dello sviluppo sostenibile dell’ONU fornisco-
no una guida importante per orientare gli sforzi verso una societa piu equa, sana e sostenibile.
La lotta contro la poverta, la promozione delluguaglianza di accesso ai servizi sanitari e la
riduzione delle disuguaglianze sociali sono fondamentali per migliorare la salute e il benessere
della popolazione.

In altre parole, affrontare le sfide del sistema salute richiede un approccio integrato e collaborati-
vo che consideri l'interconnessione tra salute individuale, salute planetaria e sostenibilita sociale,
economica ed ecologica.

ILPNRR 2021, che siinserisce nel quadro delle misure di risposta e recupero post-pandemia propo-
ste dall’'Unione europea, rappresenta un‘opportunita cruciale per riformare e modernizzare il sistema
sanitario italiano. Il Piano mira a rafforzare la resilienza del sistema sanitario, migliorando la sua effi-
cacia, equita e sostenibilita per rispondere alle sfide future, non solo quelle derivanti dalla pandemia
di COVID-19, ma anche altre questioni sanitarie emergenti come il maggior invecchiamento della po-
polazione, le patologie croniche e levoluzione delle esigenze di salute a livello territoriale e globale.
La diversificazione delle Missioni all'interno del PNRR riflette la complessita delle sfide che il Paese
deve affrontare e il bisogno di una visione integrata per promuovere o sviluppo sostenibile e il benes-
sere della societa nel suo complesso. Nel PNRR siriconosce la salute quale elemento trasversale che
influisce su molte altre aree, come listruzione, l'ambiente, l'innovazione e la coesione sociale.

IL PNRR offre una grande opportunita per sviluppare un approccio integrato alla salute e al benes-
sere, che superi la tradizionale visione focalizzata esclusivamente sulla cura delle malattie. In que-
sto contesto, il PNRR non solo mira a rafforzare la sanita pubblica, ma intende anche promuovere
un modello di salute olistico, che consideri il benessere dell’individuo in senso pit ampio, compren-
dendo aspetti fisici, mentali e sociali, e affrontando le disuguaglianze di accesso ai servizi sanitari.

Cos’¢ 'innovazione?
..da sempre curare le persone e il nostro obiettivo.

E una risposta creativa che si presenta ogniqualvolta leconomia o un settore, o alcune aziende di
un settore danno qualcosa di diverso, qualcosa che € al di fuori della pratica esistente...

Fare le cose vecchie in modo nuovo - questa é innovazione (Joseph Alois Schumpeter).

L’innovazione sanitaria per 'Oms e un approccio e un processo mediante i quali poli-
tiche e sistemi sanitari, prodotti e tecnologie, servizi e metodi di distribuzione, nuovi o
gia esistenti, vengono sviluppati per aggiungere nuovo valore allassistenza preventiva,
promozionale, terapeutica e riabilitativa, con particolare attenzione ai bisogni delle po-
polazioni vulnerabili nel contesto della copertura sanitaria universale. L'incremento di
valore puo avvenire in termini di miglioramento di efficienza, efficacia, qualita, sicurezza
e accessibilita (Zafar Mirza, OMS).
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Le definizioni di innovazione nel contesto sanitario vanno oltre l'introduzione di tecnologie avanza-
te, come la digitalizzazione e lIA, per includere anche l'innovazione nei modelli organizzativi, nella
gestione dei servizi e nello sviluppo di nuovi farmaci e trattamenti. In un sistema sanitario in conti-
nua evoluzione, l'innovazione diventa un motore cruciale per migliorare lefficacia e lefficienza del
servizio, ridurre i costi, e rispondere alle nuove sfide demografiche, sociali ed epidemiologiche.

La panoramica delle principali innovazioni in ambito sanitario dallOttocento in poi offre una prospet-
tiva interessante sulle grandi evoluzioni che hanno contribuito ai progressi straordinari nel settore.

Nel 2 7° secolo non assisteremo a 100 anni di progresso ... ma a 20.000 anni di progresso
(Ray Kurzweil, The Singularity is Near).

Dal primo vaccino contro il vaiolo nel 1802, le innovazioni hanno rivoluzionato e stanno rivoluzio-
nando il modo in cui la medicina viene praticata e hanno migliorato significativamente le cure e il
benessere dei pazienti.

Oggi l'innovazione avviene a un ritmo molto piu veloce rispetto al passato. Dalla prima radiogra-
fia nel 1895 alle moderne tecniche di imaging come la TAC, la risonanza magnetica e la PET,
possibile evidenziare come le tecnologie diagnostiche siano progredite enormemente nel corso
del tempo. Inoltre, gli sviluppi nella chirurgia robotica, come il robot chirurgico da Vinci, hanno
rivoluzionato le procedure chirurgiche e migliorato i risultati per i pazienti. Il ciclo dell'innovazione
nel settore sanitario illustra chiaramente l'importanza di rimanere all’avanguardia e di adottare un
approccio proattivo all'innovazione.

Il ciclo di vita dell'innovazione (Gartner Hype Cycle, Figura 3), modello ideato dall’analista Jackie
Fenn nel 1995, delinea un percorso a parabola che intreccia gli assi tempo e visibilita/aspettative:
il tempo che passa dall'introduzione di una tecnologia e la popolarita che raggiunge sul mercato.
Il modello prevede 5 fasi:

1. Innovation Trigger (lancio dell'innovazione);
2. Peak of Inflated Expectations (picco delle aspettative esagerate);

Peak of Inflated Expectations

Plateau
of Productivity

Expectations

Innovation Trough
Trigger of Disillusionment

Time

Figura 3. Ciclo di vita dell’innovazione (Fonte: Gartner Hype Cycle)
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3. Trough of Disillusionment (fossa della disillusione);
4. Slope of Enlightenment (salita dellilluminazione);
5. Plateau of Productivity (altopiano della produttivita).

Gli esiti sulla salute derivanti dall'innovazione tecnologica nel settore sanitario sono molteplici e

significativi. Di seguito evidenziamo alcuni di questi.

1. Miglioramento dei risultati clinici: lintroduzione di nuove tecnologie spesso porta a migliori risul-
tati clinici per i pazienti, consentendo diagnosi pil precise, interventi piu efficaci e terapie piu mirate.

2. Riduzione dei tempi di guarigione e di degenza: le innovazioni tecnologiche possono con-
tribuire a ridurre i tempi di recupero postoperatorio e i periodi di degenza in ospedale, consen-
tendo ai pazienti di tornare alla loro vita quotidiana piu rapidamente.

3. Minore invasivita: molte innovazioni nel campo della chirurgia, come la chirurgia robotica,
consentono interventi meno invasivi rispetto alle tecniche tradizionali, riducendo il dolore po-
stoperatorio e accelerando il recupero.

4. Cambiamento del concetto di salute: l'innovazione tecnologica ha contribuito a modificare
il concetto di salute, ampliandolo oltre la mera assenza di malattia. Oggi si punta sempre piu a
promuovere un benessere complessivo, che include aspetti fisici, psicologici e sociali.

5. Aumento del contenzioso: gli straordinari progressi nell'innovazione tecnologica hanno an-
che portato a un aumento del contenzioso nel settore sanitario, poiché le aspettative dei pa-
zienti sono cresciute e ci si aspetta risultati sempre migliori.

6. Impatto sulla percezione dellimmortalita: le innovazioni nel campo della salute possono
influenzare la percezione delle persone rispetto alla loro stessa mortalita, spingendole a desi-
derare risultati sempre piu efficaci e duraturi.

In sintesi, linnovazione tecnologica ha avuto un impatto significativo sul modo in cui concepiamo
la salute e sulle aspettative nei confronti dei servizi sanitari, portando a miglioramenti tangibili nei
risultati clinici e nel benessere complessivo dei pazienti.

L'innovazione nel settore sanitario puo effettivamente comportare rischi di sovradiffusione o sot-
toutilizzo, entrambi con implicazioni finanziarie significative e impatti sulla qualita dell’assistenza.
La sovradiffusione puo portare a un eccessivo utilizzo di tecnologie costose o procedure non ne-
cessarie, aumentando cosi la spesa sanitaria senza necessari benefici per i pazienti. D’altra parte,
il sottoutilizzo puo limitare 'accesso dei pazienti a trattamenti efficaci e innovativi, riducendo cosi
la qualita dell’assistenza.

La Legge di Martec, formulata dal professore Giovanni Marzagalli (che ha lanciato il concetto nel
2013), descrive linterazione tra levoluzione delle tecnologie digitali e il cambiamento delle orga-
nizzazioni e dei modelli di business. La legge afferma che: “La tecnologia evolve con una velocita
esponenziale, ma le organizzazioni (e le persone) evolvono con una velocita lineare”.

In altre parole, la tecnologia cresce a ritmi molto piu rapidi rispetto alla capacita di adattamento
delle organizzazioni, delle persone e dei processi aziendali. Cio implica che le imprese, i professio-
nisti e le istituzioni si trovano spesso a dover gestire un disallineamento tra l'innovazione tecnolo-
gica disponibile e la capacita di sfruttarla in modo efficace.
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Il ruolo dell’Health Technology Assessment (HTA) e fondamentale nel processo decisionale sull'a-
dozione e sull'utilizzo delle tecnologie sanitarie, poiché fornisce evidenze scientifiche e valutazioni
oggettive sull’efficacia, sulla sicurezza e sull'efficienza. LHTA aiuta a garantire che lerisorse limitate
vengano allocate in modo efficiente. L'importanza dellHTA e data anche dalla capacita di valutare
l'efficacia clinica delle tecnologie sanitarie attraverso revisioni sistematiche della letteratura scien-
tifica, analisi comparative e valutazione dell'impatto clinico. Oltre all’efficacia clinica, 'HTA valuta
anche l'impatto economico delle tecnologie sanitarie, compresi i costi diretti e indiretti, i risparmi
potenziali e i benefici per la salute. Imprescindibile, poi, il coinvolgimento delle parti interessate,
inclusiiclinici, i pazienti, i decisori politici e l'industria, nel processo decisionale, garantendo che le
opinioni e le prospettive di tutte le parti interessate siano prese in considerazione. Infine, 'HTA pud
anche monitorare l'uso e 'impatto delle tecnologie sanitarie dopo la loro introduzione nel siste-
ma sanitario, contribuendo a identificare eventuali problemi o inefficienze e a guidare le decisioni
future. Per massimizzare lefficacia del’HTA, € importante garantire risorse adeguate, capacita di
ricerca e collaborazione tra diverse parti interessate, nonché un processo decisionale trasparente
e basato sullevidenza. Inoltre, personalizzare 'approccio del’HTA alle specifiche esigenze e alle
caratteristiche del contesto sanitario locale puo contribuire a ottimizzarne i benefici.

La misurazione e la valutazione costituiscono una componente fondamentale per il governo effi-
cace dei sistemi sanitari e l'adozione di decisioni informate. Senza una misurazione accurata dei
risultati, delle prestazioni e dei processi, diventa difficile identificare i punti di forza e le aree di
miglioramento all'interno del sistema sanitario. La cultura dell'innovazione e della sostenibilita &
essenziale per affrontare le sfide emergenti nel settore sanitario. Cio richiede non solo una visione
a lungo termine, ma anche la capacita di pensare in modo creativo e di adattarsi rapidamente ai
cambiamenti. Ladozione di nuovi modelli organizzativi e l'investimento nella ricerca e nello sviluppo
sono cruciali per promuovere l'innovazione e migliorare continuamente la qualita dell’assistenza
sanitaria. Inoltre, listituzione di centri specializzati, come i clinical trial center, i knowledge center
e i centri di simulazione e innovazione, pu0 facilitare la collaborazione interdisciplinare, promuo-
vere lo scambio di conoscenze e fornire un ambiente per lo sviluppo € la sperimentazione di nuove
idee e tecnologie. Infine, la passione e l'impegno costante sono elementi chiave per alimentare
l'innovazione e guidare il progresso nel settore sanitario. E attraverso l'impegno di individui e orga-
nizzazioni che si possono creare le condizioni per un cambiamento positivo e duraturo nel sistema
sanitario.

I nuovi modelli organizzativi

L'invecchiamento della popolazione, il moltiplicarsi dei fattori di rischio (dall'inquinamento ai cam-
biamenti climatici, dalle pandemie alla sicurezza alimentare) e il prolungarsi delle aspettative divita
tra coloro che sono affetti da malattie croniche sono solo alcune delle cause che hanno incenti-
vato lo sviluppo di nuove modalita di assistenza sanitaria decentralizzata, nel momento e nel luogo
prescelto dai pazienti, con le abitazioni, gli uffici e i luoghi di transito trasformati in luoghi di cura
e di erogazione di prestazioni sanitarie, specialistiche e su misura. Contemporaneamente, € sta-
ta favorita la crescente digitalizzazione del comparto sanitario, tanto nella cura di problematiche
legate alla salute fisica quanto nella cura della salute mentale. In questo contesto la leva digitale
si presenta come un elemento chiave per affrontare le sfide del sistema sanitario del futuro. L'uso
competente e consapevole della tecnologia digitale puo rivoluzionare la prestazione delle cure
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e migliorare lefficienza del sistema nel suo complesso. Sempre piu digitale, sempre piu decen-
tralizzata: sono queste le due tendenze di fondo che accompagneranno da qui ai prossimi anni
l'evoluzione del settore sanitario, sia per quanto riguarda il trattamento dei pazienti sia per quanto
riguarda la prevenzione nei confronti degli individui sani, mentre l'importanza crescente della so-
stenibilita dell’intero ecosistema incentivera 'ingresso di player digitali. Investire nel digitale non ri-
guarda solo l'acquisizione di strumenti tecnologici, ma richiede anche una visione strategica chiara
e un progetto sanitario ben definito. Questo progetto deve delineare con precisione da dove parte
il sistema sanitario e dove si vuole condurlo, utilizzando l'ecosistema digitale come catalizzatore
per il cambiamento. L'analisi della situazione attuale € un passaggio cruciale in questo processo,
poiché fornisce una base solida per lidentificazione delle aree di miglioramento e lelaborazione di
nuovi modelli organizzativi. Rivedere i processi interni e adattare i modelli organizzativi per integra-
re pienamente le nuove tecnologie digitali € un compito impegnativo ma essenziale. La telemedici-
na € un esempio di come l'innovazione digitale stia trasformando il settore sanitario, consentendo
l'erogazione di servizi sanitari piu accessibili ed efficienti attraverso la televisita e altre forme di as-
sistenza a distanza. Incorporando la telemedicina nel contesto di una visione strategica pit ampia,
si possono ottenere risultati ancora piu significativi nel migliorare l'assistenza sanitaria e soddisfare
le esigenze dei pazienti (Figura 4).
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La telemedicina rappresenta un elemento chiave per ridurre le disuguaglianze nell'accesso alle
cure sanitarie e per garantire una maggiore equita nellapproccio alla salute. La sua diffusione su
vasta scala offre la possibilita di raggiungere pazienti che altrimenti potrebbero avere difficolta
nell'accesso alle cure tradizionali, per esempio a causa della distanza geografica o di limitazioni di
mobilita. Tuttavia, € importante affrontare le resistenze dei professionisti della salute nei confronti
della telemedicina. Queste resistenze possono essere dovute a una serie di fattori, tra cui preoc-
cupazioni riguardo alla qualita delle cure, alla sicurezza dei dati dei pazienti e al cambiamento dei
modelli di pratica clinica. Le nuove generazioni di professionisti sanitari tendono a essere piu inclini
a adottare la telemedicina, avendo familiarita con le tecnologie digitali fin dalla giovane eta e pos-
sedendo una maggiore apertura verso l'innovazione. Educare e formare i professionisti della salu-
te sullefficacia e sulla sicurezza della telemedicina, nonché sulle sue potenzialita nel migliorare
laccessibilita e la qualita delle cure, € fondamentale per promuoverne 'adozione diffusa. Inoltre,
e importante sviluppare linee guida e regolamenti chiari che disciplinino 'uso della telemedicina,
garantendo al contempo la protezione e la sicurezza dei pazienti e la qualita delle cure.

L'introduzione del Digital Twin nei percorsi sanitari, specialmente nelle sale operatorie, nei Pronto
Soccorso, nei percorsi di telemedicina e PDTAS (Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali e
Sociali), nelle cure palliative, rappresenta una tappa significativa verso una gestione pit avanzata
ed efficace dei pazienti. Il Digital Twin rappresenta un ecosistema ICT (Information and Commu-
nications Technology) che permette la riproduzione digitale e in tempo reale dell'ecosistema fisi-
co-socio-tecnico che riguarda le risorse, i dati e i processi delle aziende (Figura 5).

Le terapie digitali sono invece quelle tecnologie che offrono interventi terapeutici guidati da pro-
grammi software di alta qualita (Figura 6). Questi programmi sono basati su evidenza scientifica
ottenuta attraverso una sperimentazione clinica rigorosa e confermatoria.

Risulta di primaria importanza quindi andare oltre i concetti convenzionali e considerare il cambia-
mento di mentalita necessario per accogliere l'innovazione in tutti gli aspetti della pratica medica.
Questo non riguarda solo 'adozione di nuove tecnologie come la telemedicina, ma anche un ap-
proccio piu aperto e orientato al futuro nei confronti delle nuove possibilita offerte dalla robotica
e dai dispositivi medici avanzati. La presenza sempre piu diffusa della robotica non si limita alla
sala operatoria, ma si estende anche alla gestione del paziente durante il percorso di degenza. |
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monitoraggi sempre piu avanzati, insieme ai dispositivi meno invasivi, consentono una valutazio-
ne continua e persino da remoto dei pazienti, sia in ospedale sia a domicilio. Questa integrazione
tra assistenza ospedaliera e domiciliare e fondamentale per garantire una continuita nelle cure e
un‘assistenza personalizzata che si adatti alle esigenze specifiche di ciascun paziente.

Con un maggior focus sulla gestione territoriale della salute, gli ospedali diventeranno centri di ec-
cellenza specializzati in determinate aree mediche, in grado di offrire cure altamente specializzate
e tecnologicamente avanzate. Questo portera a un’elevazione degli standard degli ospedali stessi,
con una maggiore integrazione di tecnologie innovative per migliorare l'esperienza dei pazienti e
ottimizzare i risultati clinici. Inoltre, la digitalizzazione sara un elemento chiave per il futuro della
sanita, rendendo l'assistenza sanitaria piu efficiente, accessibile e orientata al paziente. La tecno-
logia informatica sara ampiamente utilizzata per gestire i dati dei pazienti, migliorare la comunica-
zione tra i fornitori di cure, facilitare laccesso ai servizi sanitari e migliorare la qualita complessiva
dell’assistenza. Questa trasformazione verso ospedali pit specializzati e tecnologicamente avan-
zati, insieme a una maggiore digitalizzazione del sistema sanitario, promette di migliorare signifi-
cativamente l'esperienza dei pazienti, ottimizzare lefficienza delle cure e portare a migliori risultati
clinici complessivi.
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La Sanita del futuro, un trend inarrestabile

Gli ospedali saranno piu piccoli e piu specializzati

Il numero degli staff sara ridotto

La sanita del futuro sara totalmente informatizzata

La sanita del futuro sara piu user-friendly

La telemedicina sara ovunque

La robotica sara sempre piu presente... e visibile

Il monitoraggio non invasivo verra ulteriormente sviluppato
Continuita tra assistenza ospedaliera e assistenza domiciliare

WE®NOOARENANS

Cure palliative e fine vita
(Vincent e Creteur, 2017)

Per fare un esempio, possiamo evidenziare come l'introduzione di nuovi farmaci oncologici, sommi-
nistrati in modo diverso (via orale, sottocute, intramuscolo) e con minori effetti collaterali rispetto
alle tradizionali infusioni endovenose, possa influenzare significativamente il modello organizzativo
nel settore sanitario. Questo cambiamento non riguarda solo il modo in cui vengono fornite le cure,
ma anche i luoghi in cui vengono offerte (domicilio, Case della Comunita, Ospedali di Comunita),
spostando il focus dalla struttura ospedaliera al territorio circostante. Cio significa istituire un Day
Service Oncologico presso le Case della Comunita per prendere in cura pazienti oncologici resi-
denti in aree interne o con difficolta a raggiungere l'ospedale o le strutture sanitarie, candidati a
terapie oncologiche o controlli periodici secondo procedure ben definite, strutturate e condivise.

E importante sottolineare che la trasformazione in atto non riguarda solo il ruolo dei medici, ma
coinvolge l'intero sistema sanitario, compresi gli infermieri, gli operatori sanitari e altri professioni-
sti, che devono adattarsi e sviluppare competenze per sfruttare appieno le potenzialita dell'inno-
vazione tecnologica. Anche il coinvolgimento dei medici di medicina generale € particolarmente
cruciale, poiché sono spesso il primo punto di contatto per i pazienti e giocano un ruolo fondamen-
tale nell'orientarli verso l'uso appropriato dei servizi.

La collaborazione interdisciplinare diventa quindi essenziale per garantire un‘assistenza sanitaria
completa e di alta qualita in un contesto in continua evoluzione. Da qui lesigenza di nuove figu-
re professionali quali l'infermiere di famiglia e di comunita, il fisioterapista domiciliare, lostetrica
domiciliare. Linfermiere di famiglia e di comunita ¢ il professionista sanitario che fornisce ai citta-
dini gli strumenti assistenziali utili per sostenere il peso di una malattia o di una disabilita cronica
direttamente sul territorio e nello specifico all'interno dell’ambiente familiare e della comunita di
appartenenza.

Un approccio collaborativo e multidisciplinare € la chiave per affrontare con successo le sfide e
massimizzare i benefici dellinnovazione nellambito sanitario. E evidente che l'adozione di un ap-
proccio olistico e centrato sul paziente nella trasformazione del sistema sanitario € essenziale per
garantire il successo e massimizzare i benefici per tutti gli attori coinvolti. Coinvolgere i pazienti e
le loro famiglie nel processo decisionale e nella gestione della propria salute € fondamentale per
promuovere una maggiore consapevolezza e responsabilizzazione.
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Interoperabilita, governance
ed evoluzione dei sistemi

Lorenzo Gubian, Azienda Regionale per I’Innovazione e gli Acquisti (ARIA)

Contesto

Il ruolo centrale delle regioni nella gestione e nell'implementazione dei servizi sanitari favorisce
una maggiore adattabilita alle specifiche esigenze locali, ma implica anche la necessita di un
coordinamento efficace, specialmente nellambito della digitalizzazione e dell’interoperabilita
dei sistemi. Le societa in-house, come ARIA (Azienda Regionale per l'Innovazione e gli Acquisti)
in Lombardia, svolgono un ruolo fondamentale fungendo da intermediari tra le istituzioni e il
mercato tecnologico, monitorando le tendenze dell'innovazione, ottimizzando gli investimenti e
adeguando le scelte tecnologiche alle esigenze reali del sistema sanitario.

Negli ultimi anni, la Lombardia ha compiuto progressi significativi nel creare un ecosistema sanita-
rio digitale interconnesso, capace di rispondere alle sfide di efficienza e accessibilita, divenendo
un modello per altre realta italiane.

Interoperabilita dei Sistemi

Tra le principali sfide per un sistema sanitario moderno c’e l'interoperabilita, un elemento cruciale
per migliorare Uefficienza e lintegrazione dei servizi. Senza standard condivisi, i dati clinici rischia-
no di rimanere frammentati, complicando il lavoro dei professionisti sanitari e limitando lefficacia
delle cure. In Lombardia, l'investimento in infrastrutture IT (Information Technology) ha portato alla
realizzazione di un ecosistema digitale che faciliti l'integrazione tra i diversi attori sanitari.

Un esempio significativo & il Digital Information Hub (Figura 1), un hub digitale che valorizza i dati
raccolti, organizzati e correlati nel Data Warehouse di Regione Lombardia, con una profondita
di 25 anni, mettendoli a disposizione degli enti di ricerca, delle universita italiane e internazio-
nali e degli enti del sistema regionale, per progetti di ricerca di carattere scientifico, investendo
costantemente nello sviluppo di sistemi di controllo qualita automatizzati e nella formazione del
personale’.

In parallelo, 'adozione di tecnologie basate sull'Intelligenza Artificiale (IA) consente un monitorag-
gio avanzato dei dati per anticipare le esigenze della popolazione e ottimizzare i percorsi di cura.
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Figura 1. Il sistema del Digital Information Hub di ARIA

L'interoperabilita diventa necessaria anche per unire e collegare i territori, permettendo per esem-
pio agli attori che operano presso le strutture sociosanitarie della medicina di prossimita di pren-
dere in carico i pazienti, soprattutto i cronici e i fragili, in stretta continuita con i servizi ospedalieri
e della rete sociosanitaria. Questo ¢ il caso del Sistema di Gestione Digitale del Territorio (SGDT),
interamente implementato da Regione Lombardia (Figura 2)?. Creare inoltre una rete di telemedici-
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Figura 2. Interoperabilita dei sistemi nella sanita lombarda
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na che colleghiin tempo reale i pazienti con i professionisti, offrendo poi soluzioni innovative come
il teleconsulto e il telemonitoraggio per pazienti cronici e fragili, migliora non solo l'accesso alle
cure nelle aree pil remote, ma garantisce un monitoraggio continuo riducendo cosi la necessita di
ricoveri ospedalieri.

Infine, non si pud parlare diinteroperabilita senza considerare la necessita di progettare infrastrut-
ture tecnologiche capacidiinteroperare con le altre soluzioni regionali. Per semplificare interope-
rabilita dei sistemi regionali del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), & stata istituita l'Infrastruttura
Nazionale per Ulnteroperabilita (INI), la cui progettazione & a cura dell’Agenzia per ['ltalia Digitale, in
accordo conil Ministero della Salute e il Ministero dell’lEconomia e delle Finanze e con le regioni e le
province autonome. Questo sistema consente una visione unificata dei dati dei pazienti, garanten-
do continuita assistenziale e supportando un‘assistenza piu efficace su scala locale e nazionale®.

Governance dei Dati e degli investimenti tecnologici

Per rendere il sistema sanitario piu accessibile, efficiente e sicuro € necessaria una governance
efficace. La governance deve occuparsi di creare regole chiare su chi puo accedere ai dati e come
questi possano essere utilizzati, assicurando la protezione della privacy e della sicurezza, e garan-
tendo che le informazioni siano trattate in modo responsabile e conforme alle normative*.

Per garantire la sicurezza e la privacy dei dati, abbiamo istituito due Centri di Competenza aziendali
che rappresentano il punto di riferimento in Regione Lombardia per la costruzione delle misure di
prevenzione, la raccolta dati, l'analisi e la gestione degli eventi e degli incidenti di sicurezza infor-
matica per enti e organizzazioni del sistema di sicurezza regionale lombardo. L'obiettivo € garantire
un controllo complessivo delle tematiche relative alla protezione dei dati, alla sicurezza infrastrut-
turale tecnologica e alla compliance normativa, in linea con il Regolamento europeo sulla protezio-
ne dei dati e tutte le normative relative alla sicurezza dei dati e delle infrastrutture®.

Inoltre, e fondamentale coltivare la cultura della “cybersecurity” e della “data protection”. Oltre a
fare awareness a 360 gradi e su piu livelli, e a testare periodicamente la conoscenza delle minac-
ce (per esempio attraverso campagne di phishing), bisogna testare la capacita di reazione delle
strutture attraverso vere e proprie simulazioni. La protezione si ottiene sicuramente tramite una
prevenzione accurata, ma anche attraverso una reazione tempestiva alle minacce, in una visione
olistica della sicurezza e protezione dei dati e dei servizi che vengono erogati.

Una governance efficace pero non riguarda solo la protezione dei dati, ma anche la pianificazio-
ne degli investimenti tecnologici. Per rispondere alle crescenti esigenze digitali, € fondamentale
coordinare gli investimenti in modo da ottimizzare le risorse disponibili e prevenire duplicazioni o
inefficienze®.

In Lombardia, il processo di approvvigionamento e stato digitalizzato e centralizzato, permettendo
un controllo ottimizzato su ogni fase della selezione delle tecnologie sanitarie. Le gare aggregate
finanziate dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza hanno ulteriormente migliorato lefficienza,
risultando particolarmente utili per i progetti legati alla telemedicina e alla gestione dei laboratori’.
La governance degli acquisti, inoltre, puo essere orientata verso criteri di sostenibilita ambientale,
favorendo cosi l'adozione di tecnologie che contribuiscono a una sanita piu rispettosa delle risorse
naturali, sociali ed economiche.
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Evoluzione continua dei Sistemi

Un terzo aspetto centrale nella digitalizzazione della sanita e l'evoluzione continua dei sistemi, ne-
cessaria per rispondere alle nuove sfide del settore e garantire un servizio efficiente e aggiornato.
Adottare tecnologie come il cloud computing e progettare servizi cloud-native risulta fondamenta-
le per migliorare la scalabilita dei servizi e per garantire una gestione piu sicura e resiliente dei dati
sanitari. L'uso del cloud non solo facilita l'accesso ai dati da parte dei professionisti della sanita,
ma aumenta anche la resilienza del sistema, riducendo il rischio di perdita di dati e semplificando le
operazioni di manutenzione e aggiornamento.

L'IA gioca anche in questo contesto un ruolo essenziale, permettendo di trasformare i dati sanitari
in informazioni utili per decisioni cliniche e amministrative. Strumenti digitali come il sistema per la
gestione delle vaccinazioni, permettono ai cittadini di prenotare e gestire autonomamente i propri
appuntamenti, semplificando il percorso di vaccinazione e migliorando la qualita del servizio. Que-
sta personalizzazione delle cure e l'attenzione alla medicina preventiva contribuiscono a migliorare
non solo la qualita delle cure, ma anche la soddisfazione del paziente.

Guardando al futuro, il Piano strategico di Sanita Digitale della Regione Lombardia mira a conso-
lidare questi risultati, implementando ulteriori strumenti per rendere il sistema sanitario piu effi-
ciente e interconnesso e promuovendo un cambiamento culturale che abbracci anche il personale
sanitario, elemento chiave per garantire il successo della digitalizzazione. Questo progetto ambi-
zioso rappresenta una nuova fase per la sanita pubblica, dove tecnologia e assistenza siintegrano
per offrire un servizio di qualita e vicinanza. La digitalizzazione della sanita non e solo una scelta
strategica, ma una responsabilita verso i cittadini e il sistema sanitario, che punta a diventare piu
innovativo, sostenibile e interconnesso.
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Organizzazione ed erogazione
dei servizi sanitari:

effetti del digitale in relazione
alla governance
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Universita degli Studi dell’Insubria, Varese; Partner Healthcare & Life sciences,
Studio legale associato Simmons & Simmons, Milano

La crescente e progressiva diffusione di processi di digitalizzazione € destinata ad avere un impat-
to significativo anche sullorganizzazione e l'erogazione di servizi sanitari, assumendo particolare
rilevanza in relazione alla governance.

L'utilizzazione di tecnologie digitali consente di agevolare 'accesso e la divulgazione di dati e infor-
mazioni relative alla salute, considerate sensibili in quanto tali dalla disciplina applicabile, ponendo
conseguentemente una serie di sfide alle istituzioni sanitarie e agli enti regolatori per quanto attie-
ne alla (ri)definizione e alla (ri)organizzazione delle modalita di accesso e di quelle di erogazione
dei servizi sanitari.

La digitalizzazione dei sistemi sanitari costituisce, tra l'altro, uno fra i principali obiettivi perseguiti
dall'Unione europea (UE) per promuovere una miglior tutela della salute’.

La Commissione europea ha da tempo individuato le priorita che dovranno improntare l'azione della
UE per accrescere la digitalizzazione della sanita e del settore dell’assistenza, allo scopo di promuo-
vere la sanita pubblica e la prevenzione di malattie e sostenere la cooperazione tra gli Stati membri,
migliorando altresi la complementarita transfrontaliera dei servizi sanitari?.

| tre pilastri sui quali si fonda la Comunicazione della Commissione del 2018 prevedono: 1) la rea-
lizzazione di un’infrastruttura di servizi digitali per l'e-Health per consentire al personale sanitario
diinviare e ricevere ricette elettroniche e profili sanitari sintetici, con lobiettivo di coinvolgere tutti
i Paesi della UE entro il 2025; 2) la raccolta e condivisione dei dati sanitari - si pensi alla recente
proposta di Regolamento che prevede listituzione dello Spazio Europeo dei Dati Sanitari (Euro-
pean Health Data Space, EHDS) - per sostenere la ricerca in ambito medico e migliorare cosi la
prevenzione, la diagnosi, le terapie, i farmaci e i dispositivi medici; 3) il potenziamento dei canali di
assistenza individuale, attraverso la realizzazione di modelli innovativi di assistenza che si avvalgo-
no della telemedicina e della sanita mobile per far fronte alla domanda crescente di assistenza sa-
nitaria e contribuire alla graduale transizione verso sistemi di assistenza integrati e personalizzati.
Alla luce di cio, si registra la crescente attenzione da parte dei Governi nazionali con limpegno a do-
tarsi di un modello organizzativo piu evoluto, finalizzato a contemperare i numerosi interessi in gioco,
perseguendo una miglior tutela della salute attraverso la modernizzazione del sistema sanitario.
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| risultati di unanalisi recentemente condotta dallOrganizzazione Mondiale della Sanita nei 53 Pa-
esi che appartengono alla regione europea rivelano infatti come '83% degli Stati membri abbia
dichiarato di avere una strategia nazionale per la salute digitale e il 79% una strategia per il sistema
informativo sanitario®.

Se sivogliono superare i ritardi e le inefficienze di un sistema sanitario che sirivela non piu in grado
di erogare tempestivamente le prestazioni richieste dai cittadini, appare pertanto imprescindibile
accelerare la realizzazione di processi di digitalizzazione.

L'avvio di un percorso di transizione digitale - che rappresenta oggi uno degli aspetti piu caratteriz-
zanti del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, non limitato all'ambito sanitario - richiede peraltro
investimenti cospicui, che vedono tuttavia il nostro Paese purtroppo ancora in ritardo per quanto
concerne lallocazione dirisorse adeguate.

Nonostante la previsione di investimento di 136.533 miliardi di euro nel 2025, la spesa sanitaria
pubblica in Italia rappresenta infatti oggi solo il 6,2% del Prodotto Interno Lordo, percentuale infe-
riore sia rispetto alla media dell'Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico del
6,9% sia rispetto alla media europea del 6,8%*.

Indipendentemente da cio, 'impatto che iniziative volte alla dematerializzazione dei processi car-
tacei potra avere sulla sburocratizzazione e sullefficientamento dei modelli organizzativi in ambito
sanitario rende indifferibile l'avvio di percorsi di digitalizzazione, in parte peraltro gia intrapresi, so-
prattutto per quanto concerne listituzione del Fascicolo Sanitario Elettronico e di infrastrutture di
governance e monitoraggio, quali le piattaforme per l'erogazione di servizi di telemedicina, nonche
'imminente prevista totale smaterializzazione delle ricette mediche per i medicinali non rimborsati
dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Un ruolo pivotale nella riorganizzazione del sistema di governance farmaceutica e attribuito alle
farmacie, alle quali sono state recentemente attribuite competenze significative per quanto attie-
ne all'erogazione delle cure primarie, allo scopo di privilegiare U'approccio di una medicina di pros-
simita, anche per quanto riguarda i pilu comuni accertamenti diagnostici, soprattutto a favore di
pazienti anziani e cronici, e decongestionare 'accesso alle strutture ospedaliere, con particolare
riguardo per la domanda di prestazioni d'urgenza.

Percheé tale obiettivo sirealizzi - e la farmacia dei servizi possa efficacemente assolvere le funzioni
demandate - occorre tuttavia investire sulla formazione del personale (non solo medico) e assi-
curare un sicuro e completo flusso di dati, in tempo reale, tra pazienti, medici curanti, farmacie e
strutture sanitarie, sia afferenti al SSN sia al privato convenzionato.

| processi di digitalizzazione dovrebbero poi agevolare, a favore delle farmacie ospedaliere, il mo-
nitoraggio a distanza, in collaborazione con il medico di medicina generale o il pediatra di libera
scelta, dei programmi di aderenza terapeutica nei confronti dei pazienti dimessi dalle strutture.

Da ultimo, non puo sottovalutarsi la rilevanza di recenti iniziative di governance assunte dallAgen-
zia Italiana del Farmaco (AIFA) quali listituzione di una nuova piattaforma digitale per ottimizzare
la gestione dei fondi di farmacovigilanza. LAIFA ha infatti realizzato un nuovo sistema informatico
finalizzato ad assicurare una migliore gestione delle risorse pubbliche destinate alla sorveglianza
post-marketing dei medicinali, consentendo l'inserimento dei dati tecnici ed economici in modo
standardizzato, rendendo cosi piu facile la condivisione e 'analisi delle informazioni, assicurando la
tracciabilita di ogni attivita e delle relative comunicazioni, cosi da avere il costante controllo di cia-
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scuna fase del processo e garantendo il continuo e puntuale monitoraggio delle attivita finanziate,
attraverso un meccanismo di notifiche automatiche che ricordi le scadenze.

| numerosi e articolati processi di digitalizzazione avviati in Italia per l'ottimizzazione della govern-
ance farmaceutica rappresentano un punto di non ritorno nel percorso irreversibile di modernizza-
zione dei servizi sanitari, richiedendo tuttavia, per essere compiutamente portati a termine, un ulte-
riore e ancor maggior impegno da parte delle istituzioni coinvolte, a livello nazionale e regionale, in
assenza del quale le carenze e le inefficienze che hanno caratterizzato negli ultimi anni l'erogazione
delle prestazioni da parte delle strutture afferenti al SSN rischiano di metterne in discussione la
stessa sopravvivenza, con irreparabile pregiudizio per la tutela della salute dei cittadini.
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I benefici della digitalizzazione
per la prevenzione primaria

e secondaria in Sanita:

una rivoluzione in corsia

e fuori dalla corsia

Maria Rosaria Campitiello, Capo Dipartimento della Prevenzione, della Ricerca
e delle Emergenze sanitarie, Ministero della Salute

Negli ultimi decenni, il digitale ha trasformato profondamente il settore sanitario, ridefinendo non
solo i modelli di assistenza e cura, ma anche le strategie di prevenzione. Oggi, la tecnologia non &€
solo un supporto operativo - pensiamo ai chirurghi robot - ma un vero e proprio motore di cambia-
mento nella gestione della salute pubblica, capace di anticipare e mitigare l'insorgenza di patolo-
gie attraverso strumenti sempre piu sofisticati e personalizzati. Tuttavia, affinché questa rivoluzio-
ne porti benefici diffusi, € indispensabile accompagnarla con un potenziamento delle competenze
digitali della popolazione, riducendo il divario nell'accesso e nell'uso delle tecnologie. Del resto,
dati Istat alla mano, l'ltalia occupa le ultime posizioni della graduatoria europea in quanto a digital
divide. E la strada per colmare il gap potrebbe essere piuttosto lunga senza l'impegno di tutti: ad-
detti ai lavori e non.

Quando si parla di prevenzione primaria si parla principalmente di promozione di stili di vita sani per ri-
durre il rischio di malattie. In questo ambito, la tecnologia ha messo in azione un vero e proprio ecosi-
stema digitale della salute, in cui dispositivi indossabili, orologi, App per il monitoraggio dei parametri
vitali e Intelligenza Artificiale (IA) supportano le persone nel mantenere abitudini virtuose.

| wearable device, ormai sempre piu accessibili, permettono di tracciare in tempo reale dati come

.....

vorendo la consapevolezza dei propri comportamenti. “Sei fermo da piu di 40 minuti: muoviti e
sgranchisci le gambe!”, segnala lo smartwatch.

Anche strumenti apparentemente semplici, come il contapassi integrato sui cellulari, hanno gia
avuto un impatto significativo, spingendo milioni di persone a riflettere sul proprio livello di seden-
tarieta e a adottare piccoli ma preziosi cambiamenti quotidiani.
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L'IA, invece, apre scenari ancora pil avanzati: grazie alla capacita di analizzare grandi quantita
di dati, gli algoritmi possono identificare schemi di rischio individuali e suggerire interventi mirati,
soprattutto per la prevenzione di malattie croniche come il diabete (in Italia le persone con diabete
sono circa 4 milioni) e le patologie cardiovascolari.

Ma ecco: la tecnologia da sola non basta. Affinché queste innovazioni siano realmente efficaci, € es-
senziale una strategia di comunicazione digitale mirata, che sensibilizzi e coinvolga i cittadini attraver-
so contenuti personalizzati, sfruttando le potenzialita dei social media (per andare incontro, in partico-
lare, alle generazioni piu giovani), delle App sanitarie e delle piattaforme di informazione istituzionali.

Un esempio emblematico di questa sinergia tra tecnologia, prevenzione e comunicazione ¢ il “Pre-
ventionHub” del Ministero della Salute: un progetto che rappresenta un modello innovativo di in-
tegrazione tra pubblico e privato, unendo istituzioni, aziende tecnologiche, operatori sanitari €
cittadini in un’unita funzionale collaborativa che mira a sfruttare il digitale per una prevenzione piu
efficace, accessibile e diffusa.

Prevenzione che non e solo primaria, ma anche secondaria, per essere in grado di individuare pre-
cocemente le patologie e ridurre complicazioni e costi per il sistema sanitario.

Anche in questo caso, la digitalizzazione sta rivoluzionando i processi, migliorando lefficienza e
la tempestivita degli interventi. La telemedicina, per esempio, ha reso possibile il monitoraggio a
distanza di pazienti con patologie croniche, consentendo un controllo costante senza la necessi-
ta di visite frequenti. Sistemi di telemonitoraggio avanzato possono segnalare automaticamente
valori anomali ai professionisti sanitari, permettendo interventi tempestivi e riducendo il rischio di
aggravamenti. E U'lA gioca un ruolo chiave anche nei sistemi di screening digitale: grazie all’analisi
avanzata delle immagini diagnostiche, gli algoritmi sono in grado di individuare con elevata preci-
sione segni precoci di tumori o altre malattie.

Il futuro promette ancora di piu: si stanno sviluppando modelli predittivi per il rischio cardiova-
scolare e neurodegenerativo, con l'obiettivo di intercettare i primi segnali di malattia prima che si
manifestino i sintomi.

Certo, € bene ripeterlo: occorre 'impegno di tutti.

Servono persone preparate e consapevoli. La sfida piu grande € colmare il divario digitale, garanten-
do che tutti possano accedere e utilizzare in modo efficace gli strumenti digitali per la prevenzione
e la gestione della propria salute. In questottica, il ruolo dei professionisti sanitari diventa centrale:
medici di famiglia, farmacisti e operatori sociosanitari possono fungere da ponte tra tecnologia e
pazienti, aiutandoli a familiarizzare con le nuove soluzioni digitali € a superare eventuali resistenze.

Un altro nodo cruciale rimane la gestione dei dati sanitari. Per sfruttare appieno le potenzialita del
digitale nella prevenzione, € necessario promuovere una cultura della fiducia, spiegando come e
perché i nostri dati clinici possono essere utilizzati per migliorare la ricerca, l'assistenza e le strate-
gie di salute pubblica, sempre nel pieno rispetto della privacy e dei diritti individuali.

Solo con un’informazione chiara e trasparente sara possibile favorire un approccio piu partecipativo
alla salute digitale. E solo costruendo un ecosistema sanitario inclusivo, in cui tecnologia e consape-
volezza vadano di pari passo, sara possibile rendere il sistema sanitario piu efficiente, equo e soste-
nibile, migliorando la qualita della vita dei cittadini e anticipando le sfide della sanita del futuro. Tina
Anselmi, prima donna Ministro della Repubblica italiana, € stata una delle protagoniste dell’unica ri-
voluzione sanitaria del nostro Paese. Noi tutti, insieme, potremmo essere i protagonisti della seconda.




Il ruolo del digitale
per la governance farmaceutica

Pierluigi Russo, Direttore Tecnico-Scientifico Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Negli ultimi anni, la digitalizzazione ha trasformato profondamente il settore sanitario, introducen-
do strumenti avanzati per migliorare 'appropriatezza terapeutica e ottimizzare la gestione della
spesa farmaceutica. Focalizzandoci sul nostro Paese, un ruolo chiave in questa trasformazione &
svolto da OsMed (Osservatorio Nazionale sull'lmpiego dei Medicinali) che, attraverso la digitalizza-
zione, monitora l'uso dei farmaci e promuove pratiche prescrittive piu appropriate.

Secondo i dati OsMed 2023, si osservano progressi significativi in termini di appropriatezza pre-
scrittiva e aderenza alle terapie, con un aumento nell'uso di farmaci generici. Tuttavia, leggendo
gli stessi dati, permangono margini di miglioramento, soprattutto nelle differenze regionali nel con-
sumo di farmaci, spesso non giustificate da variabili epidemiologiche. E dunque essenziale identifi-
care e correggere tali discrepanze attraverso interventi mirati.

In questo contesto si inserisce 'approccio digitale: strumenti come gli algoritmi terapeutici svilup-
pati dallAgenzia Italiana del Farmaco (AIFA) supportano i professionisti sanitari nella gestione di
patologie complesse e croniche, come ipertensione arteriosa, osteoporosi e dislipidemie. Basati su
evidenze scientifiche, questi strumenti mirano a ottimizzare le decisioni cliniche, migliorare lappro-
priatezza delle terapie e garantire la massima aderenza da parte dei pazienti.

Tali strumenti sono estremamente utili poiché consentono di considerare un insieme di variabili
cruciali, quali patologie pregresse, competenza individuale, grado di autonomia, condizioni psico-
sociali e altri fattori che possono influenzare sia 'appropriatezza terapeutica sia la compliance del
paziente. Un’attenzione particolare deve essere rivolta alla popolazione anziana, spesso in poli-
terapia, per la quale il monitoraggio digitale dei trattamenti farmacologici &€ fondamentale sia per
garantire il diritto alla salute sia per contenere la spesa sanitaria.

Lo scenario appena descritto dimostra come la digitalizzazione, insieme all'accuratezza prescrit-
tiva, abbia contribuito a rendere piu efficiente il monitoraggio della spesa farmaceutica. | siste-
mi digitalizzati consentono infatti di effettuare una verifica mensile dei dati di spesa, con report
trasmessi al Ministero della Salute e al Ministero del’Economia e delle Finanze. Cio permette di
monitorare costantemente leventuale superamento dei tetti di spesa programmati e di intervenire
tempestivamente per garantire la sostenibilita economica del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Un ulteriore aspetto rilevante della digitalizzazione riguarda il suo impatto sul lavoro degli enti re-
golatori, sia nel settore farmaceutico sia nella validazione delle tecnologie sanitarie. L'importanza
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crescente dei big data sanitari € ormai evidente: lanalisi di dati di real-world, insieme all'evoluzione
di strumenti come l'Intelligenza Artificiale e il Machine Learning, riduce i tempi di elaborazione dei
dati clinici, accelerando i processi di approvazione e migliorando la sorveglianza post-marketing.
L'uso diregistri elettronici e sistemi di Real-World Evidence permette una farmacovigilanza piu tem-
pestiva e accurata, contribuendo a un ulteriore miglioramento dell’appropriatezza terapeutica.

In questo contesto, la collaborazione tra enti regolatori, come EMA (European Medicines Agency)
e AIFA, e le aziende farmaceutiche diventa cruciale. Lo stesso principio si applica alla validazio-
ne e allapprovazione delle tecnologie sanitarie, con l'implementazione del Regolamento europeo
sull'Health Technology Assessment (HTA), entrato in vigore nel 2022. Questo Regolamento punta
ad armonizzare la valutazione delle tecnologie sanitarie nei Paesi membri dell'Unione europea,
garantendo decisioni basate su evidenze scientifiche solide e un accesso equo e tempestivo alle
innovazioni mediche, siano esse farmacologiche o tecnologiche. Lelaborazione di modelli predit-
tivi per la valutazione del costo-efficacia delle tecnologie sanitarie consente di stimare l'impatto
economico dei dispositivi medici in vari scenari clinici, ottimizzando le risorse sanitarie e indirizzan-
do gli investimenti verso le soluzioni piu efficaci.

Se finora abbiamo descritto i processi a monte della digitalizzazione in sanita, occorre ora consi-
derare gli effetti concreti a valle. Il principale impatto atteso riguarda il miglioramento dei servizi
per i cittadini. In primo luogo, la riduzione della congestione nei Pronto Soccorso, grazie a un minor
numero di ospedalizzazioni causate da terapie errate, scarsa aderenza o abuso di farmaci. Un altro
effetto atteso riguarda lo snellimento della gestione dei servizi ospedalieri, un aspetto particolar-
mente rilevante in un periodo in cui le liste d’attesa rappresentano una problematica sociosanitaria
urgente. La digitalizzazione dei processi di cura puo favorire una migliore gestione delle cronicita,
riducendo le acuzie e migliorando l'uso appropriato delle strutture sanitarie.

Tuttavia, per concretizzare questi benefici, € essenziale coinvolgere attivamente i cittadini in que-
sto processo. Il primo passo € comunicare chiaramente i vantaggi delle innovazioni, garantendo
che la digitalizzazione non intacchi 'aspirazione universalistica del nostro SSN. Se, come tutti au-
spichiamo, la digitalizzazione diventera un pilastro della sostenibilita del SSN, € fondamentale che
i cittadini ne siano consapevoli e sostengano attivamente questa transizione. Occorre superare
la percezione che il digitale possa sostituire il rapporto medico-paziente, garantendo invece che
le nuove tecnologie siano strumenti a supporto dei professionisti sanitari per migliorare la qualita
dell’assistenza. Il SSN deve continuare a essere percepito come una risorsa affidabile, composta
da professionisti competenti, che utilizzano l'innovazione per offrire percorsi di cura piu efficaci.

Parallelamente, se chiediamo ai cittadini di adeguarsi a un ecosistema altamente innovativo, e ne-
cessario sviluppare piattaforme intuitive e accessibili, nonché investire nella formazione di profes-
sionisti con competenze sia mediche sia digitali. Affinché il sistema funzioni, e altresi fondamentale
che i decisori politici mettano a disposizione risorse tecnologiche adeguate, comprese competen-
ze tecniche, informatiche e bioinformatiche.

In conclusione, la digitalizzazione sanitaria non € solo un'opportunita, ma una realta gia in atto,
che sta portando significativi vantaggi. Attraverso un dialogo costante tra tutti gli attori coinvolti,
cittadini in primis, possiamo affrontare questa trasformazione in modo rapido, consapevole e ma-
turo. E fondamentale che ogni tassello di questo processo sia posizionato correttamente affinché
il mosaico complessivo risulti armonico, completo e pienamente funzionale alla sua imprescindibile
funzione sociale.




Opportunita offerte

dalla trasformazione digitale
per un’efficace governance
farmaceutica

Roberto Triola, Capo Area Trasformazione Digitale, Direzione Centro Studi Farmindustria

Negli ultimi anni la sanita sta affrontando una serie di sfide demografiche, tecnologiche, economi-
che, ambientali e sociali che richiedono visione multidisciplinare e scelte innovative.

Tecnologie disruptive, in particolare nel campo digitale e dellIntelligenza Artificiale (IA), stanno
trasformando il panorama sanitario, potenziando la ricerca, migliorando prevenzione, diagnosi,
trattamento personalizzato, monitoraggio dei pazienti e riducendo, auspicabilmente, le disugua-
glianze di accesso alle cure.

Di fronte a quest’'ondata di innovazione quello che sembra prevalere e, per parafrasare un motto
biblico, l'atteggiamento di mettere “il vino nuovo in otri vecchie”.

Un sistema basato sulla razionalizzazione della spesa e il recupero di efficienza non e piu suffi-
ciente a governare questi anni caratterizzati dall'accelerazione tecnologica e dalla velocita del
cambiamento. Senza il coraggio e la creativita di cambiamenti radicali, Ultalia e U'Europa rischiano
direstare fuori da una competizione internazionale sempre piu veloce e orientata al futuro.

Le dinamiche demografiche (bassa natalita, allungamento della vita, anzianita della popolazione)
e lo spostamento della spesa sanitaria verso l'assistenza alla crescente popolazione cronica ciim-
pongono di ripensare il sistema: da una visione orientata alla spending review a una centrata sulla
spesa per la salute come investimento e motore di un nuovo modello di economia e societa.

Al centro di questa grande trasformazione il ruolo dei dati digitali e dell'lA che, integrati in un eco-
sistema federato di database orientato al secondary use per la ricerca e sviluppo, potrebbero co-
stituire gli otri nuovi dove mettere il vino nuovo: ovvero gli strumenti di una visione strategica del
sistema di programmazione, prevenzione e assistenza per il benessere e la crescita del Paese.

Lo scenario della spesa farmaceutica italiana

La spesa farmaceutica italiana totale (pubblica e privata) nel 2023 & stata pari a 36,2 miliardi di
euro, in aumento del 6,1% rispetto al 2022.

Se consideriamo solo la parte pubblica della spesa per i farmaci, il valore e di 24,9 miliardi, il 68,7%
di quella complessiva, in aumento rispetto al 2022 del 5,7%. La voce che incide maggiormente e
quella degli acquisti delle strutture sanitarie pubbliche: sul territorio parliamo complessivamente
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di 13,0 miliardi di euro, in aumento del 3% rispetto al 2022, prevalentemente a causa dell’incre-
mento della spesa dei farmaci di classe A erogati in distribuzione diretta (+10,0%) e dei farmaci di
classe A erogati in distribuzione per conto (+4,4%).

La parte a carico dei cittadini, comprendente la quota della compartecipazione (ticket regionali e
differenza tra il prezzo del medicinale a brevetto scaduto e il prezzo di riferimento), l'acquisto pri-
vato dei medicinali di classe A e la spesa dei farmaci di classe C, e stata paria 10,6 miliardi di euro,
con un aumento del 7,4% rispetto al 2022. A influire su questo andamento sono stati laumento
della spesa dei medicinali per automedicazione (+10,5%), insieme a quelli dispensati negli esercizi
commerciali (+12,7%) e della spesa dei farmaci di classe C con ricetta (+9,0%), mentre l'acquisto
privato dei farmaci di classe A registra un incremento minore (+5,9%).

Nella popolazione over 65 ogni paziente ha speso in media 563,4 euro (613,6 nei maschi e 524,
nelle femmine), in lieve aumento rispetto al 2022 (+1,5%). Il 68,0% degli utilizzatori di eta pari o
superiore ai 65 anni ha ricevuto prescrizioni di almeno 5 diverse sostanze nel corso dell'anno 2023
e circa uno su tre (28,5%) ha assunto almeno 10 principi attivi diversi. Inoltre, &€ emerso che il 33%
della popolazione anziana (3 pazienti su 10) assume almeno 5 farmaci diversi per almeno 6 mesi
nel corso di un anno, con un andamento crescente allaumentare delleta fino agli 89 anni, dove
raggiunge il picco massimo del 44%.

Il confronto internazionale sui prezzi dei farmaci, riportato sui dati del Rapporto OsMed 2024, con-
ferma che l'ltalia si caratterizza per prezzi dei farmaci piu bassi rispetto ai principali competitori sia
nel canale retail sia per i farmaci in patent acquistati dalle strutture pubbliche.

In questo contesto di domanda interna in aumento l'industria farmaceutica in Italia nel 2023 ha
segnato una significativa crescita della produzione, che ha raggiunto i 52 miliardi di euro; di questi,
49 miliardi di euro sono destinati all'export, che prosegue la dinamica crescente e arriva a rappre-
sentare piu dell’8% del totale manifatturiero.

Sulle condizioni operative delle aziende, perd, pesano gli oneri dei payback (2,5 miliardi nel 2025
sommando il ripiano negli acquisti diretti, 2,3 miliardi, e l'onere dell'1,83% nella spesa convenzio-
nata); gli aumenti strutturali dei costi di energia e di tutti i fattori della produzione (+30% in 2 anni),
che hanno raggiunto livelli di insostenibilita per i margini, Uattrattivita degli investimenti e la produ-
zione; nonché la riduzione dei margini dell'industria introdotta con l'ultima Legge di Bilancio. In un
mondo caratterizzato da una concorrenza sempre piu accesa, l'ltalia pud mantenere e accrescere
il suo valore industriale solo con un quadro normativo e regolatorio che riconosca la farmaceutica
come settore strategico e rafforzi le politiche per la competitivita.

Sono necessari un finanziamento adeguato alla reale domanda di salute, modelli di gestione della
spesa radicalmente nuovi che consentano di superare il sistema dei payback con sistemi basati
sugli esiti e su una logica HTA (Health Technology Assessment), un migliore accesso alle terapie e
strumenti di attrattivita per gli investimenti. Serve, in definitiva, definire una “Strategia Nazionale
per le Scienze della Vita”, al pari di quanto fatto in altri Paesi europei. Solo cosi l'industria farma-
ceutica in Italia potra restare protagonista in Europa e nel mondo grazie alla sua eccellenza, in
sinergia con la filiera industriale e distributiva e facendo leva sulla qualita del Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) e dei professionisti sanitari.




Opportunita offerte dalla trasformazione digitale per un’efficace governance farmaceutica

Le dinamiche demografiche e la cronicita

Daltra parte, le dinamiche demografiche (calo della natalita e aumento dell'invecchiamento del-
la popolazione) sono ormai chiarissime. Tra pochi anni - nel 2035 secondo lo scenario mediano
delllstat - il 30% della popolazione italiana sara over 65. E gia oggi praticamente 1 italiano su 3 €
over 60. | trend di aumento della domanda di salute e della relativa spesa a cuii sistemi sanitari e di
welfare dovranno dare risposta sono inevitabili e sono connessi anche agli stili di vita e alle nuove
emergenze epidemiologiche.

La sostenibilita € quindi la sfida che il SSN deve affrontare in questi anni, ossia la capacita di
assicurare il mantenimento del principio di universalita del sistema nel rispetto dei livelli es-
senziali di assistenza e dei vincoli delle risorse pubbliche, coniugando equita, appropriatezza,
efficacia, qualita ed efficienza delle cure a fronte di una crescente domanda di salute della
popolazione anziana.

Una parte significativa di questa sfida riguarda la capacita di rispondere al meglio alle esigenze di
cura dei pazienti attraverso 'innovazione e le esternalita positive che da essa si generano sull'effi-
cienza complessiva dei percorsi di cura.

Molti dati testimoniano i risultati concreti dell'innovazione farmaceutica per la salute e la qualita
della vita degliitaliani. Negli ultimi 20 anni la mortalita totale € diminuita del 25% e per le patologie
croniche del 35%, le persone che sopravvivono dopo una diagnosi di tumore sono 1 milione in piu
in 10 anni; le persone guarite grazie ai farmaci innovativi contro lepatite C sono quasi 270.000. |
farmaci per la cura delle malattie rare sono passati da 7 nel 2007 a 146; le vaccinazioni consento-
no di eradicare e controllare malattie, salvando milioni di vite; gli antibiotici innovativi consentono di
contrastare le infezioni resistenti; e tante patologie acute e croniche hanno piu trattamenti, grazie
anche al ruolo crescente delle terapie avanzate.

Negli ultimi tre decenni l'aumento delle cronicita ha profondamente cambiato il quadro epidemio-
logico e la domanda di salute dei cittadini. Malattie come scompenso cardiaco, insufficienza respi-
ratoria, diabete, obesita, ipertensione e demenza colpiscono in Italia oltre '80% della popolazione
anziana (e il 30% della popolazione complessiva) e spesso si manifestano contemporaneamente
(comorbilita) rendendo piu fragili i pazienti colpiti. Le malattie croniche rappresentano la princi-
pale causa di morte in ltalia e la principale fonte di spesa (almeno il 70%) del sistema sanitario,
con una previsione di ulteriore aumento per effetto delle descritte dinamiche demografiche. Esse
sono determinate non solo da fattori di tipo genetico ma anche da fattori comportamentali come il
tabagismo, il consumo eccessivo di bevande alcoliche, l'alimentazione non sana e l'inattivita fisica:
fattori modificabili con la promozione di stili di vita salutari.

Di qui la rilevanza dell’'investimento in prevenzione: sia primaria (con interventi destinati a prevenire
l'insorgenza delle malattie prima che si manifestino, come per esempio i vaccini contro le malattie
infettive), sia secondaria (programmi di screening per identificare le malattie in fase precoce) sia
terziaria (come la gestione delle malattie croniche per ridurne la progressione e prevenire ricorren-
ze, complicanze e comorbilita), i cui benefici si manifestano nel medio lungo periodo e vanno quindi
programmati studiando i dati a disposizione.




PARTE 1. SISTEMA SALUTE: IL DIGITALE COME LEVA PER LO SVILUPPO E LA SOSTENIBILITA

Intelligenza Artificiale e modelli predittivi tra prevenzione e programmazione

Proprio nell'ottica di garantire la sostenibilita del sistema sanitario italiano, in cui l'invecchiamento
della popolazione e l'aumento delle malattie croniche incidono significativamente sull'uso delle
risorse sanitarie, € utile approfondire l'importanza della digitalizzazione dei dati e dei sistemi di IA
per la programmazione e la governance della spesa farmaceutica.

Un approccio preventivo basato sull'uso secondario dei dati e sui sistemi di |A applicati alla sanita
avrebbe il potenziale diridurre lincidenza delle malattie ed efficientare la spesa, migliorando allo
stesso tempo la qualita della vita delle persone.

L'attuale sistema di governo della spesa sanitaria € basato su una logica per “silos”, siano essi rela-
tivi ai fattori produttivi (farmaci, dispositivi medici, personale ecc.) o agli ambiti di assistenza (ospe-
daliera, ambulatoriale, farmaceutica ecc.). Questa impostazione, frutto della necessita storica di
gestire la spesa attraverso l'assegnazione di budget per ambito o attraverso tagli lineari sui singoli
fattori produttivi, € ormai inadeguata sia dal punto divista dell’evoluzione tecnologica sia dal punto
di vista delle necessita organizzative, dovute ai cambiamenti demografici, sanitari e di welfare.

Occorre oggi sostituire la visione verticale con una di tipo trasversale, basata sugli ambiti e quindi
sulla valutazione predittiva di impatto delle patologie e sugli esiti all'interno del percorso comples-
sivo diagnostico, terapeutico e assistenziale. Una valutazione, dunque, piu affine a un concetto di
valore strategico per il benessere sanitario, economico e sociale della popolazione e del Paese.

Un passo decisivo per arrivare a questa nuova visione della spesa sanitaria e farmaceutica e quello
di avere un federated health data network, ossia un Ecosistema Dati di Sanita interconnesso,
che consenta la condivisione e l'uso secondario da parte delle Autorita di governance di tutti i
dati di sanita e di welfare (a partire dai dati del Fascicolo Sanitario Elettronico per arrivare ai dati
socioassistenziali e ambientali di popolazione, passando per i Registri di Patologia, i dati genomicie
le anagrafi vaccinali) ai fini di prevenzione e programmazione, attraverso la definizione di modelli di
stratificazione della popolazione, la creazione di cluster omogenei di domanda sanitaria (profili per
patologia) e la conseguente suddivisione dei pazienti in differenti livelli di complessita (e cronicita).

Il secondo passo € applicare ai dati i nuovi sistemi di IA, che stanno dimostrando grandi poten-
zialita per una prevenzione sempre piu personalizzata. Grazie alla sua capacita di analizzare grandi
quantita di dati eterogenei, U'lA puo identificare pattern complessi e predire il rischio individuale di
sviluppare malattie.

Uno degli ambiti piu promettenti e l'utilizzo dell'lA per sviluppare modelli predittivi del rischio basati
su dati genomici, clinici e di stile di vita. Questi modelli possono stratificare la popolazione in base
al rischio e guidare interventi mirati di prevenzione, come screening piu frequenti per gli individui
ad alto rischio.

La premessa, naturalmente, € che i dati siano standardizzati e di qualita, quindi di fonte attendibile
e verificata. Ma grazie a questa mole di big data sanitari di input & possibile costruire, attraverso
algoritmi di IA, non solo uno scenario tendenziale, ma anche degli scenari programmatici relativi
agliimpatti sul sistema di possibili azioni previste sulle diverse componenti.

Con questi modelli si potrebbero supportare politiche mirate di programmazione sociosanitaria at-
traverso la valutazione in ottica Value Based Healthcare dellefficacia dei percorsi di cura secondo
modelli orizzontali di patologia.




Opportunita offerte dalla trasformazione digitale per un’efficace governance farmaceutica

L'approccio orizzontale consentirebbe una visione complessiva del costo per patologia permetten-
do una valutazione dell'impatto dei cambiamenti tecnologici (particolarmente importante dato lo
sviluppo di terapie che integrano tecnologie diverse, per esempio farmaci e dispositivi) e di piani-
ficazione degli investimenti. In questo senso sara molto importante portare a termine il progetto
finanziato dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza con 50 milioni di euro e affidato ad AGENAS,
nel suo nuovo ruolo di Agenzia Italiana per la Sanita Digitale, per la realizzazione di una piattaforma
nazionale di IA per l'elaborazione dei dati di telemedicina a supporto dei medici e dei pazienti.

In conclusione, in una fase di grande crescita dell'innovazione globale (i prodotti nella pipeline
globale sono ormai 23.000), che si sviluppa sempre piu in ottica multidisciplinare, & necessario
cambiare anche i modelli di gestione della spesa. Sostituire le visioni dei modelli di spesa sanitaria
e farmaceutica con le lenti del passato (silos di spesa) e indossare dei “nuovi occhiali” con cui guar-
dare alle opportunita offerte dalla trasformazione digitale (ecosistema interconnesso di dati sani-
tari digitali e IA) per elaborare politiche moderne e pil efficaci di programmazione e prevenzione,
che valorizzino sanita e farmaceutica come investimento per il benessere e la crescita del Paese.







Diagnostica (NGS),
clinical governance e sostenibilita

Giancarlo Pruneri, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori, Milano; Dipartimento
di Oncologia ed Fmato-Oncologia, Universita degli Studi di Milano

Quando si parla di digitale in sanita, € fondamentale distinguere almeno due ambiti specifici. Il pri-
mo riguarda ['utilizzo di piattaforme, sistemi e tecnologie digitali nei laboratori, dove la crescente
capacita computazionale degli strumenti ha gia portato a un progresso tecnologico significativo,
se non addirittura rivoluzionario. Il secondo ambito concerne invece il processo di digitalizzazione
dell’intero sistema sanitario: la creazione direti per lo scambio di dati, la dematerializzazione delle
informazioni e lo sfruttamento dei big data per ricerca, studi epidemiologici e altri scopi strategici.

Next Generation Sequencing: il digitale nei laboratori

In ambito laboratoriale, il Next Generation Sequencing (NGS) rappresenta un possibile paradig-
ma del progresso tecnologico digitale. Questa tecnica ha trasformato e continua a trasformare i
criteri di diagnosi delle malattie oncologiche. Grazie alla NGS, ¢ infatti possibile analizzare simul-
taneamente numerose varianti genetiche, consentendo di predire la risposta terapeutica nelle te-
rapie a bersaglio molecolare. Si tratta di un metodo che, combinando alta specificita e sensibilita,
permette di ottenere in tempi rapidi un'enorme quantita di informazioni, il tutto supportato da ca-
pacita di calcolo sempre piu avanzate. | vantaggi della NGS sono evidenti: innanzitutto, consente di
semplificare notevolmente l'acquisizione di dati diagnostici e prognostici. In secondo luogo, rende
possibile identificare biomarcatori utili per sviluppare terapie personalizzate, contribuendo cosia un
netto miglioramento dell'accuratezza diagnostica e terapeutica. In altre parole, la sinergia tra tec-
nologie avanzate e competenze mediche permette di fornire agli oncologi strumenti piu efficaci per
la gestione dei pazienti, migliorando sia la diagnosi sia il trattamento delle patologie oncologiche. Il
tutto senza dimenticare che oggi i test stanno diventando sempre meno costosi e, dunque, rapidi-
ta diagnostica e appropriatezza terapeutica possono rappresentare un ulteriore vantaggio, anche
economico, per il Servizio Sanitario Nazionale evitando ridondanza di analisi e fallimenti terapeutici.

Tuttavia, l'accesso a queste tecnologie innovative non e ancora uniforme. La disomogeneita tra
aree geografiche, sia a livello nazionale sia internazionale, crea inevitabili disparita di trattamento
tra pazienti che possono beneficiare di centri attrezzati e quelli che, al contrario, non ne hanno ac-
cesso. Questo problema e aggravato da una serie di fattori, tra cui la distribuzione disuguale delle
risorse, la mancanza di infrastrutture adeguate in alcune aree e le difficolta legate alla formazione
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del personale. Per superare queste disuguaglianze, € indispensabile creare reti di laboratori capaci
di centralizzare i test tecnologicamente avanzati. Questo significa sviluppare una rete coordinata
e interconnessa (e, ovviamente, interoperabile) che permetta di condividere risorse, dati e com-
petenze. Tuttavia, la realizzazione di una rete di questo tipo richiede investimenti significativi. E
necessario garantire 'accesso a piattaforme efficienti, reagenti di alta qualita e strumenti tecno-
logicamente avanzati, ma anche formare adeguatamente il personale, assicurando competenze
aggiornate in linea con le innovazioni tecnologiche.

Un aspetto cruciale & rappresentato dalle infrastrutture informatiche. E urgente sviluppare sistemi
che garantiscano sia una capacita di archiviazione adeguata sia la sicurezza dei dati. L'archivia-
zione dei dati genomici, infatti, richiede non solo grandi capacita di memoria, ma anche sistemi
che possano assicurare la protezione e la conservazione delle informazioni. La mancanza di tali
infrastrutture rischia di ampliare il divario tra i centri di eccellenza e le realta meno attrezzate, pe-
nalizzando ulteriormente le aree gia svantaggiate.

La digitalizzazione del sistema sanitario tra progressi e ritardi

Guardando al sistema sanitario nel suo complesso, il processo di digitalizzazione € ancora lontano
dallessere completo e soffre di gravi ritardi. Questo ritardo, reso inevitabile dato che la digitalizza-
zione ante Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza doveva essere effettuata a regime di invarianza
finanziaria (cioé senza investimenti), evidenzia le difficolta nel tenere il passo con i rapidi cambia-
menti tecnologici e pone, come diretta conseguenza, il sistema sanitario italiano in una posizione
di svantaggio rispetto ad altri Paesi.

Tale lentezza ha creato un paradosso: gli operatori sanitari sono perfettamente consapevoli dell’ar-
retratezza dell'ecosistema in cui lavorano, ma devono comunque garantire servizi attraverso stru-
menti che non sempre sono allineati agli standard internazionali con cui si confrontano regolarmen-
te. Questo divario, tra consapevolezza e realta operativa, genera frustrazione e limita le potenzialita
delsistema sanitario, che nonriesce a sfruttare appieno le opportunita offerte dalla digitalizzazione.
Un secondo tema ricorrente in questo contesto e quello della privacy. In ambito clinico, la protezio-
ne dei dati e gestita attraverso strumenti consolidati come il consenso informato, che consente di
bilanciare liberta d’azione e rapidita d'esecuzione. Tuttavia, quando i dati clinici vengono utilizzati
per studidiricerca, la questione sicomplica, soprattutto in Italia, dove la tutela dei diritti individuali
spesso prevale sull'interesse collettivo. L'utilizzo dei dati sanitari per ricerca e soggetto a proce-
dure burocratiche complesse, che rallentano il progresso. Fortunatamente sono state mantenute
delle possibilita per non compromettere la ricerca stessa e la sua qualita. Per esempio, recenti de-
roghe, come quelle concesse dal Garante per 'uso dei dati da parte degli IRCCS (Istituti di Ricovero
e Cura a Carattere Scientifico), rappresentano passi avanti. Tuttavia, la necessita di anonimizzare
i dati e ottenere autorizzazioni dai comitati etici limita ancora la rapidita e lefficacia del lavoro di
ricerca. A margine di cio, va comunqgue segnalato un aspetto positivo di tali limitazioni: 'aumento
delrigore procedurale ha portato a una maggiore accuratezza organizzativa, che € anche garanzia
di ulteriore accuratezza nelle procedure diricerca e validazione nella comunita dei pari.
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Cybersicurezza: una sfida prioritaria

Un problema altrettanto cruciale &€ quello della cybersicurezza. Negli ultimi anni, diverse strut-
ture sanitarie (in Lombardia, ma non solo) hanno subito attacchi informatici che hanno compro-
messo loperativita per mesi. La frammentazione dei sistemi digitali, spesso strutturati a silos,
ha reso vulnerabili molte organizzazioni. Sarebbe invece necessario adottare soluzioni cloud
centralizzate, che garantiscono una protezione superiore rispetto ai sistemi di storage interni.
Un attacco informatico non mette a rischio solo le operazioni di una struttura sanitaria, ma espone
i dati sensibili dei pazienti, che possono essere utilizzati per scopi illegali, come estorsioni o limi-
tazioni di accesso a servizi finanziari e assicurativi. E dungue fondamentale un investimento infra-
strutturale mirato a proteggere i dati e prevenire tali violazioni.

Una Sanita Digitale per il futuro

Il percorso verso una Sanita Digitale & avviato, ma resta lungo e complesso. E essenziale indivi-
duare una strategia chiara e sicura per garantire un accesso equo alle innovazioni tecnologiche,
proteggere i dati dei pazienti e offrire servizi di qualita. Solo cosi sara possibile creare un sistema
sanitario digitale globale, completo e in grado di rispondere alle esigenze di tuttii cittadini.







I’evoluzione digitale
di diagnostica e dispositivi

Confindustria Dispositivi Medici

Il settore dei dispositivi medici con oltre 1,5 milioni di tecnologie sta contribuendo in modo de-
terminante al processo di rivoluzione che sta vivendo il settore della salute negli ultimi anni: dalla
stampa 3D alle nanotecnologie, dalla medicina personalizzata attraverso lo studio dei biomarker
o della genomica al controllo del paziente in telemedicina. Ma anche le terapie digitali, ossia quei
software o App per la salute destinati a trattare o alleviare malattie come il diabete, le malattie
cardiovascolari, le broncopneumopatie, le malattie neurologiche e neuropsichiatriche.

Non ultima lIntelligenza Artificiale (IA) che dalla diagnostica precoce alla personalizzazione dei
piani terapeutici, solo per citare alcune applicazioni, offre nuove opportunita per migliorare gli esiti
clinici e l'esperienza del paziente. Ma non solo: U'lA puo contribuire a superare le grandi sfide che
oggi devono affrontare i sistemi sanitari, intervenendo anche sulla riduzione dei costi per la gestio-
ne del Servizio Sanitario Nazionale (SSN); lefficientamento dei processi (riduzione liste d’attesa,
remote surgery); la gestione dei dati sanitari a supporto dei professionisti sanitari e dei percorsi
diagnostico-terapeutici.

Si tratta di innovazioni che permettono, nelle strutture sanitarie e anche al domicilio, esami e mo-
nitoraggio dei parametri vitali, interventi sempre meno invasivi, degenze piu brevi e un continuo
miglioramento del benessere e della qualita della vita delle persone.

Molto di tutto cio e possibile grazie al digitale applicato al mondo della salute, ma solo se linfra-
struttura del nostro sistema sanitario sara messa in condizione di accogliere queste tecnologie ne
vedremo la loro massima potenzialita e applicazione. Questa e oggi la vera sfida per una sanita
allavanguardia: efficiente, equa, sostenibile e competitiva.

La digitalizzazione del nostro SSN va intesa come un processo volto ad aumentare lefficacia e
lefficienza delle cure e che ha l'obiettivo di fornire informazioni che orientino le scelte cliniche,
organizzative e gestionali in modo tempestivo, se non in maniera preventiva e predittiva; non ultimo
anche quello di fornire strumenti di maggiore conoscenza per il paziente, per i programmatori sani-
tari e per il personale medico-sanitario.

| processi di digitalizzazione in settori chiave dell’assistenza ospedaliera e territoriale come le uni-
ta di terapia intensiva (attraverso sistemi di assistenza/monitoraggio che prevedano lutilizzo di
software avanzati per la gestione degli eventi - anche eventualmente associati ad algoritmi predit-
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tivi, sistemi di Machine Learning e |A), la digitalizzazione dei reparti ad alta intensita di cura (attra-
verso 'ammodernamento delle infrastrutture ospedaliere critiche), oppure la digitalizzazione dei
processi di gestione del paziente cronico sia in fase di esame diagnostico-patologico da remoto sia
in ottica di creazione di cruscotti che facilitino la gestione multidisciplinare della patologia, sono
esempi non solo del miglioramento dellefficienza di alcuni processi generati dalla digitalizzazio-
ne, ma anche di strumentazione per una reingegnerizzazione dell'insieme dei processi decisiona-
li, strategici, organizzativo-gestionali all'interno dellospedale stesso e nelle relazioni con le altre
strutture del SSN e sul territorio o al domicilio.

La digitalizzazione va dunque intesa in senso tecnologico, ovvero come l'evoluzione del dispositivo
che, per esempio, raccoglie dati e li trasmette alla struttura, ma anche nelle sue capacita di rispon-
dere, anticipare e migliorare le terapie.

Oggi, vi € una ancora limitata integrazione informativa con gli altri attori del SSN. L'utilizzo da parte
del personale sanitario e l'accesso a contenuti multimediali viene fatto per la propria struttura sani-
taria, ma va a diminuire significativamente quando si tratta di accedere a contenuti prodotti presso
altre strutture ospedaliere o territoriali.

Lo scambio e la condivisione di dati clinici (referti e reperti) tra diverse strutture dovrebbe avvenire
attraverso l'adozione di standard internazionali (Integrating the Healthcare Enterprise, IHE) che
facilitino la mobilita del paziente e che rendano il servizio offerto omogeneo su tutto il territorio
nazionale. Questo consentirebbe una raccolta uniforme dei dati e lo sviluppo di sistemi specialistici
verticali interoperanti tra loro in grado di elaborare tutte le informazioni disponibili per attivita pre-
dittive e preventive; parte di queste informazioni possono essere riportate nel Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE) del paziente, che deve quindi prevedere un dataset minimo necessario.

Si tratta di realizzare una governance centralizzata digitale, abilitata dal dato generato a partire
dalle informazioni (cliniche, gestionali, organizzative, operative e logistiche dei vari reparti ospeda-
lieri), i cuivantaggi possono essere facilmente evidenziati in termini di miglioramento degli outcome
clinici dei pazienti, di efficienza operativa, di ottimizzazione dell'utilizzo delle risorse, e tutto cio puod
anche essere valorizzato economicamente. In una visione strategica, infatti, disporre di un sistema
di informazioni funzionali consentirebbe di programmare i fabbisogni economici, gli approvvigio-
namenti di tecnologie e materiali (dispositivi medici e farmaci) e pianificare l'organizzazione delle
cure. Inoltre, se queste informazioni fossero aggregate per patologia, l'acquisto dei dispositivi me-
dici potrebbe essere efficacemente valutato in termini di Value Based Healthcare.

Attraverso soluzioni digitali e l'impiego di dispositivi medici, usati sul paziente e in grado di racco-
gliere, gestire e trasmettere dati, come per esempio il monitoraggio a distanza, la telemedicina e
le App medicali, € possibile realizzare modelli di assistenza sanitaria integrati in grado di intercon-
nettere i diversi nodi della rete, siano essi afferenti all'ambito ospedaliero, territoriale o al domicilio
del paziente e rispondere cosi al gold standard della medicina di prossimita.

Questo significa muovere il sistema sanitario verso una gestione integrata ospedale-territorio dei
percorsi di cura e verso l'adozione di nuovi approcci basati su Percorsi Diagnostico-Terapeutico
Assistenziali (PDTA), anche integrati con le prestazioni sociali.

Una nuova organizzazione del territorio ha richiamato e richiama tutt'oggi la necessita di proget-
tare una rete dei vari regimi assistenziali, al fine di favorire 'integrazione e il coordinamento delle
terapie, di cui le cure domiciliari rappresentano la forma piu complessa e avanzata di assistenza
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che consente di trasferire le logiche della ospedalizzazione al domicilio. In una fase di continua
evoluzione e ricerca di ridefinizione dei servizi occorre riportare il tema delle cure a casa al centro
dell’attenzione e, soprattutto, invertire la rotta nelle scelte, decisioni e allocazioni dirisorse.

Un disegno al quale si dovrebbe affiancare un adeguamento del sistema di procurement basato
su un nuovo ruolo delle centrali d’acquisto nella ricerca delle combinazioni piu vicine ai fabbisogni
dei pazienti. Infatti, come gia prima evidenziato, 'insieme di informazioni raccolte sui pazienti con-
sentirebbe di accedere a dati di analisi dei fabbisogni che permetterebbero non solo di definire gli
acquisti in un'ottica di sostenibilita del sistema, ma anche di avviare dei progetti epidemiologici e
dei percorsi terapeutici e di prevenzione basati sulla Real-World Evidence con la collaborazione
delle societa scientifiche.

La digitalizzazione rappresenta un‘opportunita anche per le imprese. Queste devono modificare i
propri paradigmi nelle differenti aree di business, cercando di capire come la trasformazione digita-
le non sia semplicemente fatta di processi piu veloci e precisi, ma si aprano modelli nuovi di attivita.
Si pensi al mercato delle terapie digitali (Digital Therapeutics, DTx) che sta introducendo modalita
nuove nel rapporto sistema sanitario e paziente. Inoltre, la digitalizzazione € un fattore che solleci-
ta la presenza di nuovi attori produttivi. A tal riguardo, la sfida € interessante poiché, al momento,
possono entrare sul mercato imprese che provengono da business diversi cosi come nuove impre-
se, senza che i costi d’investimento siano veramente elevati. | processi di digitalizzazione richiedo-
no pero un ruolo programmatorio e di stimolo dei sistemi sanitari. E necessario, pertanto, che nel
caso italiano vi sia una consapevolezza di questa sfida, le cui direttrici generali dovrebbero essere
omogenee a livello nazionale.
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¢ le opportunita da cogliere
nell’ambito della Sanita Digitale

Giovanni Giuliani, Access Lead Roche

Il cambio di paradigma nella generazione delle evidenze sul valore delle terapie

La comprensione dei razionali biologici e l'evoluzione della ricerca hanno in breve tempo consen-
tito di evolvere verso un concetto di medicina di precisione, con farmaci sempre piu efficaci, con
meno effetti collaterali e per popolazioni con profili clinici ben definiti.

Nei prossimi anni assisteremo a ulteriori salti in avanti in una logica di terapie geniche, terapie di
combinazione farmaco/terapia digitale e combinazione di farmaci e servizi ad alto valore aggiunto
che impatteranno positivamente sul percorso di trattamento del paziente; sara, inoltre, possibile
rispondere a emergenze di salute accelerando lo sviluppo di terapie o soluzioni tecnologiche in
origine nate per indicazioni differenti.

Tale evoluzione sta avendo un impatto molto significativo anche in termini di produzione di evidenze
a supporto del processo regolatorio €, successivamente, delle procedure nazionali di valutazione
delle nuove molecole ai fini delle decisioni di rimborsabilita e definizione del prezzo.

Per comprendere tale dinamica, si consideri che nel periodo 2011-2022, la Food and Drug Ad-
ministration (FDA) americana e ['European Medicines Agency (EMA) hanno valutato e approvato
rispettivamente 141 e 126 molecole per il trattamento dei tumori; di queste, il 57% (FDA) e il 40%
(EMA) sono state approvate attraverso uno studio a singolo braccio, evidentemente riflettendo il
significativo potenziale clinico per i pazienti e un'epidemiologia limitata che non consentiva uno
sviluppo classico attraverso studi randomizzati controllati di fase Il

In un'ottica futura, € verosimile immaginare un modello divalutazione che si sposti sempre piu verso
'accettazione di evidenze iniziali preliminari, integrate poi da ampi monitoraggi real-world.

Da questa premessa, appare evidente come i decisori nazionali (Agenzia Italiana del Farmaco,
AIFA) e locali (Regioni) non potranno prescindere dall'utilizzare le fonti dati disponibili, inclusi data-
base locali, dati di Real-World Evidence e contributi dati dalla medicina digitale, al fine di compiere
costanti valutazioni e rivalutazioni circa il valore che le nuove terapie portano, anche a conferma
dei dati preliminari raccolti in fasi di prima approvazione.
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La disponibilita del dato per ridurre I'incertezza relativa al valore clinico
ed economico: il contesto italiano

Uno degli obiettivi principali che il regolatore si pone nella definizione della rimborsabilita, del
place in therapy e del valore del farmaco ¢ la riduzione di incertezza relativamente al profilo di
rischio/beneficio e alla possibilita di ridurre l'eventualita di mettere a carico del Servizio Sanitario
Nazionale (SSN), quindi della collettivita, trattamenti che si possono rivelare meno efficaci o piu
costosi rispetto all’atteso.

AIFA & stata pioniera nella costruzione di un sistema basato sulla implementazione di registri online
associati ai farmaci per i quali si & ritenuto ampio il margine diincertezza relativamente all'utilizzo in
termini di appropriatezza o di spesa.

Inizialmente utilizzati con finalita di monitorare l'appropriatezza di utilizzo, i registri sono stati suc-
cessivamente utilizzati anche per ridurre l'incertezza di impatto economico per il SSN, attraverso
i cosiddetti modelli di Managed Entry Agreements (MEAs). A fronte di un utilizzo dei registri nella
definizione di accordiinnovativi fino al 2018, negli ultimi anni AIFA ha ridotto in modo drastico 'im-
plementazione di tale tipologia di accordi.

Le motivazioni di tale riduzione nell'implementazione di accordi innovativi, che ricordo hanno avuto
un ruolo essenziale nel ridurre lincertezza in termini di efficacia clinica e diimpatto economico per
il sistema, e da ricercarsi principalmente in alcuni fattori:

* volonta diridurre il carico amministrativo legato alla compilazione della parte di registro legata
alla richiesta di note di credito associate all'accordo innovativo, a favore di un piu semplice
sconto in fattura negoziato;

 difficolta di rendicontazione da parte delle Regioni in merito alle note di credito ricevute dai
centri prescrittori,

* mancato ritorno di dati, dai registri AIFA, che possano far comprendere anche agli utilizzatori
finali il ruolo avuto dagli stessi in termini di riduzione dell'incertezza a garanzia dellefficacia e
della sostenibilita economica del sistema.

Riguardo all'ultimo punto, pur registrando che negli ultimi anni alcune pubblicazioni sono state con-
dotte da AIFA in alcune aree terapeutiche’, va rimarcata la necessita di accelerare sull'utilizzo dei
dati ai fini valutativi e decisionali anche attraverso collaborazioni tra AIFA, societa scientifiche e
aziende produttrici. | registri sono infatti una fonte potenzialmente importante di dati per compren-
dere, appunto, il valore clinico ed economico delle terapie una volta disponibili sul mercato.

In particolare, in un'ottica futura, € auspicabile che il SSN, attraverso AIFA, possa ripartire da un
sistema evoluto di registri online basati su un’infrastruttura digitale capace di:

* consentire ladozione di modelli negoziali basati sul valore declinato in base a criteri certi e replicabili;
* consentire l'integrazione di evidenze cliniche non ancora pienamente mature in fase di appro-
vazione iniziale, attraverso la disponibilita di dati di effectiveness relativi alla pratica clinica;

» verificare l'impatto delle nuove terapie sul percorso dei pazienti, da un punto di vista clinico ed
economico, valutandone anche le potenziali risorse risparmiate;

* gestire in modo appropriato le terapie piu innovative, in particolare in un'ottica di medicina di
precisione in cui la corretta gestione del Percorso Diagnostico-Terapeutico Assistenziale del
paziente in una logica olistica € preponderante rispetto ai singoli interventi.
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Gli strumenti per ridurre I'incertezza nel contesto europeo ¢ internazionale

Negli anni, altri Paesi europei hanno seguito ['ltalia nella definizione di strumenti, adottati in fase di
procedura di valutazione delle terapie, al fine di ridurre l'incertezza per il sistema sanitario.

Il National Health Service (NHS) England ha lanciato in anni recenti la raccolta dati sistemica per
le terapie anticancro (Systemic Anti-Cancer Therapy, SACT)?; tale database raccoglie in modo si-
stematico e obbligatorio le attivita correlate al trattamento delle terapie anticancro condotte nei
centri afferenti allNHS inglese.

In particolare, il SACT, implementato all'interno del National Cancer Registry inglese, € stato pro-
gettato con lo scopo di:

* raccogliere informazioni relativamente ai diversi utilizzi delle terapie sistemiche anticancro sul
territorio inglese;

* supportare, attraverso analisi di dati e raccomandazioni, i pazienti e i clinici nella scelta delle
terapie piu appropriate;

* comprendere le risorse necessarie per garantire l'accesso alle cure e supportare le decisioni
correlate;

* connettere le informazioni raccolte da altri database per comprendere, disegnare e migliorare
i percorsi integrati di gestione di pazienti con tumore.

Interessante, ai fini del contenuto del presente contributo, evidenziare come le informazioni rac-
colte dal SACT siano spesso utilizzate per ridefinire il valore delle terapie raccomandate dal
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) sulla base delle informazioni real-life
raccolte.

In particolare, si trovano numerosi esempi di valutazioni NICE aggiornate, nelle quali i modelli di
costo-efficacia e diimpatto sul budget sono condotti con le evidenze derivanti dalla pratica clinica
e il risultato viene rivisto alla luce delle differenze rispetto alla valutazione iniziale condotta in base
alle evidenze degli studi clinici randomizzati.

Un ambito che ha particolarmente beneficiato dei dati real-world derivante dal registro SACT e
quello delle immunoterapie, usualmente associate a un potenziale beneficio molto significativo da
confermare con dati di lungo termine derivanti dalla pratica clinica®®.

Sempre con finalita simili ma strumenti differenti, la Spagna sta in questi anni accelerando sull’a-
dozione di accordi innovativi outcome-based, volti a ridurre lincertezza sull’effectiveness nella
pratica clinica delle terapie innovative.

Il Ministero della Salute spagnolo ha implementato in anni recenti un registro a valenza nazionale
finalizzato a monitorare il valore portato per il sistema sanitario dalle terapie innovative ad alto
impatto sanitario e costo (VALTERMED, Sistema de Informacion para determinar el Valor Terapéu-
tico en la Prdctica Clinica Real de los Medicamentos de Alto Impacto Sanitario y Econdmico en el
SNS)’. | dati real-life forniti dal registro consentono l'implementazione di accordi Outcome-Based
Agreements che prevedono costi per il sistema sanitario differenziati in base all'effectiveness del
trattamento nella pratica clinica.

In alcuni ambiti, la necessita di ridurre l'incertezza associata al costo del trattamento e all’efficacia
dello stesso nella pratica clinica € ancora piu importante. In particolare, nei principali Paesi euro-
pei, larrivo delle terapie avanzate (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs), quali terapie
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geniche e CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell), ha segnato una maggiore attenzione da parte
dei regolatori nella definizione di tale tipologia di accordi.

Le terapie avanzate, infatti, sono spesso caratterizzate da ambiti potenzialmente curativi per pa-
tologie estremamente invalidanti o con bisogno terapeutico elevato, da un costo di trattamento
elevato e sostenuto in un’unica soluzione e da una efficacia clinica che si puo valutare solamente
nel corso di periodi di tempo lunghi.

La disponibilita di dati a supporto delle decisioni

Oltre ai gia citati registri nazionali sviluppati ad hoc (per esempio registro AIFA), si riportano altre
fonti che possono essere utili ai fini della realizzazione di analisi di Health Technology Assessment:

* Cartelle Cliniche Elettroniche (Electronic Medical Record, EMR), utilizzate da anni nel contesto
della medicina generale;

+ Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), istituito in base all’articolo 12 del Decreto Legge 18 ot-
tobre 2012, n. 179, costituito dall'insieme di dati di tipo sanitario e sociosanitario riguardanti
l'assistito;

* RegistridiPatologia sviluppati per rispondere a particolari esigenze informative o di monitoraggio;

* database amministrativi sanitari, sviluppati per monitorare e ottimizzare la gestione dei sistemi
sanitari regionali.

Sicuramente un ruolo fondamentale nella capacita del sistema di sviluppare analisi sempre piu utili
ai fini decisionali € svolto dall'implementazione del FSE.

A questo riguardo, la Healthcare Information Management and Systems Society (HIMSS) ha re-
centemente condotto unanalisi relativa al livello di attuazione e di utilizzo dello stesso. Tale analisi
mette in luce ritardi e lacune, legate a un utilizzo ancora incompleto da parte del cittadino e della
classe medica, a una mancata integrazione ospedale-territorio, a una rigidita normativa nella ge-
stione del dato, che non consentono di cogliere lopportunita del FSE in ottica di generazione dati
in ambito della prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione; dello studio e della ricerca scientifica in
campo medico; della programmazione sanitaria e della verifica della qualita delle cure®.

Oltre che attraverso l'allineamento della community scientifica e regolatoria, la disponibilita di dati
utili ai fini del miglioramento del sistema sanitario e della capacita di valutazione delle terapie,
potrebbe avere un‘accelerazione grazie all'implementazione del Piano Nazionale di Ripresa e Resi-
lienza (PNRR).

In particolare, la Missione 6 Salute del PNRR prevede un finanziamento di 15,63 miliardi di euro per:
* Missione 6 Salute Componente 1 (M6C1) - Reti di prossimita, strutture e telemedicina per l'as-

sistenza sanitaria territoriale (7 miliardi di euro);

* Missione 6 Salute Componente 2 (M6C2) - Innovazione, ricerca e digitalizzazione del Servizio
Sanitario (8,63 miliardi di euro).

Mentre la M6C1 prevede l'implementazione dell’assistenza territoriale di prossimita con la presa
in carico dell’assistito, attraverso dei modelli che non potranno prescindere dalla presenza di ade-
guate infrastrutture digitali, la M6C2 prevedere direttamente il rafforzamento dell’infrastruttura
tecnologica e degli strumenti per la raccolta, l'elaborazione e l'analisi dei dati attraverso la creazio-
ne di un repository centrale e il completamento della digitalizzazione documentale.
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In questo contesto e definito un percorso di evoluzione del FSE che prevede la costituzione di un
ecosistema di dati che ne permetta una gestione centralizzata e unitaria a livello nazionale utile a
migliorare gli outcome di cura, a ridurre i costi e, auspicabilmente, ad agevolare i processi di valu-
tazione delle terapie sanitarie.

Conclusioni: quali proposte alla luce dell’evoluzione di sistema

Alla luce di quanto descritto, diviene fondamentale prendere piena consapevolezza di come la Sa-
nita Digitale, nelle diverse accezioni, consenta un approccio moderno di valutazione delle terapie
sanitarie a supporto della sostenibilita del sistema e del beneficio portato ai cittadini.

Per garantire che tale opportunita sia colta, alcuni passaggi diventano fondamentali:

* garantire un sistema di governance dei dati che, rispettando gli ambiti di privacy dei cittadini,
consenta la disponibilita a livello centrale di dati utili ai fini delle analisi, valutazioni, monitorag-
gio e miglioramento degli standard di gestione dei percorsi di cura;

» evolvere le Autorita regolatorie locali (AIFA in Italia) per consentire la valutazione di soluzioni
sempre pil integrate (farmaco, device, digital, diagnostics) in base a criteri capaci di valutare
l'impatto della soluzione integrata sul percorso del paziente;

* evoluzione di un modello di finanziamento della sanita sempre piu legato alla capacita di misu-
rare l'impatto delle soluzioni sul percorso del paziente;

* evolvere il sistema Paese verso una cultura del dato come elemento fondamentale per svilup-
pare analisi e valutazioni utili a prendere decisioni che portino a un miglioramento del sistema
sanitario basato sulle evidenze;

* inriferimento al punto precedente e auspicabile che, similmente a quanto fatto in altre realta eu-
ropee, anche in Italia si provveda alla definizione, da parte dell’Autorita regolatoria, di linee guida
su metodi efo standard operativi che dovrebbero essere adottati affinché le evidenze real-world,
anche raccolte attraverso strumenti digitali, possano essere considerate ai fini della valutazione.

Al fine di raggiungere gli obiettivi comuni, rimane auspicabile una continua e piena collaborazione
di tutte le componenti che possono portare un contributo: istituzioni, societa scientifiche, univer-
sita, regolatori e aziende.
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Medicina personalizzata
nell’era dell’Intelligenza

Artificiale

Annarosa Farina, Chief Information Officer, Chief Data Officer Gruppo Istituto Europeo
di Oncologia (IFO)

Il settore sanitario e caratterizzato da una varieta di dati di alto valore, ma spesso complessi da ge-
stire con metodi tradizionali di elaborazione dati. | dati sanitari sono generati da diverse fonti e in di-
versi formati. Le Cartelle Cliniche Elettroniche, ma anche la diagnostica per immagini, le sequenze
genomiche, i marcatori patologici, i dati nutrizionali e fisiologici derivano da diversi touch point del
percorso di cura del paziente anche al di fuori della normale pratica clinica, come da smartphone,
smartwatch, sensori, piattaforme web e social. Questo flusso costante e continuo determina un
rapido accumulo di dati con possibili incongruenze e ridondanze causate delleterogeneita delle
fonti e delle differenti tipologie. La carenza di infrastrutture e applicativi informatici per gestire e
integrare questi dati clinici, multiomici e di follow-up (big data) e la scarsita di biobanche dati con-
divise conidati di tutti i pazienti costituisce un ostacolo alla ricerca e realizzazione di una medicina
di precisione e personalizzata.

Alllstituto Europeo di Oncologia (IEO) lestrazione divalore (insight) dai dati clinici e di ricerca attra-
verso solide piattaforme digitali € realizzata con la “Clinical Data Platform” (CDP), un’infrastruttura
cloud data lakehouse, alimentata con i dati clinici, multiomici e real-world (RWD) raccolti durante la
pratica clinica, la ricerca e i follow-up. Il progetto ¢ iniziato a luglio 2022 con lobiettivo di suppor-
tare la transizione verso il paradigma della medicina di precisione, supportando clinici e ricercatori
nel prevenire e curare l'insorgenza di malattie (Figura 1).

Il percorso di realizzazione della soluzione € stato caratterizzato da investimenti e sfide. Liden-
tificazione e l'impostazione della soluzione tecnologica hanno consentito o sviluppo di un’infra-
struttura dati solida e moderna integrata con applicazioni di Intelligenza Artificiale (IA) in grado di
estrarre pattern nascosti e stratificare i pazientiin gruppi omogenei. Inoltre, la scalabilita, unarchi-
tettura pronta all'uso e alti livelli di sicurezza hanno corroborato la scelta, e sono state sviluppate
sulla piattaforma diverse funzionalita per garantire la riservatezza e lintegrita delle informazioni.
E infatti stato messo a punto un motore di selezione dei dati dei pazienti che hanno esplicitamente
dato il consenso all'lstituto per i progetti di ricerca. Inoltre, questi dati sono sottoposti a procedu-
re di pseudo-anonimizzazione, garantendo la riservatezza delle informazioni individuali dei pazien-
ti. Queste funzionalita consentono di avere dati in conformita con la legge europea sulla privacy
(General Data Protection Regulation, GDPR).
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Figura 1. Key Indicators della IEO Data Platform (alla data del 10 novembre 2024)

La piattaforma e in grado di acquisire ed elaborare dati strutturati e non strutturati, tra cui sequen-
za del genoma, biomarcatori, cartelle cliniche, elettrocardiogramma e immagini mediche. Sulla
piattaforma sono al momento presenti dati di 1,2 milioni di pazienti, 16,2 milioni di parametri vitali,
270.000 ricoveri ospedalieri, 3,2 milioni di visite ambulatoriali, 27,6 milioni di esami di laboratorio,
303.400 interventi e procedure e quasi 20.000 sequenze del genoma germinale.

Tra le varie funzionalita messe a disposizione sulla piattaforma si possono annoverare strumenti
integrati con i quali IEO sviluppa modelli di IA e affina modelli di IA generativa allo scopo di estrarre
informazioni cliniche interoperabili dai referti tra cui: terapie, biomarker, anamnesi, varianti genomi-
che ecc. La piattaforma & stata quindi dotata di diagnosi e marcatori strutturati di 80.000 cartelle
cliniche nel campo della mammella e 30.000 nel campo dell'emolinfopatologia. Inoltre, ci sono
le terapie breast e ginecologiche oncologiche standardizzate estrapolate da migliaia di referti di
visita ambulatoriale e dalle lettere di accesso di Day Hospital. Oltre a estrarre e strutturare l'in-
formazione, l'attenzione € rivolta alla standardizzazione, alla categorizzazione secondo dizionari
internazionali (ICD-O, ICD-11, WHO...) e all'elaborazione di questi dati con la massima efficienza.
Sonoin corso progetti per standardizzare e categorizzare le informazioni in altri ambiti come quello
del polmone, del Molecular Tumor Board ecc.

| dati e i risultati sono resi disponibili ai clinici e ricercatori attraverso dashboard, web App e note-
book in ambiente Google Cloud, ove l'intera soluzione CDP risiede, per il monitoraggio clinico e per
scopi di ricerca offrendo lopportunita ai dipartimenti di accelerare e migliorare la ricerca scientifi-
ca, la gestione interna e l'assistenza ai pazienti.
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La possibilita di includere tutte queste fonti di dati in un unico data lakehouse consente di imple-
mentare dei Data Product innovativi attraverso l'uso di strumenti di data mining e analytics avanzati,
che utilizzano diversi modelli di |A sia per l'ingestion delle pipeline di curation dei dati sia per la cre-
azione di modelli predittivi, diagnostici e prognostici. Pertanto, la medicina cosi concettualizzata,
basata sullanalisi di trent’anni di dati di I[EO, € personalizzata perché relativa alla signature multio-
mica del singolo paziente che e studiato in modo olistico, non solo in relazione alla risoluzione della
malattia, ma allo stato generale di benessere, attraverso la misurazione di actionable outcome,
che a loro volta vanno ad alimentare la IEO CDP.

Alcuni esempi di Data Product implementati sono:

* lapiattaforma Value Based Medicine (VBM) di IEO, costruita sul paradigma della “Value Based Med-
icine” di Porter, che misura attraverso i PROMs (Patient-Reported Outcome Measures) dei pazienti,
questionari standardizzati somministrati in determinati momenti del ciclo di trattamento, lesito della
cura secondo un approccio olistico e di misura dellappropriatezza del percorso prognostico de-
finito per ciascun individuo attraverso modelli basati sull'lA di stratificazione del rischio (Figura 2);

*  GENOMICS, un'applicazione web per 'analisi e la convalida di dati genomici da diagnostica mo-
lecolare avanzata;

* i CRF (Case Report Form), i form digitali di raccolta dei dati clinici usati nelle ricerche cliniche,
create e alimentate automaticamente dalla CDP, garantendo in tal modo la coerenza e la qualita
del dato oltre che la sicurezza, la tracciabilita e l'interoperabilita in tempi prima inimmaginabili;

* i CRF sono poi messi a disposizione al team di ricerca attraverso l'apposita web App STUDIRICER-
CAIEQ, altro Data Product, nato per la validazione e i controlli di qualita del dato. Inoltre, & pos-
sibile individuare rapidamente i pazienti arruolabili a un determinato clinical trial in base ai criteri
diinclusione dello studio (inclusion criteria) e agli adempimenti legislativi, quali il GDPR, e altro.

Il cantiere dei Data Product all'lEO & sempre aperto a nuove realizzazioni che, sfruttando le sempre
nuove frontiere dell’lA, andranno a realizzare soluzioni digitali nel campo della prevenzione, dello
sviluppo di nuovi farmaci e terapie, della radiomica e della diagnostica digitale.

Figura 2. Esempio di PDTA sulla piattaforma VBM







Il Piano strategico di Sanita
Digitale di Regione Lombardia

Giovanni Delgrossi, UO Sistemn? Informativi e Sanita Digitale, Direzione Generale
Welfare, Regione Lombardia

La visione di Regione Lombardia

Regione Lombardia ritiene che la Sanita Digitale rappresenti una opportunita strategica per la soste-
nibilita e lefficientamento del Servizio Sanitario Regionale. Lintroduzione strutturata e governata di
tecnologie e servizi digitali innovativi e la loro graduale e sistematica diffusione su tutto il territorio con-
sentira di supportare il lavoro dei professionisti e di facilitare laccesso ai servizi da parte dei cittadini.

Regione Lombardia € molto impegnata nella progettazione e realizzazione di nuove architetture
informatiche che possano contribuire ad attuare una vera e concreta “trasformazione digitale” dei
processi sociosanitari a vantaggio degli operatori e dei cittadini, a potenziare ulteriormente l'enor-
me patrimonio informativo gia oggi disponibile e realizzare gradualmente un modello organizzativo
sociosanitario basato su un approccio sempre pil orientato ai dati (“data driven”).

Gli interventi che Regione Lombardia ha avviato nell’ambito della Sanita Digitale sono descritti nel
“Piano strategico di Sanita Digitale” che rappresenta uno strumento di divulgazione degli obiettivi
che si intendono raggiungere e dei servizi innovativi che si intendono realizzare, ma rappresenta
anche uno strumento di programmazione delle azioni che nel giro di alcuni anni dovrebbero contri-
buire alla trasformazione digitale della sanita lombarda.

Il Piano strategico di Sanita Digitale

Il Piano strategico di Sanita Digitale di Regione Lombardia illustra la visione strategica regionale
complessiva su cui fondare il percorso di trasformazione e innovazione del modello di Sanita Di-
gitale lombardo e identifica le linee strategiche e le tecnologie innovative sulla base delle quali
vengono orientati gli investimenti per la progressiva realizzazione di un nuovo ecosistema di servizi
digitali efficace e all'avanguardia.

Gli obiettivi strategici complessivi, che rappresentano le linee di indirizzo sulla base delle quali
orientare gli interventi che concorrono alla realizzazione del disegno complessivo del futuro ecosi-
stema di Sanita Digitale, sono i seguenti.

* Potenziamento dei servizi per gli operatori: identificare strumenti e tecnologie da rendere
disponibili ai professionisti della salute al fine di migliorare il livello di qualita ed efficienza dei
servizi sanitari.
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* Miglioramento del Patient Journey: semplificare l'accesso e migliorare 'esperienza d'uso
dei cittadini durante l'intero percorso di cura al fine di garantire una sempre maggiore fruibilita
e accessibilita dei servizi.

* Innovazione tecnologica: introdurre nuove e innovative architetture tecnologiche in grado di
generare servizi a maggior valore aggiunto e potenziali sinergie tra le diverse professionalita.

* Valorizzazione dei dati: ampliare e valorizzare il patrimonio informativo disponibile a livello
regionale nonché la qualita e le possibilita di utilizzo delle informazioni abilitando la transizione
verso un modello di “Sanita Digitale Data Driven”.

* Evoluzione sostenibile: garantire la completa sostenibilita tecnologica, gestionale ed econo-
mica di servizi e tecnologie durante l'intero ciclo di vita.

* Governance regionale integrata: abilitare una governance regionale, centralizzata e inte-
grata, tra servizi business e architetture tecnologiche, coniugando servizi centrali e sistemi di-
stribuiti nei contesti aziendali.

Il Piano strategico indirizza in modo concreto molteplici progettualita che contribuiranno al raffor-
zamento complessivo del livello di digitalizzazione dei servizi sociosanitari, al potenziamento del
patrimonio informativo regionale e alla progressiva attuazione di un modello di governo centraliz-
zato dei servizi sociosanitari basato sulla disponibilita di dati in tempo reale (Figura 1).
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Figura 1. Principali interventi previsti nell’ambito del Piano strategico di Sanita Digitale di Regione
Lombardia

Tutti gli interventi previsti nel Piano strategico vengono descritti attraverso una scheda grafica
che riporta la descrizione sintetica del progetto, il contesto tecnologico e organizzativo nel quale
si colloca, il dimensionamento economico, le linee di innovazione tecnologica sulle quali si fonda,
il contributo atteso rispetto agli obiettivi definiti dal Piano strategico, linterdipendenza con altri
interventi, la relazione con altri progetti nazionali, la durata e il cronoprogramma delle attivita.

Tra i principali interventi previsti nel Piano strategico di Sanita Digitale si citano i seguenti:

* la Cartella Clinica Elettronica regionale di ambito ospedaliero per la gestione comple-
tamente digitalizzata dei ricoveri e dei percorsi di specialistica ambulatoriale presso 19 enti
sanitari e oltre 50 strutture ospedaliere che condivideranno lo stesso strumento tecnologico;
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* la Cartella Clinica Elettronica regionale di ambito territoriale per la completa gestione
digitale dei servizi socioassistenziali e per supportare lo svolgimento delle attivita da parte de-
gli operatori delle Case della Comunita e delle Centrali Operative Territoriali;

* il nuovo CUP regionale per la gestione trasparente e condivisa dell'offerta dei servizi di spe-
cialistica ambulatoriale erogati dagli enti sanitari pubblici e privati;

* la Digital Pathology e 'Automazione della Logistica del Farmaco per lefficientamento
delle reti diagnostiche specialistiche e per la sicurezza in ambito ospedaliero;

* ilpotenziamento del Fascicolo Sanitario Elettronico per la condivisione di un sempre maggiore
numero e tipologia di dati sanitari dei cittadini lombardi, per facilitare la collaborazione professio-
nale tra gli operatori sociosanitari e per facilitare 'accesso ai servizi da parte dei cittadini;

* introduzione dei servizi strutturati di telemedicina (televisita, teleassistenza, teleconsulto e
telemonitoraggio) su tutto il territorio regionale per realizzare nuovi percorsi di collaborazione
professionale e per semplificare la comunicazione e la relazione con gli assistiti.

Si tratta di interventi fondamentali per l'attuazione della “Trasformazione Digitale della Sanita lom-
barda”, per il potenziamento e valorizzazione del patrimonio informativo regionale e per la progres-
siva attuazione di un modello organizzativo di sanita orientato ai dati (data driven).

Per garantire un'adozione omogenea delle diverse progettualita da parte di tutti gli enti sanita-
ri, Regione Lombardia ha assunto un ruolo di governo e coordinamento centrale delle attivita di
pianificazione, progettazione, attuazione, controllo e valutazione degli esiti dei diversi interventi.
L'obiettivo € quello di cogliere l'opportunita per Regione Lombardia di finanziare e realizzare le
iniziative previste dal Piano strategico di Sanita Digitale, garantendo un’adozione omogenea delle
soluzioni tecnologiche innovative in tutta la regione e una maggiore sinergia tra le diverse entita
coinvolte nella realizzazione dell'ecosistema digitale complessivo.

Il Piano strategico di Sanita Digitale contiene, inoltre, la visione di Regione Lombardia sulla corretta
modalita per affrontare temi di rilevanza strategica quali l'approccio nell'adozione alle opportunita
tecnologiche offerte dal cloud, la definizione del modello di attuazione delle politiche di cybersi-
curezza, la strategia per 'adozione, il governo e la diffusione dei servizi e tecnologie di intelligenza
artificiale sul territorio regionale e la strategia per il continuo potenziamento e valorizzazione del
patrimonio informativo regionale (“data strategy”).







Come ¢ cambiato
il modello organizzativo
grazie alla Sanita Digitale

Andrea Belardinelli, Dzrettore Sanita Digitale e Innovazione, Regione Toscana

Sanita (cento per cento) digitale: la citizen journey in Toscana

L'esperienza della Regione Toscana in relazione alla cosiddetta trasformazione digitale € stata av-
viata nel 2019, con la progettazione dellecosistema di Sanita Digitale regionale, ma ha trovato
nellemergenza COVID un booster di fondamentale importanza per svilupparsi e mettere a punto,
in pochissimo tempo, strumentiinnovativi in grado di abbinare efficacia, rapidita, possibilita di con-
trollo delle performance e fruibilita da parte dei cittadini a prescindere dal loro grado di istruzione
o abilita tecnologica e digitale. E cosi che & nato il progetto “Sanita (cento per cento) Digitale”.

Il Progetto

L'obiettivo primario del progetto - dispiegato sull'intera area regionale e che coinvolge reparti, ser-
vizi diagnostici, strutture ospedaliere, Aziende sanitarie territoriali e ospedaliere, RSA, ma anche
laboratori privati e farmacie - € stato quello di offrire servizi sanitari digitali unici, di elevata qualita
all'intera popolazione toscana, realizzando cosi il cosiddetto citizen journey (viaggio del paziente)
in modalita digitale. Tutto cio tenendo ben presente che quando l'organizzazione € la Pubblica Am-
ministrazione, l'utente e un cittadino. E quando la Pubblica Amministrazione € la Sanita, il cittadino
e anche un paziente. Di conseguenza, l'approccio human centered ¢ stata la chiave per mettere a
punto sistemi in grado di unire service design, content design, user research e user interface quali
base dellintero impianto progettuale.

A oggi il progetto & composto da una serie di servizi, integrati tra loro:
1. servizio di prenotazione prestazioni sanitarie;

2. servizio consultazione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE);
servizio gestione Celiachia;

o

servizio cambio medico;
servizio di richiesta trasporto di soggetti con fragilita socioeconomica;

o
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6.
7.
8.
9.

servizio prenotazione per prelievi ed esami di Laboratorio Analisi senza fila;
servizio di televisita e di teleconsulto;
servizio di televisita-video-interpretariato con supporto LIS (Lingua Italiana dei Segni) online;

servizio di orientamento e accesso alle cure nei servizi sanitari territoriali, per gli stranieri pre-
senti nel territorio toscano;

10.FSE integrato ai servizi e con possibilita di delega;

11. applicazione sul percorso nascita, hAPPyMamma, per accompagnare le donne dall’inizio della
gravidanza fino al primo anno di vita del bambino;

12. servizio di sportello digitale (telepresenza) per aree interne o scarsamente popolate;

13. guida ai servizi sanitari digitali con lutilizzo dell'Intelligenza Artificiale (non generativa) che ac-
compagna l'utente con chatbot e assistente umano digitale.

Tutti i servizi sono stati disegnati in ottica multicanale per venire incontro alle differenti esigenze e
alle diverse capacita dei cittadini e - in alcuni casi - anche multilingua. Vengono quindi offerti sia
sotto forma di web App (per chiha un personal computer [PC] a disposizione) sia di App per dispo-
sitivi mobili tablet o smartphone (App “Toscana Salute”, che ha avuto oltre 1 milione di download
dal luglio 2021 a oggi e registra oltre 22.000 accessi unici giornalieri autenticati, costantemente
in crescita) e di Totem multimediali (PuntoSi diffusi sul territorio). Tale varieta di offerta ha ne-
cessariamente richiesto il coinvolgimento di molte professionalita: dal personale amministrativo,
sanitario e tecnico delle Aziende sanitarie e ospedaliere del Servizio Sanitario Regionale, ai privati
accreditati, ai farmacisti, fino al Terzo settore (organizzazioni di volontariato e Comitati CRI [Croce
Rossa Italiana]) e agli operatori di fornitori esterni.

E cosi che il “viaggio del paziente” si e trasformato consentendo un risparmio di tempo e risorse.
Oggi il cittadino puo fare una televisita con il proprio specialista, ricevere contestualmente via SMS o
e-mail le ricette divisite o farmaci, prenotare online le visite o il ritiro dei farmaci, pagando leventuale
ticket in modalita no-cash e ritirando lesito dei propri esami direttamente dal proprio FSE sull’App, su
PC o da Totem. Il tutto da casa, in ogni ora del giorno e della notte, festiviinclusi, e se necessario con
il supporto di Sara, l'assistente umano digitale. Insomma, una vera rivoluzione digitale.

La gestione del cambiamento

Per identificare le necessita delle persone che utilizzano i servizi progettati - e conoscere nel det-
taglio la loro esperienza di interazione - ricorriamo spesso al “Consiglio dei cittadini per la salute”,
che consente la partecipazione degli utenti alla pianificazione, programmazione e funzionamento
dei servizi sanitari. Inoltre, definiti i primi prototipi, apriamo ove possibile degli ambienti permanenti
di test e staging arruolando - oltre i cittadini - anche colleghi della Direzione, della Presidenza,
oppure colleghi di Estar o delle ASL (si pensi, per esempio, allambiente TestFlight per 'App “To-
scana Salute”), al fine di testare nuovi servizi e funzioni e raccogliere feedback in grado di orientare
e migliorare lo sviluppo. Dove invece si va a incidere direttamente sui processi aziendali, diventa
utile un vero e proprio lavoro di co-design delle iniziative. Appositi corsi di formazione vengono poi
organizzati per questi livelli anche attraverso prodotti editoriali per avviare i corsi di formazione in
FAD, estesi poi a tutti gli operatori aziendali.
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Infine, perché il sistema sia effettivamente fruibile dal pubblico, vengono implementati piani di
comunicazione anch’essi multicanale: dal sito web istituzionale di Regione Toscana, ai siti web
tematici SEO (Search Engine Optimization) oriented, le newsletters aziendali, materiali informa-
tivi cartacei (locandine, folder, pamphlet, segnalibro, infografiche ecc.), video pillole cosiddette
“motion graphic video” (corti ma efficaci), inclusi spot pubblicitari radiofonici o proiezioni nei
circuiti del cinema.

Elementi di miglioramento del Progetto

| numeri dimostrano come il progetto sia ben decollato da un punto di vista dell’utilizzo e del
gradimento, ma e necessario migliorare la qualita della formazione e dell'informazione del per-
sonale sanitario. | monitoraggi relativi al gradimento dei servizi indicano come i cittadini vengo-
no a conoscenza delle opportunita digitali dall'esterno e non dagli operatori (infermieri, medici
di medicina generale ecc.) che talvolta risultano meno informati dei cittadini stessi. Gli “attori
potenzialmente resistenti” sono talvolta interni alle aziende attraverso atteggiamenti di “prote-
zionismo” delle soluzioni locali che conoscono o di “corporazione”. Cosi non propongono le so-
luzioni regionali descritte, pensate per uniformare comportamenti e soluzioni univoche su tutto
il territorio.

Sul tema del digital divide, va segnalata 'attivazione del progetto pilota “Connessiin buona compa-
gnia”, studiato per aiutare gli over 65 nell'uso di tecnologie e nell'accesso ai servizi pubblici digitali
regionali, servizi locali e di pubblica utilita. E un'iniziativa finalizza a offrire servizi di prossimita, ab-
battere il divario digitale, promuovere la partecipazione attiva della popolazione e la salvaguardia
del diritto di cittadinanza digitale. Il tutto attraverso l'impegno sinergico della Regione Toscana,
Anci Toscana e dei sindacati pensionati SPI CGIL, UIL UILP, CISL FNP, che hanno fornito importanti
punti di ascolto per comprendere e monitorare le difficolta nellapproccio alle nuove tecnologie
della popolazione over 65, la piu colpita dal disagio nella fase di transizione al digitale avvenuto
post-pandemia. Attraverso il servizio offerto da “facilitatori digitali” presso le Botteghe della Salu-
te, il cittadino pu0 usufruire di percorsi personalizzati di alfabetizzazione e di accompagnamento
nell'accesso ai servizi online della Pubblica Amministrazione.

Risultati

Gia oggi i risultati sono misurabili quantitativamente e i benefici ben consolidati ed evidenti. Tut-
tavia, ci attendiamo per il futuro un ulteriore risparmio di tempo in termini di prenotazione di
esami e dei monitoraggi in televisita, molto utili specie nelle rivalutazioni delle cronicita. Un altro
vantaggio consiste nella dematerializzazione di ricette e documentazione, attraverso il FSE e,
di conseguenza, 'implementazione di protocolli sicuri per il passaggio di informazioni sensibili.
Cio consente anche di diminuire l'impatto ambientale causato dagli spostamenti cosi come dal
trasporto e archiviazione di supporti fisici. Risulta poi rafforzato il concetto di servizio persona-
lizzato, data la possibilita di scegliere in autonomia giorno e ora in cui eseguire la prestazione,
riducendo al massimo la perdita di tempo o di ore lavorative (per sé e per gli eventuali caregiv-
er). Infine, diventa possibile liberare risorse umane preziose che, da mansioni di basso profilo
(sportello), possono svolgere compiti pill evoluti, in un contesto di sempre maggiore scarsita di
operatori qualificati.
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Sostenibilita del Progetto

Il progetto utilizza pienamente linfrastruttura regionale composta dalla rete regionale in fibra ot-
tica RTRT4 e dal data center SCT (Sistema Cloud Toscana). Per la parte riguardante 'hardware,
si utilizzano server virtuali che vengono ammortizzati dal processo di razionalizzazione e conso-
lidamento in corso sui data center aziendali di classe B. Per lo sviluppo software dei vari servizi,
vengono utilizzate le pit moderne tecnologie disponibili (DevOps, microservizi, Docker, container,
orchestratori ecc.) e vengono utilizzati i contratti gia in essere di Regione Toscana (o di Estar). Es-
sendo poi ogni servizio centralizzato e disponibile a tutti, il risparmio & reso possibile anche dalle-
conomia di scala, rispetto allo sviluppo di soluzioni “locali” per ogni Azienda sanitaria/ospedaliera.
Il progressivo risparmio permesso dallimplementazione dei servizi digitali potra quindi essere pro-
ficuamente reinvestito in altri servizi aziendali.

La via regionale per una Sanita Digitale & stata tracciata, ma molto ancora potra essere fatto.
Questo progetto beneficera infatti, nella seconda meta del 2025, di tutti gli ulteriori percorsi di
trasformazione digitale programmati ed effettuati in Regione Toscana, grazie agli investimenti con-
nessi alla Misura 6 Salute del PNRR (si pensi, per esempio, ai tre pilastri FSE 2.0, telemedicina e
Intelligenza Artificiale), che rafforzeranno ancora di piu l'ecosistema di Sanita Digitale regionale
descritto in premessa. Ecosistema che dovra supportare sempre di piu la creazione di percorsi di
cura, che utilizzano a pieno dati e tecnologie, non per mero esercizio tecnologico, ma per creare
valore e rafforzare le basi dell'assistenza sanitaria nell'era digitale.




Il valore della digitalizzazione
regionale

Angelo Paolo Dei Tos, Professore Ordinario di Anatomia Patologica,
Direttore del Dipartimento di Diagnostica Integrata, Azienda Ospedale-Universita Padova

Negli ultimi anni, anche e soprattutto a seguito dello stanziamento dei fondi del Piano Nazionale
di Ripresa e Resilienza (PNRR) e dei progetti a esso correlati, il processo di digitalizzazione della
sanita italiana ha compiuto significativi passi in avanti. In linea generale questa € una buona noti-
Zia e testimonia come le risorse siano state impiegate in maniera fattiva e concreta. Il processo di
modernizzazione in sanita € infatti un passo obbligato per una lunga serie di motivi, non ultima la
possibilita di ottemperare ai programmi europei di cooperazione sanitaria che sono stati implemen-
tati soprattutto dopo lemergenza COVID - un esempio su tutti lo Spazio Europeo dei Dati Sanitari
(European Health Data Space, EHDS).

Tuttavia, una discussione su questo tema deve partire anche da una analisi rigorosa sullo stato
dell’arte della sanita italiana nel suo insieme in modo da non confondere un'opportunita di moder-
nizzazione (cioé la digitalizzazione stessa), con la soluzione unica e assoluta agli annosi problemi
che affliggono il sistema sanitario nazionale. Bisogna quindi comprendere in maniera chiara quali
siano le possibilita offerte dal digitale e, nel contempo, i suoi limiti.

Cominciamo allora con il chiarire un primo concetto che aiuta a comprendere meglio o scenario: il
processo di digitalizzazione, nel nostro Paese, non sta procedendo in maniera organica e unitaria
poiché permangono differenze territoriali tra regioni che sono piu avanti nel processo di digitaliz-
zazione, e altre che sono meno avanzate. Da un lato, infatti, ci sono realta locali che si sono distinte
per l'adozione di strumenti innovativi e la creazione di ecosistemi digitali integrati. Da un altro lato,
invece, permangono realta che faticano a implementare soluzioni di base e che ancora non han-
no raggiunto obiettivi considerati minimi, come l'implementazione dei dati nel Fascicolo Sanitario
Elettronico. Il risultato di questa disparita finisce con il reiterare una situazione che € gia nota nel
Paese, quando si parla di sanita: la persistenza di un divario che incide sulla qualita e lefficienza
dell’assistenza ai cittadini. Quello della disparita nell'offerta dei servizi sanitari € un problema anno-
s0, noto da decenni e alla base di fenomeni socialmente ed economicamente molto rilevanti, di cui
il principale e la migrazione sanitaria. Oggi noi viviamo in un sistema nel quale determinate regioni
sono meta di tale fenomeno perché considerate piu all'avanguardia per cio che riguarda lofferta di
percorsi diagnostico-terapeutici. Indipendentemente dal pensiero di chi scrive - nella comunita pro-
fessionale sappiamo bene come inrealta i livelli di competenza e preparazione siano meglio distribu-
iti rispetto a quanto si possa pensare - resta il percepito della popolazione e la migrazione sanitaria,
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quindi, persiste, generando un circolo vizioso di difficile soluzione. Va quindi chiarito un tema chiave:
il processo di digitalizzazione rappresenta in sé o strumento in grado di colmare il divario di offerta
sanitaria oggi presente tra le varie regioni? La risposta € complessa perché deve tenere conto di di-
verse variabili cosi come delle esperienze che si stanno accumulando a livello territoriale. E cio non
perché il processo di digitalizzazione non sia utile in sé, ma perché - semplicemente - potrebbe non
risultare sufficiente. In primo luogo, € necessario affrontare il tema della governance: le differenze
a oggi osservabili in termini di offerta sanitaria dipendono infattiin grandissima parte dalle modalita
di utilizzo dei fondi erogati dallo Stato ai sistemi sanitari regionali, - fondi che poi vengono utilizzati
attraverso un principio di autonomia che dipende dalla riforma del Titolo V della Costituzione. Il
punto e presto detto: se - come attualmente possiamo vedere - ci sono state inefficienze in termini
di capacita di messa a terra dei progetti, per quale motivo oggi cio dovrebbe cambiare? La digitaliz-
zazione sanitaria € un processo che richiede, esattamente come tutti gli altri processi, una gestione
di progetto basata su organizzazione ed efficienza. Se queste sono mancate in passato, perché
oggi dovrebbe crearsi una cultura della governance solo perché, di fatto, richiesta dal PNRR? Una
seconda criticita viene, come gia accennato in precedenza, dal “peso” che limplementazione del
digitale puo avere sulle singole realta territoriali nelle procedure di tipo diagnostico e terapeutico.
Per cio che riguarda la diagnostica possiamo senz’altro immaginare che possano avviarsi percorsi di
collaborazione a distanza tra i vari centri, mitigando cosi almeno parte dei fenomeni di migrazione
sanitaria. Tuttavia, liter diagnostico & solo linizio di una eventuale presa in carico del paziente. Se a
seguito di una diagnosi mancano, per esempio, le risorse economiche per le terapie avanzate o per
eseguire pratiche chirurgiche allavanguardia, il contributo della diagnostica via digitale incidera in
maniera limitata in termini di contenimento delle spese.

Un altro tema di importanza centrale € quello relativo alle professionalita coinvolte nel processo.
In un'ottica di collaborazione di rete € necessario, oltre ad avere implementato il servizio, anche
acquisire figure in grado di assicurare la gestione del servizio stesso e cio - ancora una volta - di-
pende dalle risorse economiche a disposizione. Questo passaggio consente di introdurre un altro
tema di riflessione complessiva: quello per cui il processo di digitalizzazione € destinato a diven-
tare una sicura fonte di risparmio per il Servizio Sanitario Nazionale. Lo scenario spesso descritto
e il seguente: il progresso tecnologico introduce - attraverso il potenziamento degli strumenti di
diagnosi e la conseguente maggiore appropriatezza terapeutica - possibilita di risparmio dovute
a una presa in carico piu precisa e personalizzata. Ebbene, anche questa narrazione deve essere
verificata, poiché - allo stato attuale - € un’affermazione apodittica ma non verificata da studi con-
creti. Al contrario, l'esperienza che si sta accumulando attraverso l'implementazione del digitale
sui territori racconta una realta differente. Nella Regione Veneto siamo oggi nella condizione di
dover gestire i dati relativi a 3 milioni di pazienti oncologici in apposite repository. Queste devono
ottemperare a requisiti obbligatori che devono coniugare capacita di stoccaggio, efficienza e la
necessaria cybersecurity. Il tutto, peraltro, deve essere gestito da personale qualificato, in grado
di aggiornare continuamente le proprie competenze, anche in virtu dell’evoluzione delle tecnolo-
gie e delle normative. Tali costi, per una gestione cosi descritta, sono assolutamente rilevanti e
riassorbono, per cosi dire, i vantaggi correlati alla tesi del “risparmio tout court”. Sicuramente il
PNRR ha messo a disposizione una grande quantita di fondi che ha consentito la messa a punto
di progetti di grande ambizione in tempi estremamente rapidi. Tuttavia, € bene considerare che lo
stesso PNRR ha consentito 'avviamento di un cantiere decisamente ambizioso e ne ha sostenu-
to l'apertura vincolando alla stessa la spesa di progetto. Ma attraverso quali risorse si potra poi
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passare alla gestione ordinaria di quanto realizzato a fondo perso? Quando la fiammata nel PNRR
esaurira il combustibile economico si dovra obbligatoriamente tornare ai vincoli di spesa, sapendo
che la disponibilita della spesa pubblica da destinare alla sanita & comunque relativa al Prodotto
Interno Lordo. Tali elementi, a parere di chi scrive, non sono sempre al centro del dibattito e merite-
rebbero riflessioni accurate e strategie di governance che sappiano coniugare capacita, prudenza
e accuratezza. Gia oggi, sui progetti finanziati, si stanno introducendo elementi di correzione per i
motivi appena citati.

In conclusione, possiamo dire che i processi di digitalizzazione, in sanita, sono i benvenuti perché
correlati strettamente al progresso diagnostico e terapeutico, come sempre accade per ogni in-
novazione. Permane perd un problema di governance e questo potrebbe preludere a un ulteriore
allargamento del divario nelle performance sanitarie tra le regioni. Resta quindi aperto il tema su
come si crea efficienza in sanita e sull'utilizzo piu corretto e razionale dei fondi destinati a essa. Il
ruolo del digitale, dunque, non puo che dipendere strettamente da alcuni fattori a monte di esso.







Evoluzioni PDTA: il digitale

che favorisce una pit omogenea
adesione ai PDTA a livello italiano
superando le inefficienze

Mattia Altini, Direttore Generale Azienda Unita Sanitaria Locale (AUSL) Modena

L'innovazione tecnologica sta trasformando radicalmente il settore sanitario, offrendo nuove op-
portunita per migliorare la sicurezza, la qualita e 'accessibilita delle cure. In questo contesto, inte-
grare le nuove tecnologie nei Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA) puo essere la
strategia vincente per promuovere lefficienza del sistema e 'adesione alla “best practice” da parte
degli operatori sanitari.

| PDTA rappresentano uno strumento di “clinical governance” e definiscono la migliore sequenza
di azioni per la presa in carico dei pazienti'. Il loro obiettivo & garantire la continuita degli inter-
venti e l'integrazione tra i diversi servizi, superando la frammentazione in ottica di multiprofes-
sionalita e multidisciplinarieta. La progettazione di un PDTA deve essere centrata sul paziente,
coinvolgendo tutti gli attori implicati nel percorso, quali i professionisti, il management, le asso-
ciazioni di pazienti e caregiver, integrando in un’unica visione sistemica tutti i fattori che influen-
zano la qualita dell’assistenza.

Le opportunita dell’innovazione tecnologica
Diverse nuove tecnologie offrono opportunita per migliorare i PDTA.

* Telemedicina: la telemedicina consente di erogare servizi sanitari a distanza, facilitando l'ac-
cesso alle cure per i pazienti che vivono in aree remote o che hanno difficolta a spostarsi. Lin-
tegrazione delle soluzioni di telemedicina con i sistemi digitali sanitari pud aumentare la presa
in carico, il follow-up anche da remoto, l'aderenza alla terapia e il confronto tra professionisti
tramite televisite e teleconsulti. Pud inoltre giocare un ruolo fondamentale nel promuovere la
riallocazione di servizi fuori dal setting ospedaliero?.

* Internet of Medical Things (loMT): 'loMT comprende una vasta gamma di dispositivi medici
connessi che raccolgono dati in tempo reale sui parametri vitali dei pazienti®. Questi dati sono
utilizzabili per monitorare 'andamento delle patologie, personalizzare i trattamenti e interveni-
re tempestivamente in caso di necessita.

* Intelligenza Artificiale (IA) e Machine Learning (ML): l'IA e ML possono analizzare grandi
quantita di dati sanitari per identificare pattern, fare previsioni e supportare le decisioni clini-
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che. Algoritmi di A possono essere utilizzati per la diagnosi precoce, la personalizzazione delle
terapie e la gestione delle malattie croniche.

Big Data Analytics: 'analisi dei big data sanitari puo fornire informazioni preziose per migliora-
re la programmazione sanitaria, la prevenzione delle malattie e la gestione delle risorse.

Le sfide di implementazione delle nuove tecnologie in Sanita

Implementare l'innovazione tecnologica nei PDTA - e in generale in tutto 'ambito sanitario - pre-
senta alcune sfide da affrontare collegialmente a livello nazionale e internazionale.

1.

Data protection: la raccolta e lutilizzo di dati sanitari sensibili esige 'adozione di rigorose misure
di sicurezza per garantire la privacy dei pazienti. La normativa europea, come il GDPR (General
Data Protection Regulation), fornisce un quadro di riferimento per la protezione dei dati, ma oc-
corre adottare misure tecniche e organizzative specifiche per garantire la sicurezza dei dati sani-
tari nei PDTA, a partire dalla formazione dei professionisti sulla corretta gestione dei dati*.

Interoperabilita dei sistemi: i dati sanitari sono spesso frammentati tra diversi sistemi infor-
matici, rendendo difficoltosa la condivisione di informazioni. Per garantire un flusso di dati affi-
dabile, & necessario promuovere l'interoperabilita tra i sistemi attraverso 'adozione di standard
(per esempio HL7 FHIR) e l'implementazione di sistemi di gestione centralizzata dei dati (per
esempio data warehouse e data lake). Tali accortezze servono a valorizzare la grande quantita
di dati gia esistenti e a perseguire soluzioni “data driven”.

Cambiamento culturale: l'introduzione di nuove tecnologie nei PDTA richiede un cambiamen-
to culturale nei professionisti e all'interno dell'intero sistema sanitario. Gli operatori sanitari de-
vono essere debitamente formati all'utilizzo delle nuove tecnologie, relativamente sia a rischi
sia a opportunita. La richiesta di modificare le proprie modalita di lavoro deve essere accompa-
gnata dal coinvolgimento nella progettazione dei PDTA e nell'implementazione delle tecnologie
per attuarli, fornendo supporto informatico e metodologico e creando un sistema virtuoso di
cultura e trasparenza del dato®. Cio per evitare che la creazione di un PDTA non si fermi alla
sola redazione di un documento, ma consenta ai professionisti di acquisire le competenze per
aderire alle migliori pratiche.

Costi di implementazione: 'adozione di nuove tecnologie richiede investimenti significativi
di partenza in infrastrutture, tecnologie e formazione del personale. In tale ottica & di vitale
importanza misurare correttamente vantaggi e inefficienze, garantendo l'accessibilita delle
nuove tecnologie a tutti i pazienti, indipendentemente dal loro reddito o dalla loro posizione
geografica. E necessario, pertanto, lo sviluppo di modelli di business innovativi e sostenibili,
promuovendo la collaborazione tra pubblico e privato.

I vantaggi di un’adesione omogenea a PDTA tecnologicamente avanzati

A fronte di importanti sfide di implementazione, la leva dell'innovazione tecnologica nei PDTA e
fondamentale per promuovere lequita dell'assistenza e valorizzare il capitale professionale, orga-
nizzativo e strutturale del sistema sanitario®. In particolare, di seguito, cosa permette 'adozione di
un PDTA condiviso e aggiornato.

Migliore qualita delle cure: la disponibilita diinformazioni complete e aggiornate sul paziente
consente di prendere le corrette decisioni cliniche e di personalizzare i trattamenti.




Evoluzioni PDTA: il digitale che favorisce una piu omogenea adesione ai PDTA a livello italiano superando le inefficienze

* Maggiore efficienza: misurare correttamente gli outcome, monitorare i pazienti da remoto,
inserire nei percorsi nuove figure professionali (ingegneri, farmacisti, sociologi, data analyst...)
consente di mettere a valore le risorse del sistema sanitario, riducendo gli errori e gli sprechi.

* Riduzione dei costi: la prevenzione delle complicanze, la gestione ottimale delle malattie cro-
niche e la riduzione dei ricoveri impropri possono contribuire a ridurre i costi sanitari. Inoltre,
la visione di insieme sul percorso, grazie alle tecnologie innovative, identifica piu facilmente le
inefficienze e migliora l'outcome, grazie al rispetto dei timing di cura.

* Maggiore patient engagement: la telemedicina, l'loMT, le App per la salute, l'implementa-
zione di PREMs e PROMs, possono migliorare 'accesso alle cure, lesperienza del paziente e la
soddisfazione complessiva.

Conclusioni

L'innovazione tecnologica offre un‘opportunita irrinunciabile per valorizzare ulteriormente il ruolo
dei PDTA e per creare un sistema sanitario piu efficiente, equo e centrato sui bisogni del paziente.
Le sfide diintegrazione e di utilizzo responsabile delle nuove tecnologie possono essere affrontate
solo attraverso un cambiamento culturale all'interno dei percorsi di assistenza, mettendo i pro-
fessionisti nelle condizioni di poterne beneficiare nella loro attivita quotidiana. Lobiettivo ultimo e
quello di creare un sistema sanitario in cui l'innovazione tecnologica sia al servizio dei professionisti
sanitari e dei pazienti e i loro caregiver, intercettando bisogni espressi per migliorare la salute e il
benessere della popolazione tutta.
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I’applicazione delle tecnologie
digitali nella biofarmaceutica:
opportunita e nuove sfide

da affrontare

Marica Nobile, Direttrice Federchimica Assobiotec

La digitalizzazione rappresenta una delle direttrici piu promettenti nell’evoluzione delle biotecnolo-
gie farmaceutiche, offrendo nuove opportunita di ricerca e sviluppo ma, al contempo, sollevando
sfide di tipo organizzativo, etico e normativo. Il settore della Sanita Digitale, a livello globale, si
trovain una fase di espansione significativa. Secondo una recente indagine “NetConsulting cube™,
in Italia il mercato ha raggiunto un valore stimato di 4,2 miliardi di euro nel 2023, registrando una
crescitadel 9,4% rispetto allanno precedente, e si prevede che continuera ad aumentare a doppia
cifranel 2024 (+10,9%) e nel 2025 (+11,3%), con una lieve riduzione del ritmo di crescita prevista
peril 2026 (+9,3%) e il 2027 (+8%) (Figura 1).
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Figura 1. Mercato complessivo della Sanita Digitale (Fonte: NetConsulting cube 2024)
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Le tecnologie digitali stanno rivoluzionando i processi di ricerca e sviluppo in ambito farmaceutico,
modificando il modo in cui vengono scoperti, testati e sviluppati i farmaci. Strumenti come U'Intel-
ligenza Artificiale (IA) e il Machine Learning (ML) consentono di analizzare grandi quantita di dati
chimici e biologici per identificare rapidamente potenziali molecole, stimandone lefficacia e la si-
curezza. Questo approccio non solo accelera i tempi di sviluppo, ma riduce anche i costi diricerca.

Inoltre, l'analisi di dati clinici e genomici permette di individuare nuove indicazioni terapeutiche per
farmaci gia approvati, riducendo cosi i tempi e i costi associati ai tradizionali percorsi di approvazione.

Parallelamente, 'adozione di dispositivi indossabili e applicazioni mobili ha reso i “virtual trial” una
realta consolidata: questi strumenti consentono di condurre studi clinici da remoto, migliorando
l'efficienza e ampliando la partecipazione dei pazienti, un aspetto cruciale soprattutto nelle malat-
tie rare, dove 'arruolamento rappresenta spesso una sfida significativa.

Le tecnologie digitali stanno poi aprendo la strada a terapie sempre piu personalizzate. Lintegra-
zione tra IA e analisi genomica permette di sviluppare trattamenti specifici non solo per gruppi di
pazienti, ma anche per singoli individui. Un esempio emblematico € rappresentato dalle terapie
CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell), in cui farmacologia e digitalizzazione convergono per
creare trattamenti progettati sulla base del profilo genetico del paziente.

Come evidenziato dal recente Rapporto Meridiano Sanitd di The European House - Ambrosetti?,
l'evoluzione del settore porta con sé alcune sfide, tra le quali (Figura 2):

* sicurezza e privacy dei dati: la gestione di grandi quantita di dati sensibili necessita di una
particolare attenzione alla tutela della privacy dei pazienti, pur tenendo in considerazione l'im-
portanza dell'utilizzo secondario dei dati sanitari a fini di ricerca;

* infrastrutture digitali: le strutture tecnologiche esistenti necessitano di aggiornamenti per
supportare efficacemente lespansione della Sanita Digitale;

* competenze digitali: ['ltalia si colloca nella fascia medio-bassa della classifica europea del
Digital Economy and Society Index (DESI)®, con solo il 46% della popolazione in possesso di
competenze digitali di base, contro una media dell’'Unione europea del 56%.
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Figura 2. Opportunita, sfide e priorita nell'ambito della Sanita Digitale in Italia (Fonte: The Europe-
an House - Ambrosetti)
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Concludo sottolineando come, per sfruttare appieno il potenziale delle tecnologie digitali, sia es-
senziale un approccio collaborativo tra settore pubblico e privato. Questo include investimenti in
formazione per gli operatori sanitari e i cittadini, lo sviluppo di infrastrutture adeguate e un’atten-
zione continua alle implicazioni etiche e normative. Solo con una strategia integrata sara possibile
garantire che l'innovazione digitale migliori la salute dei cittadini, rendendo la medicina pit inclusi-
va, efficiente e sostenibile.
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Un sistema sanitario sempre
piu intelligente, personalizzato
e accessibile grazie

ai futuri trend di evoluzione
della Sanita Digitale

Eugenio Santoro, Responsabile dell’Unita di Ricerca In Sanita Digitale e Terapie Digitali,
Laboratorio di Metodologia della Ricerca Clinica, Dipartimento di Oncologia Clinica,
Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS

Introduzione

La Sanita Digitale sta vivendo una fase di rapida evoluzione, alimentata dai progressi tecnologici
e dalla crescente domanda di un sistema sanitario piu efficiente, personalizzato e accessibile. Il
COVID-19 ha accelerato questo processo, fornendo soluzioni che non solo hanno aiutato il “siste-
ma” a gestire la pandemia, ma che hanno gettato le basi per un nuovo modo di concepire e usare
la Sanita Digitale’. In questo contesto, 'innovazione digitale sta creando nuove opportunita per
migliorare la qualita della cura, la gestione delle risorse e l'esperienza complessiva dei pazienti. |
futuri trend di evoluzione della Sanita Digitale sono influenzati da una combinazione di fattori, tra
cui UIntelligenza Artificiale (IA), UInternet of Things (loT, o Ulnternet delle cose), la telemedicina e il
coinvolgimento diretto dei pazienti.

Intelligenza Artificiale ¢ analisi predittiva

Uno dei principali trend futuri della Sanita Digitale riguarda l'espansione dell'lA e dell'apprendimen-
to automatico. Gia oggi, A viene utilizzata per analizzare immagini mediche, come radiografie,
risonanze magnetiche e tomografie computerizzate, con risultati che spesso eguagliano (e a volte
superano) la capacita diagnostica dei professionisti del settore?. Tuttavia, il potenziale dell'lA non
silimita a questo.

Nei prossimi anni, i sistemi IA saranno sempre piu utilizzati per l'analisi predittiva delle malattie. Gli
algoritmi saranno in grado di esaminare grandi quantita di dati provenienti da diverse fonti, come
Cartelle Cliniche Elettroniche, dispositivi di monitoraggio e risultati di test genetici, per prevedere
l'insorgenza di malattie o la risposta ai trattamenti farmacologici. L'lA consentira di identificare pre-
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cocemente particolari condizioni patologiche e i pazienti piu a rischio di svilupparle, consentendo
interventi tempestivi che miglioreranno le prospettive di recupero?.

L'IA contribuira anche a personalizzare i trattamenti in base alle caratteristiche di ciascun paziente,
alla sintesi delle linee guida (inter)nazionali e della letteratura scientifica presente su MEDLINE.
Per esempio, si potranno ottimizzare i piani di trattamento per malattie croniche come il diabete o
le malattie cardiovascolari, riducendo il rischio di complicazioni e migliorando il controllo a lungo
termine della patologia.

Altre IA, come per esempio quelle generative (Large Language Model, di cui ChatGPT & l'applica-
zione pil nota), gia oggi sono usate per supportare il medico nell'eseguire lavori ripetitivicome, per
esempio, scrivere refertiin un linguaggio semplice piu comprensibile dal paziente e per rispondere
a messaggi di posta elettronica. Un domani potranno essere impiegate per comunicare con il pa-
ziente (per esempio, a scopi di assistenza o prevenzione), magari sfruttando avatar adeguatamente
istruiti e in grado di parlare e di comprendere il contenuto dei dialoghi con i pazienti.

Telemedicina avanzata e monitoraggio remoto

Il trend della telemedicina continuera a evolversi, con applicazioni sempre piu sofisticate che inte-
grano nuove tecnologie e piattaforme. La telemedicina non si limitera piu solo a videoconferenze e
consultazioni di base, ma si evolvera in servizi di assistenza a distanza piu completi e personalizza-
ti*. Nei prossimi anni, i pazienti potranno usufruire di un monitoraggio continuo delle loro condizio-
ni da remoto, grazie a dispositivi intelligenti come smartwatch, sensori e dispositivi wearable che
inviano dati in tempo reale ai medici. LA sara utilizzata per analizzare questi dati in tempo reale,
prevedendo potenziali complicazioni e avvisando i medici in caso di anomalie.

Su questo versante il domani & gia in qualche modo l'oggi. Dal 1° ottobre 2024, con la collaborazione
di alcune regioni pilota e sotto la direzione di AGENAS, ha preso infatti avvio lattivita di popolamento
dati della Piattaforma Nazionale di Telemedicina. Si tratta di un passo in avanti verso la piena opera-
tivita dell'infrastruttura tecnologica complessiva, composta, oltre che dalla Piattaforma Nazionale di
Telemedicina, dal Fascicolo Sanitario Elettronico e dall’Ecosistema dei Dati Sanitari, che consentira
al Servizio Sanitario Nazionale di migliorare la corretta presa in carico dei pazienti, in modo equo su
tutto il territorio nazionale. Tale attivita si protrarra fino a dicembre 2025 quando iniziera la fase di
gestione “ordinaria” della piattaforma con costante implementazione dei servizi offerti®.

Internet delle cose e Sanita connessa

L'loT e un altro elemento chiave che trasformera la Sanita Digitale nei prossimi anni. Gli oggetti con-
nessi, come dispositivi indossabili, sensori e altri strumenti intelligenti, stanno diventando sempre
piu integrati nei sistemi sanitari. L'loT consentira la raccolta di dati in tempo reale da una moltitu-
dine di dispositivi, come elettrocardiogrammi portatili, bilance intelligenti, termometri e dispositivi
per il monitoraggio della glicemia.

Il flusso continuo di dati provenienti da questi dispositivi consentira ai professionisti sanitari di ave-
re una visione dettagliata e in tempo reale dello stato di salute dei pazienti. La sinergia tra loT, [A e
telemedicina permettera ai medici di adattare i piani di trattamento in modo dinamico e immediato,
migliorando lefficacia delle cure e riducendo la necessita di ricoveri ospedalieri.
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Affinché questo accada, & tuttavia necessario che tali strumenti siano inquadrati (e immessi sul
mercato) come veri e propri dispositivi medici. Solo in questo modo, infatti, la sicurezza clinica
dei pazienti e l'affidabilita dei dati raccolti da tali dispositivi (sui quali i medici potranno prende-
re delle decisioni cliniche) saranno garantite. La regolamentazione in questo settore € giovane
(Regolamento [UE] 2017/745 relativo ai dispositivi medici, Programma Nazionale HTA Dispositivi
Medici 2023-2025, Al Act) e riguarda non solo i dispositivi medici di nuova generazione basati
sul software, ma anche le terapie digitali e tutti quei software che forniscono un vero intervento
terapeutico. Una maggiore conoscenza da parte di tutti gli operatori di queste regolamentazioni
potrebbe ulteriormente accelerare in futuro una loro maggiore adozione®.

Il coinvolgimento attivo dei pazienti nella gestione della salute

Un altro trend significativo e il crescente coinvolgimento dei pazienti nella gestione della propria
salute. Le piattaforme digitali, le App di salute e i dispositivi indossabili stanno cambiando il ruolo
del paziente, che diventa protagonista nella gestione della propria condizione. Grazie alla digitaliz-
zazione, i pazienti possono ora monitorare in tempo reale il loro stato di salute, consultare i propri
dati clinici, ricevere consigli sulla prevenzione e sulla gestione delle malattie e comunicare con i
medici senza doversi spostare.

Nei prossimi anni, questo trend siintensifichera, con una maggiore personalizzazione dell'esperien-
za del paziente. Le tecnologie abilitanti, come i chatbot alimentati dall'lA, forniranno assistenza im-
mediata per rispondere alle domande dei pazienti, offrendo informazioni sulle condizioni di salute e
sui trattamenti. Le piattaforme di telemedicina e le App di monitoraggio della salute miglioreranno
ulteriormente, rendendo i pazienti piu autonomi e informati.

Sostenibilita e accessibilita

Infine, uno dei principali obiettivi della Sanita Digitale futura sara migliorare l'accessibilita e la so-
stenibilita del sistema sanitario. Le tecnologie digitali possono ridurre i costi delle cure, ottimizzare
le risorse e migliorare lefficienza del sistema sanitario, riducendo i tempi di attesa e migliorando la
distribuzione delle risorse.

La digitalizzazione permettera anche di offrire cure di qualita a chi vive in aree remote o svantag-
giate, riducendo le disuguaglianze nell'accesso ai servizi sanitari. Occorre tuttavia sottolineare che
non sempre l'introduzione in contesti assistenziali di questi strumenti ha mantenuto queste promes-
se. 'Organizzazione Mondiale della Sanita ha di recente pubblicato uno studio basato su revisioni
sistematiche della letteratura che dimostrano come questi strumenti siano usati, alla fine, dalle
persone che meno ne avrebbero bisogno (i giovani, coloro che vivono nei centri urbani, coloro che
dal punto di vista di salute e da quello socioeconomico hanno meno difficolta), lasciando invece ai
margini pazienti anziani, quelli che vivono nelle zone rurali e quelli in condizioni socioeconomiche
pil svantaggiate’.

Al fine di garantire il raggiungimento degli obiettivi della Sanita Digitale e di assicurare una mag-
giore uguaglianza sarebbe auspicabile accompagnare lo sviluppo di tali strumenti da studi cliniciin
grado diidentificare le ragioni alla base di una loro mancata adozione e diindividuare le popolazioni
che ne potrebbero maggiormente beneficiare in termini di salute®.
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Conclusioni

In conclusione, i futuri trend di evoluzione della Sanita Digitale porteranno a un sistema sanitario
sempre piu intelligente, personalizzato e accessibile. Grazie all'lA, alla telemedicina, all’loT e alla
medicina personalizzata, la Sanita Digitale sara in grado di offrire cure piu precise, tempestive ed
efficienti, migliorando la qualita della vita dei pazienti e ottimizzando lutilizzo delle risorse. Tut-
tavia, per realizzare pienamente il potenziale della Sanita Digitale, &€ fondamentale affrontare le
sfide relative alla sicurezza dei dati, alla formazione degli operatori sanitari, all'interoperabilita dei
sistemi, alla ricerca volta a identificare e superare i freni alla sua adozione e a identificare i pazienti
che potrebbero maggiormente beneficiarne.
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I trend di evoluzione
della Sanita Digitale
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Chiara Sgarbossa, Direttrice dell’Osservatorio Sanita Digitale, Politecnico di Milano

Il nostro Paese € ormai entrato nel cuore dell’attuazione degli interventi previsti per la Sanita Di-
gitale nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) e cio ha avuto un impatto diretto sulla
crescita della spesa per la Sanita Digitale. Secondo la stima dellOsservatorio Sanita Digitale
del Politecnico diMilano, nel 2023 tale spesa € stata paria 2,2 miliardi di euro, con un aumento del
22% rispetto al 2022. L'impatto del PNRR sulla spesa per la Sanita Digitale deve in realta ancora
manifestarsi appieno: se per alcune azioni, come quelle relative alla digitalizzazione delle strutture
ospedaliere sedi DEA (Dipartimenti di Emergenza e Accettazione di livello | e Il)' si & gia avuta una
forte accelerazione dei progetti, gran parte delle risorse deve ancora essere “messa a terra”.

Tra gli ambiti di innovazione digitale prioritari per le Aziende sanitarie (Figura 1), la cyberse-
curity si conferma al primo posto, come diretta conseguenza dell'incremento di attacchi informa-

Cybersecurity 80%
Cartella Clinica Elettronica 77%
Sistemi di integrazione con sistemi regionali
e/o nazionali (es. FSE, ANA) 68%
Servizi digitali al cittadino 67%
Servizi di telemedicina 66%
Sistemi di integrazione ospedale-territorio 66%
Sistemi Dipartimentali (es. LIS, RIS/PACS) 60%
Repository clinico - Data Repository 60%
Adeguamento al GDPR 56%
Sistemi di Data Analytics 51%
Artificial Intelligence e Machine Learning 40%
Campione: 124 Direzioni Strategiche e CIO di strutture sanitarie

Figura 1. Gli ambiti di sviluppo per Uinnovazione digitale prioritari per le strutture sanitarie (Fonte:
Osservatori Digital Innovation, Politecnico di Milano, www.osservatori.net)
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tici subiti dalle Aziende sanitarie e dalle istituzioni negli ultimi mesi?. Si confermano fondamentali,
inoltre, la Cartella Clinica Elettronica e i sistemi di integrazione con sistemi regionali e/o nazionali
(per esempio, Fascicolo Sanitario Elettronico [FSE], Anagrafe Nazionale degli Assistiti [ANA]), coe-
rentemente con gli obiettivi di digitalizzazione degli ospedali - abilitati anche dagli accordi quadro
gestiti da Consip - e diintegrazione definiti dal PNRR. Anche la telemedicina rappresenta uno degli
ambiti piu strategici per le strutture sanitarie, assieme ai sistemi di integrazione ospedale-territo-
rio, coerentemente con gli obiettivi del PNRR riguardanti il potenziamento dell’assistenza sanitaria
territoriale (Componente 1 della Missione 6 Salute).

Gli interventi per la telemedicina si concentrano su due aspetti chiave: lo sviluppo delle infra-
strutture e la definizione dei modelli organizzativi attraverso cui i servizi dovranno essere erogati.
Dal punto di vista infrastrutturale linvestimento totale ammonta a 1,5 miliardi di euro’: a livello
nazionale, € stata sviluppata e collaudata a fine 2023 la Piattaforma Nazionale di Telemedicina, in
capo ad AGENAS, e si sta avviando lo sviluppo delle infrastrutture regionali guidato per i processi
di acquisizione da Lombardia e Puglia su delega AGENAS. Inoltre, tutte le regioni hanno formaliz-
zato i modelli organizzativi per la telemedicina, che descrivono ambiti chiave come la governance
per l'implementazione e la gestione della telemedicina, i piani per o sviluppo delle competenze di
pazienti e professionisti sanitari ecc.

Non essendo ancora disponibili le nuove piattaforme regionali, nel 2024 la quota di medici che ha uti-
lizzato servizi di telemedicina e rimasta sostanzialmente stabile rispetto allanno precedente: il 35%
dei medici specialisti e il 43% dei Medici di Medicina Generale (MMG) afferma di aver utilizzato servizi
ditelevisita e rispettivamente il 33% e il 35% ha fatto ricorso al telemonitoraggio. Tuttavia, la maggior
parte dei medici specialisti utilizza ancora strumenti non dedicati all'uso sanitario per erogare tali ser-
vizi e che non sono quindi adeguati allo scambio di dati sanitari (46%), dimostrando quindi una limitata
maturita dei servizi erogati dal punto di vista tecnologico. Considerando il punto di vista dei pazienti,
solo '8% ha utilizzato servizi di televisita con lo specialista e |'11% di telemonitoraggio dei parametri
clinici, ma con un livello di interesse futuro a utilizzare questi servizi vicina all' 80%.

Un’altra area di intervento fondamentale del PNRR e quella legata al FSE. Nonostante latteso
FSE 2.0 sia ancora in fase di completamento, medici e pazienti possono accedere ai fascicoli sani-
tari gia disponibiliin tutte le regioni. In particolare, relativamente ai dati rilevati a inizio 2024, il 35%
dei medici specialisti e il 48% dei MMG hanno fatto accesso al FSE, strumento che e gia percepito
come concretamente utile dal professionista: utilizzo del FSE, infatti, riduce il tempo necessario
per reperire le informazioni e semplifica la lettura dei documenti scambiati. Sebbene sia ancora
limitata la disponibilita di informazioni sul FSE, aumentano i cittadini che vi hanno fatto accesso
(41% vs il 35% rilevato nel 2023), anche a fronte di una sempre crescente consapevolezza dei vari
attori che entrano in contatto con il paziente (per esempio, MMG, medici specialisti, farmacisti) e
che possono suggerirne ['utilizzo, oltre che a campagne informative mirate.

L'Intelligenza Artificiale (1A), infine, si sta affermando come un trend di sempre maggior interesse
in ambito sanitario, nonostante non sia ancora ai primi posti delle priorita delle direzioni strategiche
delle Aziende sanitarie. Secondo i medici specialisti e i MMG, U'lA potra essere un valido supporto
per le proprie attivita, per esempio per rafforzare le capacita di accuratezza e personalizzazione
delle cure o per rendere piu sostenibili le attivita di monitoraggio di un elevato numero di pazienti
cronici. Anche i pazienti dichiarano che, se usata con prudenza, l'lA possa portare piu benefici che
rischi (62%) e che possa aiutare il medico nel prendere decisioni piu precise e rapide (58%). Tra le
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preoccupazioni dei medici, invece, emerge il rischio che automatizzazione di alcune attivita possa
condurre a errori e che l'introduzione dell'lA nella pratica clinica possa diminuire il valore del giudi-
zio clinico basato sull'esperienza professionale.

In particolare, se nel 2023 il fenomeno di ChatGPT assumeva quasi il carattere di “bolla mediatica”,
oggi € ormai evidente che la sensibilita sul tema dell’lA generativa sia concretamente aumentata,
anche tra i professionisti sanitari: circa il 29% degli specialisti, il 34% degli infermieri e ben due
terzi dei MMG affermano di aver utilizzato |A generativa per la ricerca di informazioni scientifiche. E
inoltre molto elevato linteresse dichiarato dai professionisti a utilizzare in futuro altre applicazioni
di questa tecnologia, per esempio come supporto alle decisioni cliniche e assistenziali o per la
produzione direferti e di documentazione clinico-amministrativa.

A fronte delle diverse azioni in gioco per la realizzazione delle infrastrutture abilitanti previste dal
PNRR e dei nuovi trend di innovazione, € necessario procedere con senso di urgenza verso una
necessaria riprogettazione dei modelli organizzativi per l'erogazione dei servizi e a un sostanziale
empowerment e reskilling di operatori sanitari e cittadini, e un ripensamento dei percorsi di cura.
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Il paziente e la rivoluzione
digitale

Ketty Vaccaro, Sociologa della salute

Le attivita digitali fanno ormai ampiamente parte della quotidianita degli italiani, basti pensare che
9 persone su 10 dispongono di una connessione a Internet e che '88, 7% degli intervistatiin una ricerca
CENSIS del 2023 sostiene che la connettivita a Internet va considerata come un diritto dei cittadini’.

Gli utenti di Internet sono ormai '89,1%?2, i possessori di smartphone, lo strumento che ha consen-
tito il vero salto di qualita nellaccesso diffuso alla rete, sono una quota simile, 1'88,2%, mentre
poco meno sono gli utilizzatori dei social network, 82,0%.

L'utilizzo del digitale e trasversale a tutte le sfere della vita delle persone, dal lavoro al tempo libero,
dai pagamenti al rapporto con la Pubblica Amministrazione, dalle amicizie alle relazioni amorose.

Anche in ambito sanitario esperienza digitale si &€ sempre piu ampliata e diffusa con il tempo: se
l'accesso all'informazione sanitaria disintermediata rappresentava lattivita principale di cittadini
e pazienti, che agli esordi dell'esplosione di Internet ha avuto un grande ruolo nell'affermazione di
una nuova figura di paziente proattivo e responsabilizzato, oggi anche i rapporti con i servizi e con
il proprio medico curante sono sempre piu mediati dall'utilizzo della rete.

Internet € ormai citato come fonte principale diinformazione sanitaria dal 36,4% degli italiani (era-
no il 23,0% nel 2016), facendo perdere terreno allo stesso medico di medicina generale, che era
citato come fonte principale diinformazione in materia di salute dal 72,4% nel 2016 e lo € solo dal
49,6% nel 2022. Inoltre, oltre la meta degli intervistati afferma di utilizzare Internet per prenotare
visite ed esami ed e-mail e WhatsApp per comunicare con il proprio medico.

Certo, rimane il tema del digital divide che, soprattutto nelle prime fasi, ha penalizzato glianziani e
meno scolarizzati, ma 0oggi, anche grazie all'esperienza di alfabetizzazione digitale di massa vissuta
nella fase della pandemia di COVID-19, il divario nell'utilizzo si & notevolmente ridotto (Figura 1).

Inoltre, il grande esperimento sociale del lockdown ha dimostrato che, se lofferta si sviluppa in
chiave digitale, determinando effetti positivi in termini di accesso e opportunita di cura, la doman-
da non fa fatica a seguire.

Per esempio, i dati di uno studio CENSIS relativo alla condizione dei pazienti con diabete riportano
che il 69% dei centri di diabetologia dell'area metropolitana di Milano durante la chiusura dovuta al
COVID-19 ha attivato visite di controllo online e per un terzo dei pazienti intervistati, molti dei quali
anziani, le visite a distanza hanno rappresentato un'ottima soluzione da mantenere?.
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Figura 1. Utilizzatori di Internet per classi di eta (val. %) (Fonte: indagine CENSIS 2023)

Alivello pit generale, i dati di una ricerca CENSIS del 20224 hanno messo in evidenza molte impor-
tanti aperture dei pazienti rispetto al tema della digitalizzazione in sanita.

Intanto, € molto apprezzato tutto cio che comporta semplificazione, cosi che oltre '80% degli ita-
liani ha affermato di non voler tornare indietro rispetto alla ricetta elettronica. Inoltre:

* il 70,1% dei cittadini & pronto a rendere disponibili i dati sulla propria salute per studi, ricerche,
sperimentazioni;

* i166,2% e convinto che i dati sulla propria salute siano gestiti dalle istituzioni nel rispetto della
privacy;

* il65,0% e favorevole a fascicoli sanitari digitali allargati in cui affluiscano, oltre ai dati sanitari,
anche quelli come peso, pressione ecc. rilevabili con App, wearable, smartphone e altri device
a distanza utilizzati nel quotidiano.

Tuttavia, tra gli stessi cittadini, non manca la consapevolezza dei rischi di nuove forme di digital
divide che possono impattare anche sulle opportunita di accesso e fruizione dei servizi che utiliz-
zano le nuove tecnologie come la telemedicina, il monitoraggio a distanza nelle cronicita e tutte le
esperienze di potenziamento delle cure domiciliari basate sull'utilizzo della rete.

Infatti, gli intervistati nella citata indagine del CENSIS sottolineano la necessita di potenziare le
competenze digitali sia degli operatori sanitari (lo afferma il 79,9%) sia degli stessi pazienti e fami-
liari (78,7%).

Piuin generale, il rischio da scongiurare € quello dell'aumento dei divari sociali, legati anche alle
opportunita fisiche di accesso alle rete, con aree del Paese ancora penalizzate rispetto alle pos-
sibilita di connessione, ma anche a una nuova dimensione dei determinanti sociali della salute,
con le piu ridotte possibilita di fruizione dei cittadini non solo meno attrezzati culturalmente ma
anche con maggiori difficolta economiche e piu ridotte opportunita di connessione e accesso ai
device.




Il paziente e larivoluzione digitale

Permangono, per esempio, importanti differenze territoriali anche rispetto all'utilizzo generale di
Internet, con un’utenza complessiva che va dal 90,3% del Nord-Ovest all’'85,3% del Mezzogiorno
e dall'84,6% di chi vive nei comuni fino a 10.000 abitanti al 96,8% di chi vive in citta con oltre
500.000 abitanti.

Il dato culturale da sottolineare € quello di una grande apertura e alte aspettative dei cittadini e dei
pazienti nei confronti delle potenzialita dei nuovi strumenti, che siaccompagna pero alla consape-
volezza dei rischi e della necessita di migliorare il livello di comprensione sulle nuove tecnologie e
i loro effetti.

IL67,6% degliitaliani € convinto che se le innovazioni digitali saranno facili da usare per tuttii cittadini
potranno dare un grande contributo a ridurre le disuguaglianze sociali ma, proprio per questo, affer-
mano, allo stesso tempo, nell’86% dei casi, la necessita di preparare il terreno fornendo informazioni
e competenze che ne facciano comprendere le opportunita e le possibili minacce. Della necessita di
una informazione scientifica di facile comprensione sulle nuove tecnologie e i loro effetti sono mag-
giormente consci proprio coloro che oggi sono piu svantaggiati dal digital divide come gli anziani, che
pure sono ben consapevoli delle opportunita che esse possono rappresentare (Tabella 1).

Tabella 1. Opinioni sulla necessita di un’informazione scientifica di facile comprensione sulle nuove
tecnologie e i loro effetti, per eta (val. %) (Fonte: indagine CENSIS 2023)

Sarebbe importante una informazione

18-34  35-64 65 anni

scientifica di facile comprensione . . Totale
o g anni anni e oltre

sulle nuove tecnologie e i loro effetti

Si 76,7 84,4 94,8 85,8

No 14,4 6,6 2,0 6,9

Non saprei 8,9 9.0 3,2 7,3

Totale 100,0 100,0 100,0 100,0

Allo stesso modo, deve essere forte la consapevolezza che la digitalizzazione sanitaria non si rea-
lizza solo con lo spostamento online di attivita che prima erano svolte in presenza o nel potenziare
'uso di tecnologie da parte dei pazienti, anche con una crescente rilevanza terapeutica, ma va
tradotta in uno strumento di innovazione organizzativa e in una reale opportunita di aumento della
consapevolezza e della responsabilizzazione dei pazienti, di miglioramento nel rapporto con i ser-
vizi per la salute e del benessere quotidiano di ognuno.
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La rivoluzione digitale
al servizio del paziente

Laura Patrucco, Presidente Associazione Scientifica per la Sanita Digitale (ASSD),
Paziente Esperto EUPATI

Il segreto del cambiamento é concentrare tutta la tua energia,
non nel combattere il vecchio ma nel costruire il nuovo
(Socrate)

In un vivere connessi e interconnessi, in cui l'esperienziale si interseca con il relazionarsi in realta
non solo virtuali, ma proiettate verso una centralita della vita digitale impregnata di quotidiano
umano, la capacita di autodeterminazione garantisce identita digitale secondo etica e coscienza.

La rivoluzione del (o forse nel) sistema salute € consapevolmente rivoluzione antropologica, orien-
tata a conferire un senso logico al concetto di cura per l'umano, una rivoluzione che si pone come
strumento di congiungimento fra il salutare e il recepito, tra il socialmente giusto e l'innovazione.

L'avvento del digitale ha trasformato la comunicazione in una processazione delle informazioni,
alla continua ricerca delle giuste domande per le giuste risposte o, meglio ancora, per le risposte
necessarie (Luciano Floridi docet)".

Il concetto di cura inevitabilmente evoca senso di accoglienza, di fiducia, di eticamente sosteni-
bile; concetti ben trasferiti dal “paziente” per antonomasia, vero stakeholder del bisogno, colui e
colei che non possono, non devono piu esimersi dal sentirsi parte di un unico sistema ormai ine-
vitabilmente circolare che, nella sua perfezione geometrica, prova ad azzerare il rischio di essere
l'ultimo della filiera o di non esserci affatto.

L'in-formazione che sancisce il paziente e il caregiver informato, richiama la necessita di appro-
fondire ed esplorare il percorso di cura attraverso una metodologia che permetta di dialogare alla
pari con il mondo digitalmente connesso, senza lasciare indietro nessuno.

Oggi come non mai il sistema di cura ha bisogno di Ambassador del valoriale, dal Terzo settore in poi,
di quell'accoglienza digitale che si affianchi per far crescere, in piena advocacy culturale 4.0, per
avvicinare il mondo della Sanita Digitale alla realta di chi, ogni giorno, ha un bisogno da accogliere, di
qualungue genere sia, per realizzare consapevolezze di intenti e bellezza culturale di azione?.

La modernita del binomio salute e digitale va intesa come strumento per un orientamento sanitario
allavanguardia, tale che possa creare opportunita e innovazione nei percorsi di accesso. Un'e-
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quazione da garantirsi secondo le leggi dell'utilizzatore e quindi con un'autonomia d’uso e di cura.
Il settore delle Life Science e indubbiamente caratterizzato da una profonda trasformazione, una
vera evoluzione tecnologica: pensiamo all'uso dellIntelligenza Artificiale (IA) per lanalisi dei dati
e immagini, della robotica, dei wearable, delle terapie digitali. E atteso, dunque, un miglioramento
della qualita delle cure ai pazienti e della prestazione sanitaria.

Larivoluzione digitale concepita al servizio della persona va doverosamente supportata da modelli
in cui linnovazione si declini all'organizzazione di sistema piuttosto che al rapporto con il cittadino/
paziente, realizzando una piena consapevolezza per una governance che orchestri la tecnologia
come forma di cura in sicurezza, garantendo equa sostenibilita a un Servizio Sanitario Nazionale
socialmente democratico. Tale equita si configurerebbe come prima forma di cura, anche e soprat-
tutto attraverso gli strumenti piu all'avanguardia, che risultano di piena innovazione se realizzabili e
complianti a ogni cittadino, persona o paziente che sia, di qualunque classe anagrafica o sociale.
Il digitale rappresenta una corsa operativa se lo pensiamo come strumento per accrescere cul-
turalmente sia le persone sia gli operatori, con la formazione sinonimo di elemento sostanziale e
garante di cura anche del digital divide.

La tecnologia, se ben utilizzata, riduce distanze, tempi, genera risorse e contrasta gli sprechi. Siamo
nell’era della tecnica e la tecnologia va abilitata al socialmente accessibile, senza bias né culturaliné
sociali; larticolo 32 della nostra Costituzione docet, la salute come impegno individuale e collettivo.

L'uguaglianza e lequita, in termini di accesso ai servizi sociosanitari, e fortemente condizio-
nata dalla conoscenza della nozione di salute: esserne consapevoli significa dare un contri-
buto, ancorché parziale, di contrasto alle diseguaglianze sociali. Ma questo non e sufficien-
te: e necessario comprendere che la risorsa umana, nellarea dei servizi alla persona, rimane
lelemento essenziale ed é qui che bisogna tornare a investire®.

L'uso efficace della tecnologia gia disponibile puo essere tatticamente utile, ma nello stesso tem-
po puo configurarsi funzionale identificare l'innovativita, se non nella tecnologia nei processi che
questa abilita.

La storia insegna che occorre trovarsi in un globale stato diimpellente necessita per adottare nuo-
vi comportamenti e nuovi strumenti; siamo carenti di attitudine al cambiamento e siamo riluttanti
a generalizzare i progressi tecnologici per rendere efficiente il nostro lavoro, a parita di efficacia.

Innovazione digitale terapeutica € educarsi primariamente al valore della persona, con la sua anato-
mia e la sua fisio(pato)logia. Una Sanita di genere deve diventare un obiettivo sociale, conferendo
differenze divalore come tutela omnicomprensiva del diritto alla cura. La digitalizzazione nella ricer-
ca puo divenire un catalizzatore di percorsi ravvicinati, secondo quel concetto valoriale in cui la tec-
nologia sia pensata per la persona; le differenze generano differenze cosi come l'inclusione genera
inclusione, anche di genere. La vera sfida, potremmo quasi osare e dire, in realta non € l'innovazione,
bensi la governance, a proposito di etica e filosofia digitale. Perché il vero potere non e sulle doman-
de, ma sulle incertezze, la forza motrice é trasferire alla tecnologia la giusta governance, nella quale
l'etica non sia considerata solo un mezzo, ma piuttosto come fine, per citare Kant e Floridi.

Accanto al desiderio di conferire continuita al consueto dialogo cosi come in un Forum allargato
multipartecipato, strategico sara proseguire 'engagement del digitale in salute e sanita, indiriz-
zando il focus su tre direttrici innovative, portatrici di diversita disciplinare prospettica: la visione
globale, il confronto con la tecnologia, la questione di genere. E dintorni?.
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In un mondo che viaggia a una certa velocita, spesso differenziale rispetto a quella della compren-
sione umana, rievocare la filosofia del digitale rassicura, perché va a coniare concetti umanizzati
come quello del pensiero, della cultura che ha fatto la storia, ma anche viceversa. Fino ad arrivare
a parlare di educazione culturale digitale, in cui sentirsi autorizzati a cercare empatia e gentilez-
za. L'accoglienza digitale infatti vuole, deve partire da lontano, dall’accogliere in primis Uindividuo
come tale, con la sua identita, con le sue caratteristiche, instillando piuttosto quella curiosita a
sviluppare competenze tecniche, ma ancor prima umane.

Una rivoluzione digitale del digitale che si rispetti non puo non porsi quesiti filosofici, richiaman-
do audaci riflessioni come quelle di una tecnologia informata che porti a una umanita aumentata
piuttosto che a una umanita diminuita. Innovazione di pensiero e creare un orizzonte rivoluzionario,
in cui le prospettive intraviste lascino spazio a quel postumano come confine unico, senza piu de-
marcazioni distinte fra biologia e tecnologia®.

Un percorso di digitalizzazione € un processo che interseca il quotidiano umano, di cura, di vita, in
piu aspettirelazionali, sociali, lavorativi, sanitari, plasmando la modalita di interazione e percezione
con il mondo reale. Sfidante sara ridurre privilegi di accesso, di utilizzo, di etica, rendendo il giusto
per tutti, assecondando o sviluppo non solo del digitale, ma del fruitore formato al digitale. In tale
prospettiva, le tecnologie emergenti, in primis UIA, diventano strumenti chiave per realizzare que-
sta visione postumana di una umanita potenziata.

Il tema fondamentale € investire nella conoscenza, nell'informazione corretta, nelle competenze
dello strumento e sui vantaggi che questo comporta, un ambito che il Terzo settore sostiene e
sviluppa con progressive azioni di advocacy, nellattenzionare il concetto del Digital Patient En-
gagement e delle Digital Soft Skill. Questo si traduce nell'importanza di nuove figure tecniche
territoriali a supporto, dei veri e propri care-partner digitali, che una buona sanita dovrebbe ga-
rantire, figure professionali che possano interagire con la persona/paziente anche da un punto di
vista umano, con la vera centralita del bisogno codificato da competenze digitali human oriented.
Perché in un mondo salute che cambia, anche la sanita cambia. Il concetto dell’alfabetizzazione
trova un funzionale incastro con l'accoglienza digitale in termini di formazione di talenti digitali,
soprattutto lato utenti.

E prezioso stimolo, inoltre, richiamare la teoria dell'eco-digitale, nella passione per neologismi
che il pensiero critico e creativo smuove; la tecnologia va guidata affinché non vi sia inversione di
rotta. Nel concetto di salute possiamo intravedere il benessere identitario, creare quella memoria
che consenta la strada di una comunita in salute, purché consapevole e responsabile.

Al centro il valere come individui in collettivita, nella forza che unisce.

Il paziente con la sua in-formazione e il suo engagement puo essere la prova provata di un percorso
tracciato da percorrere insieme, con la forza del fare rete e della condivisione di competenze come
sale della conoscenza, la stessa che e scienza e cura, secondo logiche di inclusione e armoniz-
zazione delle necessita, degli strumenti e delle persone. L'innovazione e il progresso tecnologico
stanno portando profondi cambiamentiin tutte le nostre vite, con il potenziale di migliorare i risulta-
ti sociali, economici e politici per tutti; sfidante, certamente, poiché non ancora condivisi in modo
equo in tutte le categorie sociali.

L'obiettivo virtuoso sara invocare la bonta delle tecnologie che incontrano il cittadino, facilitan-
do l'autonomia, sostenendo l'appropriatezza sanitaria e valorizzando linterazione tra tutti i player
coinvolti. Levoluzione della sanita € soprattutto trasformazione del mondo utente, desideroso in
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crescendo di nuove conoscenze, di nuovi assetti, di nuove esperienze, avvallate da un’innovazio-
ne in termini di coinvolgimento e di interattivita esperienziale. Inevitabile e sfidante al contempo
affiancare la tecnologia allumano e generare un'equazione in cui la salute possa stare al paziente
come il digitale al progresso, mantenendo quella soggettivita che riesca a evocare la sanita alla
portata di tutti2.

La Sanita e plurale, e il mantra di un sistema complesso deputato a gestire complessita cre-
scenti ad altissima variabilita: lo stato di salute della persona (Beatrice Lorenzin).

Arduo compito, ma auspicabile, che l'alfabetizzazione al digitale con il digitale sia come incipit
di cura, per perimetrare un sistema sanitario competitivo in quanto includente, solido perché co-
progettato, virtuoso se sostenuto. Il mondo dell’associazionismo &€ sicuramente colonna portante,
supportato da evidenze scientifiche, sociali e relazionali: non lasciamo che resti l'unico.

Dall’esperienza del digitale partecipato puo emergere il concetto di Techno Sapiens, che delinea
quella visione futuristica in cui umanita e tecnologia si armonizzano, ricalcolando i confini della
persona. Oggi con la tecnologia abbiamo la possibilita di ridisegnare il mondo Life Science, ma la
direzione in cui lo faremo e leffetto che otterremo dipendera dalla capacita di connessione in pri-
mis umana. Il salto € guardare non solo alla trasformazione fine a se stessa, ma guardare al mondo
human come alla variabile indipendente, perché solo cosi si potra autenticare la tecnologia, valo-
rizzando il capitale umano.

Il digitale € un bene comune e l'uguaglianza deve essere una pietra miliare della cittadinanza digitale.
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L’Intelligenza Artificiale
come soggetto sociale: scenari
per un futuro sociotecnico

Davide Bennato’, Dipartimento di Scienze Umanistiche, Universita di Catania

Uno dei temi piu caldi di questi ultimi tempi € sicuramente quello dell'Intelligenza Artificiale (IA). Da
tema appartenente all'immaginario fantascientifico, a servizio di successo che sta colonizzando
moltissimi aspetti della nostra vita quotidiana.

Come €& potuto accadere tutto cio? Dal mio punto di vista sono due le grandi trasformazioni che
hanno reso possibile che ['IA diventasse una tecnologia alla portata di tutti: U'lA € diventata pop
grazie a due interessanti innovazioni.

La prima € senza dubbio tecnologica ed € rappresentata dai cosiddetti Large Language Model
(LLM). Il termine si riferisce a una classe di algoritmi in grado di riprodurre il comportamento lingui-
stico umano perché sono stati allenati su un numero estremamente grande di testi e pertanto in
grado diimitare le interazioni linguistiche di un essere umano.

La seconda grande innovazione che ha reso U'lA pop e laver reso disponibile tale tecnologia sot-
to forma di chatbot. In pratica, fra tutti gli innumerevoli modi con cui si poteva fornire a tutti la
possibilita di usare la potenza delle IA, si € scelto quello dell’interfaccia domanda-risposta. Tuttii
servizi basati su LLM si presentano come una chat in cui € possibile chiacchierare con un sistema
artificiale. In questo modo € molto facile usare queste tecnologie perché non bisogna conoscere
il funzionamento delle IA, basta solo scrivere un messaggio in forma di domanda e aspettare la
reazione del sistema. Questo fa si che la stragrande maggioranza delle persone non ha idea di
come funzionino ChatGPT, Google Gemini, Microsoft Copilot, Claude.Al, ma questo non impedisce
che vengano usati da chiunque: miracoli dell’interfaccia in forma di chiacchiera (chat, appunto).
C’e un termine in sociologia della tecnologia per esprimere questo atteggiamento, si parla di black
boxism, ovvero usare una tecnologia come se fosse una scatola nera: sappiamo cosa entra, ve-
diamo cosa esce, ma non abbiamo idea di cosa accada all'interno’. E qualcosa che ci accomuna
nella nostra condizione di abitanti del XXI secolo: usiamo artefatti che non sappiamo bene come
funzionano. Ognuno di noi ha la sua black box preferita, usata ma non compresa: Uiniettore diesel,
lo schermo LCD, il microonde.

* Davide Bennato insegna Sociologia dei media digitali e Sociologia digitale presso il Dipartimento di Scienze Umanistiche
(DISUM) dell’Universita di Catania.
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L'IA per0 ha qualcosa di diverso rispetto ad altre tecnologie. E un sistema artificiale che esprime un
comportamento articolato basato su dati le cui risposte non & possibile prevedere?.

Se io uso un forno a microonde, so che quella tecnologia fara sempre la stessa cosa a seconda di
come interverro sulla sua interfaccia che agisce su due variabili: temperatura e tempo di permanenza
del cibo. Le mie aspettative sul funzionamento del forno a microonde sono piuttosto limitate: riscal-
dera, sbrinera, cuocerail cibo. E basta. Una IAinvece € un sistema pit complesso. o posso fare una do-
manda agendo sulla sua interfaccia che si presenta come una chat, il sistema mi dara una risposta piu
0 meno pertinente a seconda della precisione della domanda da me posta. Ma se io rifaccio la stessa
domanda precisando alcuni elementi e omettendone degli altri, il sistema produrra una performance
notevolmente diversa. In pratica, il sistema esprimera un comportamento piu complesso, perché la sua
risposta sara frutto di come esso si € adattato alla domanda che ho posto, e dalla base dati testuali su
cuisi e allenato. Per questo si parla di comportamento diuna lA, perché tale sistema € sostanzialmente
autonomo: da un lato usa i propri cicli di apprendimento, dall’altro gli input sottoposti come domanda
per rispondere alle mie esigenze in maniera sempre piu precisa e sempre piu articolata.

Per questo motivo bisognerebbe pensare alle IA non come tecnologie ma come soggetti sociali®. In
pratica il comportamento delle IA somiglia pit a una versione semplificata di un individuo che a un
forno a microonde: gli individui sono imprevedibili, i forni a microonde sono prevedibili.

Prima di pensare alla provocazione fantascientifica, c’e un altro motivo che legittima 'idea che le IA
siano soggetti sociali, ed ¢ la storia culturale del nostro rapporto con Internet.

Semplificando notevolmente, possiamo dire che Internet nasce come spazio digitale in cui le per-
sone comunicano. Prima con le e-mail e i forum, poi con i siti e il World Wide Web, poi con i blog
e social network, fino ad arrivare a oggi con le piattaforme digitali, la storia culturale di Internet
e la storia di un ambiente di comunicazione che ha digitalizzato tutti i media, sia mass media sia
personal media. In pratica siamo passati da un Internet pensato come sostituto dei mezzi di comu-
nicazione per le masse - giornali, televisione, cinema - a un Internet pensato come sostituto degli
strumenti di comunicazione per le persone - telefono, chiacchiere (chat), foto - diventando un
enorme universo mediale in cui la televisione e la piazza coesistono nello spazio (digitale). Internet
ovviamente non e stato a guardare. Prima confinato dentro uno scatolotto che chiamavamo com-
puter e che lasciavamo sulla scrivania, € uscito di casa usando un dispositivo definito telefonino,
ma in realta computer tascabile. La societa con i suoi media € entrata dentro Internet, Internet con
le sue tecnologie € entrato nella societa.

Quali sono state le conseguenze di tutto cid? Sono arrivati nella societa digitale contemporanea
dei soggetti sociali ibridi, ovvero a meta fra persone e tecnologie.

Fantascienza? Non proprio.

Che cos’& uninfluencer? E una persona che & diventata molto visibile grazie all'uso di Internet. Altre
persone lo hanno trovato interessante da seguire - i suoi follower - finché tale persona € riuscita
a godere di una enorme popolarita grazie a tantissime persone disposte a dedicare una parte del
loro tempo a vedere o ascoltare quello che dice.

Che cos'@ una hashtag community? E un gruppo di persone che non si conoscono fra di loro e non
interagiscono - necessariamente - tra di loro, ma hanno in comune il fatto che quando postano
qualcosa su Internet (Twitter, Instagram, TikTok) usano un particolare hashtag (una parola chiave
preceduta da un cancelletto) per far capire di cosa stanno parlando. Perciod se useranno #festival-
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disanremo il loro commento fara riferimento alla pit importante manifestazione canora italiana, se
useranno #foodporn pubblicheranno la foto di un piatto che hanno cucinato o che hanno consu-
mato e che & stato ritenuto interessante da condividere con gli altri in rete.

Cos’hanno in comune influencer e hashtag community? Sono entita a meta tra soggetti sociali e
tecnologie: sono soggetti sociali in quanto fatti da individui (persone o gruppi), sono tecnologie
perché le proprieta sociali che hanno (visibilita, comunita) sono dovute all'uso di Internet (influen-
cer famosi grazie ai social, community “unite” dallo stesso hashtag). In pratica sono cyborg: in
parte umani, in parte macchine. Ovviamente & una metafora, ma fino a un certo punto.

E le IA? Sono la stessa cosa ma da un‘altra prospettiva: se gli influencer sono individui resi celebri
dal digitale, le IA sono tecnologie rese individui dal digitale.

Immaginate una situazione del genere. Siete online, su un sito per acquistare un prodotto, state
navigando in maniera incerta perché non riuscite a orientarvi, a un certo punto appare un popup
che suggerisce “se hai bisogno di aiuto puoi chiedermi le informazioni che ti servono”. La domanda
e: come faccio a sapere se dall’altra parte del popup c’e un vero essere umano che mivuole aiutare
0 una sofisticata IA che imita un essere umano? Ma alla fine mi interessa davvero saperlo?

IlLmondo che ci stiamo apprestando ad abitare e esattamente questo: uno spazio digitale popolato
da soggetti sociali che possono essere tecnologie che simulano esseri umani (IA) oppure esse-
ri umani che sfruttano tecnologie (influencer). Nella dicotomia fra uomini e macchine, nel nostro
navigare in rete e interagire digitalmente possiamo incontrare tutte le opzioni che si collocano in
quello che non e piu una distinzione netta ma un continuum.

Le conseguenze sono tutte da valutare. Un soggetto digitale prova a convincermi ad acquistare
un prodotto, un altro soggetto digitale interagisce emotivamente e fa si che io mi affezioni, un altro
soggetto digitale mivuole dare consigli su come investire nel sito della banca che ho appena visita-
to. Come posso capire se sono persone o IA? Semplice: non posso®. E se vi sembra fantascienza, gli
esempi che ho sopra citato non sono inventati, ma sono tratti dalla cronaca degli ultimi mesi. Dob-
biamo avere paura o0 abbracciare questo scenario? Dipende: nel mondo esistono persone buone,
cattive e neutrali, anche le IA sono buone, cattive o neutrali. Per il mondo che sta prendendo forma
in questo XXl secolo vale il principio di Jessica Rabbit: le IA non sono cattive, € che le progettano
cosi®. E un mondo nuovo, nel quale dovremo adattarci, in cui dovremo imparare che non tutto quel-
lo che si comporta da umano € umano, ma in cui le opportunita saranno maggiori delle minacce.
Prendiamo la medicina. Finora io mi sono rivolto a un medico, il quale con la sua esperienza, frutto
di studio, aggiornamento e ore di ambulatorio, & stato in grado di fare una diagnosi. Immaginiamo
un futuro in cui prima interagisco con un chatbot che serve a estrarre i sintomi significativi della mia
condizione di salute, fa una serie di diagnosi su basi probabilistiche, e solo dopo interviene il me-
dico umano che lavora con esperienza per capire se il mal di gola e influenza o tonsillite. Davvero
questo scenario puo essere peggiore di quello attuale?

Il vero problema - come sempre - sara politico. Ovvero: come immaginare un sistema sanitario in
cui coesistono IA, medici umani e medici che usano IA? E questa la sfida che il futuro porra a tutte
le categorie professionali, a tutti quei lavori la cui performance dipende dalla capacita di trattare
grandi quantita di informazioni.

Se la figura del cyborg puo sollevare timori, tutti frutto dell'immaginario fantascientifico, puo es-
sere utile provare a immaginare questa tecnologia che imita gli esseri umani come a un sofisticato
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Pinocchio: un essere artificiale che abituato a vivere con il papa Geppetto decise di diventare un
bambino con laiuto di un lungo percorso di crescita e il potere trasformativo della Fata dai capelli
turchini. Chi sia Pinocchio & owvio - U'lA - chi sia Geppetto pure - siamo noi che interagiamo con
le tecnologie - quale sia il lungo percorso e palese - l'apprendimento automatico basato su dati.
Resta solo da capire chi sia la Fata dai capelli turchini.

Sperando che sotto la sua maschera non si nascondano il Gatto e la Volpe.
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L’Intelligenza Artificiale
¢ un nuovo concetto di salute

Pasquale Ventura, Delegato per la Sanita Distretto Rotary 2041
Francis Morandi, Managing Partner TE.MA WARREN GROUP

Nel 1948 il mondo sta lentamente uscendo dai disastri della Seconda guerra mondiale ed € in
corso una faticosa ricostruzione materiale e morale. La neonata Organizzazione Mondiale della
Sanita conia la prima definizione di “Salute” come “uno stato di completo benessere fisico, mentale
e sociale e non semplicemente assenza di malattia o infermita”’. La societa &€ ancora schiacciata
dal peso delle malattie acute e la ricerca scientifica non ha ancora avuto importanti impatti sul-
le malattie croniche, tali da rendere ancora piu utopica una definizione che poggia fragilmente
sull'assenza di malattia.

Nel 1998 il tentativo di aggiungere il termine “e spirituale” alla definizione non trova concordi tutti
ma inizia a porre il problema di un concetto piu vasto, anche se non si arriva alla sua ratifica.

Due anni prima la stesura della Carta di Ottawa?, identificando i requisiti per la salute, stabilisce
che le condizioni e le risorse fondamentali per raggiungere 'obiettivo sono: la pace, la casa,
Uistruzione, il cibo, il reddito, un ecosistema stabile, la continuita delle risorse, la giustizia e l'e-
quita sociale.

D’altro canto la spinta della ricerca diventa talmente forte che vengono ogni giorno identificati stati
di anomalia che non sempre si accompagnano a reali stati patologici ma che vengono comunque
trattati con una ipermedicalizzazione anche sotto la spinta dell'industria, con un forte incremen-
to della spesa sanitaria e farmaceutica, favorendo una percezione dell'individuo come malato e
generando uno stato di ansia, senso di inadeguatezza e insoddisfazione, dato dall'impossibilita di
raggiungere la guarigione.

La definizione di salute del 1948 risulta sempre meno aderente alla realta e diviene evidente che
deve essere strettamente legata alle condizioni di vita, allambiente, allo stato mentale e a una
“mindfulness” religiosa o laica che sia.

Dal lato piu strettamente medico le patologie croniche stanno talmente aumentando di numero,
complessita e indice di sopravvivenza che obbligano alla convivenza con stati patologici che per
definizione non possono avere come fine la guarigione ma che consentono di vivere con elevata
qualita di vita e con soddisfacente o addirittura eccellente percezione della propria condizione
(paradosso della “disabilita”).
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La presa di coscienza di queste realta conduce a una nuova elaborazione del concetto di salute
che viene ben esplicitata in un Congresso in Olanda nel dicembre del 20094, che definisce la
salute come “ability to adapt and self manage in the face of social, physical, and emotional chal-
lenges”. In altre parole, la salute viene definita come uno stato dinamico influenzato da diversi
fattori che devono essere affrontati dall'individuo con il supporto dei propri cari, ove presenti, del
contesto assistenziale territoriale e dello Stato.

Nel frattempo, si viene progressivamente ad affermare la presenza dellIntelligenza Artificiale (I1A)
che viene a impattare in maniera sempre piu pesante su molte realta umane.

In campo medico i terreni di applicazione sono molteplici e, a oggi, molti sono addirittura inimma-
ginabili, a livello di ricerca medica, di sanita collettiva, di medicina preventiva e di cure individuali,
dove nella pratica medica di ogni giorno si possono piu semplicemente esaminare gli impatti gene-
rali sulle patologie acute e croniche.

In particolare, in ambito ospedaliero (non a caso oggi si parla sempre pit spesso di “Smart e Open
Hospital”) il trattamento dell'acuto, specie nell’alta intensita di cura, si potra avvalere di tecnologie
sempre pil avanzate e di una massa di dati e informazioni, strutturata e no (i cosiddetti “big data
sanitari”), che renderanno le diagnosi e le terapie sempre pil pronte, precise, personalizzate e
pertanto piu efficaci. Non scordiamo il significativo impatto dell'lA durante il COVID, fatto che ha
permesso lo sviluppo in tempi brevi del vaccino. Sulle stesse basi l'invio in ospedali e ambulatori
specialistici, da parte della medicina territoriale, sara piu celere e soprattutto selezionato e molto
piu indirizzato e mirato.

Anche il trattamento del cronico sara stravolto dall’avvento della IA, specie alla luce del nuovo
concetto di salute che si & progressivamente affermato.

La nuova definizione, in associazione ai principi di Ottawa (novembre 1986), sposta il focus sull’in-
dividuo, in continua evoluzione, impegnato in un perenne mutamento fisico e mentale, definibile
come fisiologico ma che deve oggi affrontare e gestire piu variabili, dovute a patologie fisiche e
psicologiche (influenzate non solo dalla propria modifica corporale ma anche e soprattutto dai
cambiamenti sociali, ambientali, economici e culturali esterni).

E chiaro che lattenzione del medico si rivolge non pil solo sulla diagnosi e sulla terapia delloggi
ma il suo occhio, supportato dalle nuove informazioni e tecnologie disponibili, dovra sempre piu
saper scorgere fattori di rischio sempre piu diversificati, multifattoriali e interconnessi tra loro. In
altre parole, la quantita di dati utili sara sempre maggiore e piu ricca anche di correlazioni multiple
tra tali dati, fatto che permette che un solo fattore, non rilevato oppure raccolto in maniera non
corretta, potra completamente cambiare lesito dell’intera osservazione.

Sicuramente la visita medica cambiera modalita e si avvarra di nuovi e piu precisi “device tecnologici”
di supporto. Essa potra essere attivata e parzialmente condotta dal paziente stesso, anche presso
il proprio domicilio, sempre pero coadiuvato dal medico o dall'infermiere (una delle opportunita per-
messe dalla telemedicina) ed essere sicuramente pil precisa ed efficace della visita attuale, in quan-
to si potra avvalere delle efficaci opportunita ed elaborazioni terapeutiche oggi permesse proprio
dalla disponibilita e dall'accesso ai big data, integrati con i numerosi “dati del paziente”.

Questo pero potra porre anche importanti problemi nella relazione tra medico e paziente. Da
una parte una certa “disumanizzazione” dell’atto medico, quello che Michel Foucault>® chiamava
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“sguardo medico” proprio per denotare la disumanizzante separazione medica tra il corpo del pa-
ziente e la persona (identita) del paziente.

Si potrebbe adombrare una sorta di catena di montaggio della salute in cui il paziente passa da una
macchina all’altra e da un questionario all’altro, certamente ricevendo diagnosi e terapie in misura
statisticamente significativa anche migliori delle attuali (elaborate esclusivamente dall'essere uma-
no) ma non filtrate dall'umanita di una persona capace anche di compassione.

Dall’altra parte la “corretta presa in cura” contempla sempre piu un'importante raccolta e utilizzo
di dati, per poter accompagnare la persona nell’evoluzione della propria patologia (specie se cro-
nica) e nell'accettazione di un mutamento di una vita, che deve essere vissuta possibilmente nella
sua pienezza e in tutte le sue mutazioni.

L'IA permettera di cogliere con largo anticipo i mutamenti indotti da quei fattori individuati dalla
Carta di Ottawa e sicuramente, in un futuro, la raccolta anamnestica sara in grado di individuare
l'impatto sul singolo anche in relazione al suo stato sociale, ambientale locale e generale e di forni-
re al curante gli strumenti per individuare fattori di rischio personalizzati (per esempio per genere,
per eta e per condizioni generali), grazie ad analisi piu ricche di informazioni significative.

Tutto cio premesso, in tali contesti diventera ancor piu importante garantire la privacy e la sicura
custodia dei dati, in quanto il profilo del paziente diventera molto piu preciso e caratterizzato da
dati sempre pit numerosi e sensibili, rendendo il consenso al trattamento degli stessi non solo for-
male, come adesso avviene, ma realmente “informato”.

Se vogliamo che il nuovo concetto di salute non resti un'utopia come la prima definizione (pur ri-
conoscendone l'immenso valore commisurato ai tempi in cui era stata redatta) si dovra compie-
re ovungue (cioe non solo nei Paesi pil evoluti) uno spettacolare balzo in avanti, favorito proprio
dall’ausilio delllA.

La sofisticata ma realistica evoluzione del concetto di salute, senza l'aiuto dell'lA, rischia direstare
lettera morta, in quanto implica linterazione di cosi tanti fattori che gli attuali sistemi di calcolo,
né tantomeno il singolo individuo, sono in grado di gestire con lefficacia ma anche con lefficienza
necessaria allammalato.

La riflessione e la vigilanza etica sono la condicio sine qua non per la governance di questa nuova
era, in quanto riteniamo che non potra essere la macchina a cercare di farci del male, bensi chi 'ha
realizzata, che potrebbe cablare in essa (pil 0 meno consapevolmente) scopi e procedure opera-
tive inopportune, se non addirittura negative, che potrebbero pertanto condurre anche a danni e
al male.

Ritornando a Foucault, potremmo ora affermare che siamo di fronte a un mutamento dell'episteme
(la conoscenza certa e incontrovertibile delle cause e degli effetti del divenire) e che stiamo en-
trando in una nuova era (dopo quelle del Rinascimento, Eta classica, Modernita): quella dell'lA, da
gestire possibilmente con “sempre attenta positivita”, stanti i potenziali benefici (ma anche rischi)
connessi.

In conclusione, la riflessione sulla salute riporta 'uomo a interrogarsi su se stesso, in senso globa-
le. Neppure U'lA, che € un semplice, sia pure evoluto, mezzo, potra fornire risposte esistenziali. Essa
potra rappresentare comunque un formidabile ausilio in grado di rispondere ai quesiti pratico-sani-
tari che sono stati indicati.
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La Clinica 4.0 si basa sulla digitalizzazione dei processi sanitari e l'integrazione delle tecnologie
digitali nella pratica clinica, che stanno creando le basi per la vera personalizzazione delle cure,
probabilmente il fulcro della Clinica 5.0.

Quando ho iniziato i miei studi, non avrei mai immaginato che, in pochi decenni, avrei utilizzato ro-
bot, visori di Realta Virtuale (VR, Virtual Reality), profilazione genomica e telemedicina per combat-
tere i tumori femminili. Ora, con qualche anno di esperienza alle spalle come ginecologo oncologo,
permettetemi di dirlo con umilta, il progresso che stiamo vivendo non € un risultato tecnologico
ma una conquista umana, frutto della capacita di affrontare le sfide per migliorare prevenzione,
diagnosi e cura di malattie un tempo incurabili.

Questo capitolo esplora in breve con occhio chirurgico le innovazioni della Clinica 4.0 che ho spe-
rimentato in prima persona: opportunita, sfide e soluzioni legate alla digitalizzazione della salute.

Digitalizzazione dei processi

Con la Clinica 3.0 si € introdotta l'archiviazione elettronica dei dati sanitari. Nell'era della Clinica
4.0, sullimpulso della pandemia di COVID-19, assistiamo a un uso estensivo del digitale in ambito
clinico. Secondo 'Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico, durante la pande-
mia, meta dei Paesi ha usato i dati digitali per tracciare casi COVID-19 e rilasciare certificati di vac-
cinazione, evidenziando l'importanza di queste tecnologie nella risposta pandemica’. Da allora big
data, Intelligenza Artificiale (IA) e algoritmi di Machine Learning sono integrati nel triplo dei sistemi
sanitari nazionali con crescenti investimenti che hanno semplificato i flussi di lavoro, ridotto errori
e burnout, ottimizzando luso di risorse?.

Oggi noi stessi vediamo come prenotazioni e gestione online delle liste di attesa, trasmissione crit-
tografata dei referti, telemedicina, App-salute e DTx (Digital Therapeutics) stanno modificando il
rapporto medico-paziente: liberando i primi da attivita burocratiche ripetitive e rendendo piu con-
sapevoli e proattivi i pazienti che fanno uso delle tecnologie a portata di mano.
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Telemedicina: l'uso della telemedicina in ltalia, a partire dalla pandemia, € aumentato del 45%,
grazie anche a una legislazione che, tra le prime in Europa, ne ha facilitato la regolamentazio-
ne e lintegrazione®. | sistemi sono ora piu maturi grazie alla formazione del personale e all’'uso di
smartphone, dispositivi di digital health domiciliari e indossabili, che consentono visite mediche da
remoto, inclusa l'auscultazione del cuore e dei polmoni in tempo reale, migliorando la precisione
delle diagnosi e terapie anche a distanza.

Realta Virtuale: sorprendente ¢ l'impatto della VR che permette ai bambini in ospedale diimmer-
gersi completamente in avventure fantastiche e inattese, distraendosi dalla paura. Inoltre, la VR
consente ai medici di esercitarsi in scenari complessi e migliorare le loro abilita senza rischi per i
pazienti, riducendo la curva di apprendimento, gli errori clinici e aumentando la fiducia in se stessi.

Robotica e Realta Aumentata in chirurgia: i robot si sono rivelati preziosi alleati dei chirurghi,
offrendo una stabilita e una precisione senza pari, oltre alla possibilita di operare a distanza. La
Realta Aumentata (AR, Augmented Reality) rappresenta il futuro della chirurgia, ridefinendo i con-
cetti di informazione, navigazione, precisione e sicurezza intraoperatoria. Un recente studio pilota
in ginecologia oncologica ha dimostrato come 'uso di visori AR permetta di sovrapporre immagi-
ni olografiche tridimensionali delle TAC direttamente sul campo operatorio, senza distogliere lo
sguardo, facilitando l'accesso chirurgico e la rimozione di linfonodi metastatici®.

Precisione delle cure e oncologia personalizzata: € una delle piu affascinanti conquiste della
digitalizzazione e merita una menzione speciale. Grazie ai big data, |A, Deep Learning, ai progressi
della profilazione genomica, terapia genica, CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell) e sequen-
ziamento del DNA tumorale circolante e possibile analizzare e incrociare rapidamente grandi quan-
tita di dati clinici, genetici e anamnestici, prevedendo con buona approssimazione la risposta ai far-
maci e persino le variazioni del tumore in tempo reale con la biopsia liquida, per ridurre la tossicita
dei trattamenti. Inoltre, le App-salute certificate, tenendo traccia delle abitudini e dello stile di vita
di ogni singolo paziente (alimentazione, sonno, attivita fisica, stress, parametri vitali), ci aiuteranno
a disegnare percorsi terapeutici sempre piu personalizzati, rendendo le cure accessibili anche da
remoto e migliorando l'aderenza terapeutica per una medicina proattiva e preventiva.

L’etica della digitalizzazione, dati sensibili, normative e cybersecurity

Come abbiamo visto, la raccolta di dati sanitari digitali migliora la precisione dei trattamenti ma solleva
questioni etiche sul ruolo della tecnologia, l'uso degli algoritmi di IA e responsabilita medica, il rischio
di accesso diseguale alle tecnologie e quindi alle cure, la violazione di dati inavvertitamente esposti
o impropriamente usati per fini non clinici. LOrganizzazione Mondiale della Sanita continua a vigilare®
ma e necessario promuovere noi stessi delle linee guida basate sull'esperienza per ottenere normative
chiare sulluso delle informazioni genetiche e insegnare nelle universita unetica della digitalizzazione.

Sostenibilita ambientale della Clinica 4.0
Il settore sanitario contribuisce trail 5 e 10% alle emissioni di CO2 dirette e indirette®.

Questa consapevolezza ha imposto tecnologie piu sostenibili per lambiente come la telemedici-
na, grazie alla quale la Svezia gia nel 2014 aveva ridotto di 154.000 km i viaggi in auto di medici
e pazienti’, mentre lo Stanford Health Care in California aveva potuto abbattere il 36% delle sue
emissioni, equivalenti al volo transatlantico di circa 17.000 passeggeri®.
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A livello europero, il Policlinico Gemelli guida il progetto Caring Nature di Horizon Europe con
10 soluzioni innovative da sviluppare in 36 mesi, con la collaborazione di 19 partner provenienti da
11 Paesi europei, per ridurre le emissioni del settore sanitario attraverso telemedicina, digitalizza-
zione dei processi per il controllo energetico, produzione di energia da fonti rinnovabili, riduzione
e corretto smaltimento dei rifiuti tra cui carta, plastica, vetro, scorie radioattive e biohazard, inclu-
dendo una data driven governance per la promozione della transizione green.

Verso ’'umanizzazione delle cure nella Clinica 4.0

L'“innovazione clinica”, o clinical innovation, € il vero motore del progresso e una garanzia per 'u-
manizzazione delle cure. Sebbene i limiti di interoperabilita tra sistemi informatici, i costi elevati,
la resistenza al cambiamento, i rischi legati alla sicurezza dei dati e le disparita di accesso rappre-
sentino sfide significative da affrontare, i centri di innovazione costituiscono il fulcro per ospedali,
universita, associazioni di pazienti, aziende e startup. Essi rappresentano l'ecosistema ideale per la
ricerca e o sviluppo di soluzioni sostenibili e a misura d'uomo e di bambino, sfruttando VR, AR, IA,
robotica e telemedicina.

Nei prossimi anni, i dati e l'expertise generati dai centri di clinical innovation saranno fondamentali
per affrontare le sfide etiche e pratiche della sanita, come il sovraffollamento ospedaliero, i tempi
di degenza, i rischi di contagio e l'impatto ambientale, estendendo l'assistenza a distanza per i
pazienti piu fragili. In questo modo, lospedale del futuro sara destinato principalmente alle cure
intensive, con strutture sanitarie piu piccole e interconnesse a milioni di pazienti, e la casa tornera
a essere il primo luogo di cura, come una volta ma meglio di prima.
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Potenzialita del digitale
per sviluppare progetti di cura
per i pazienti

Lamberto Bertolé, Presidente Rete Citta Sane OMS; Assessore al Welfare
e alla Salute, Comune di Milano

Il digitale e diventato parte integrante delle nostre vite. Una rivoluzione che, proponendo nuovi sche-
mi e modelli, ha profondamente cambiato la nostra quotidianita. In questi anni si sono susseguite
pubblicazioni che hanno evidenziato, giustamente, i rischi di questa “invasione”: dalla rinuncia alla
privacy all'isolamento diritorno, dallesposizione all'inganno e al raggiro alla perdita dell'individualita.

Evidenze che, pero, non possono certamente offuscare la preziosa occasione che il digitale rap-
presenta, non solo perché spalanca a tutti e tutte accesso a possibilita finora precluse, in parti-
colare ai meno abbienti, ma anche e soprattutto perché, se utilizzato con criterio e lungimiranza,
rende migliore la vita delle persone in tantissimi campi.

Uno di questi non puo che essere quello della sanita. Tutti concorderanno sul fatto che ci sono
due aspetti che compongono un percorso di cura: quello strettamente medico e quello sociale. In
entrambi i casi, il digitale offre opportunita che fino a vent'anni fa non potevano neanche essere
immaginate. Pensiamo, per esempio, alle operazioni chirurgiche performate a distanza, quando il
paziente si trova a migliaia di chilometririspetto a chi ha il compito di curarlo e non € nelle possibi-
lita di spostarsi e viaggiare. Oppure, molto piu banalmente, valutiamo 'impatto positivo che la te-
lemedicina ha avuto nelle vite di migliaia di pazienti, soprattutto anziani, con patologie per le quali
non e purtroppo immaginabile una cura definitiva, ma solo una convivenza affiancata da uno stret-
to monitoraggio. Quest'ultimo esempio ci porta ad analizzare la fase della malattia su cui il digitale
puo avere un maggior impatto, non solo in termini qualitativi ma anche quantitativi, per il numero
di pazienti potenzialmente coinvolti. Per ogni persona la cui vita viene salvata da un intervento a
distanza operato grazie al digitale, ce ne sono migliaia che hanno superato la soglia della cronicita
e per le quali il digitale puo rappresentare l'ultimo baluardo a tutela della loro indipendenza. E qui,
oltre, all'aspetto medico del percorso, siincrocia quello sociale.

La nostra societa sta invecchiando velocemente. Se e vero che le persone vivono sempre piu a lun-
go, € anche vero che spesso la malattia mina profondamente le basi della loro autosufficienza. E,
nei casi, sempre piu frequenti, in cui questi uomini e queste donne risultino privi di una rete familiare
e sociale di sostegno, il digitale puo rappresentare l'unica alternativa per prolungare la permanen-
za al loro domicilio, ovwviando quindi all'inevitabilita di un ricovero in una struttura specializzata.
Un doppio, importante, traguardo: riuscire a tutelare le persone e, allo stesso tempo, garantire la
sostenibilita di un sistema, quello delle Residenze Sanitarie Assistenziali o dei centri dedicati alle
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persone con disabilita grave, che sta gia dimostrando grandi limiti e che, in futuro, non sara in gra-
do di coprire i grandi numeri necessari. La costruzione di unalternativa € dunque imprescindibile e
il digitale non puod non essere un importante protagonista di queste soluzioni.

Quando l'aspetto sociale entra in gioco, le istituzioni sanitarie condividono la responsabilita con gli
enti locali. Secondo larticolo 1 della Legge quadro 328/2000, infatti, “la programmazione e lor-
ganizzazione del sistema integrato di interventi e servizi sociali compete agli enti locali, alle regioni
ed allo Stato [...] secondo il principio di sussidiarieta”. A prescindere dalle specifiche competenze
assegnate dalla legge, i comuni restano il livello di governo piu vicino ai cittadini. Gli amministratori
locali conoscono meglio di chiunque altro le necessita di un territorio e i bisogni della sua popola-
zione, per questo e fondamentale che vengano coinvolti nella costruzione delle risposte e soste-
nuti con fondi adeguati a mettere in atto gli interventi necessari.

In una grande citta come Milano, la solitudine € una delle piu gravi piaghe sociali del nostro tempo.
Occuparsene vuol dire costruire progetti che possano non soltanto sopperire alla mancanza di
reti di sostegno personali, ma anche creare alleanze virtuose con chi lavora sul territorio. E questo
lobiettivo di C.U.R.A., il progetto del Comune di Milano che prevede forme di assistenza domiciliare
intensive, anche con monitoraggio a distanza e l'introduzione di elementi di domotica.

Una sperimentazione che prevede lintegrazione tra interventi classici - come l'assistenza domi-
ciliare - e interventi innovativi, in particolare il monitoraggio continuo della persona attraverso la
strumentazione domotica collegata a una centrale operativa unica, che raccoglie i dati trasmessi
e garantisce il monitoraggio h24. Ogni percorso e personalizzato in base alle caratteristiche e ai
bisogni del beneficiario.

Per monitorare lo stato di salute e il benessere della persona, sono a disposizione dispositivi di
teleassistenza, con sensoririspetto alle cadute e geolocalizzazione. E possibile, inoltre, prevedere
telefonate con finalita di aggancio relazionale, monitoraggio telefonico per il controllo dell’assun-
zione dei farmaci sulla base della prescrizione del medico di medicina generale e per ricordare
allanziano eventuali appuntamenti per visite mediche. Gli strumenti tecnologici garantiscono, inol-
tre, il controllo dei parametri base della persona: pressione, saturazione, pulsazioni, controllo del
peso, rilevazione temperatura corporea.

Per garantire la sicurezza dellambiente domestico, vengono invece installati sensori per la rileva-
zione delle fughe di gas, luce notturna, sonda di temperatura, sensore per la rilevazione dell’aper-
tura o chiusura della porta d’ingresso, sensori di presenza e movimento con alert su fascia nottur-
na e diurna: tutta la sensoristica domotica invia un messaggio di allarme alla centrale unica in caso
di superamento dei parametri “di norma” che pud comportare un contatto telefonico di verifica,
l'uscita di un operatore domiciliare o il ricorso ai numeri di pronto intervento in caso di impossibilita
di mettersiin contatto con il beneficiario.

Questo progetto e un esempio plastico di come e possibile sfruttare appieno le potenzialita del
digitale, non dimenticando l'aspetto relazionale e, anzi, contemperando le due dimensioni in un
percorso di assistenza personalizzato capace di trarre il meglio da ognuna delle due componenti.

Per concludere, possiamo affermare che le nuove tecnologie rappresentano un‘occasione impor-
tante per migliorare la qualita della vita delle persone malate, a patto che non si dimentichi che la
dimensione sociale € un aspetto fondamentale di tutti i percorsi di cura e che c’e bisogno quindi
di un lavoro per rendere queste due dimensioni capaci di convivere e compenetrarsi, per il bene di
tutte e tutti.




Innovazione e digitalizzazione
in Sanita

Anna Lisa Mandorino, Segretaria Generale Cittadinanzattiva

La digitalizzazione del settore sanitario procede a grandi passi, grazie al forte incentivo dato dal
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 6 - e dalla regolamentazione europea che
via via si sta delineando. Tuttavia, nel nostro Paese, il processo di digitalizzazione del Servizio Sa-
nitario Nazionale non puo definirsi maturo: € necessario compiere ancora dei passi per beneficiare
dei miglioramenti organizzativi resi possibili dall'innovazione. | cambiamenti sociali e i bisogni di cura
emergenti richiedono di prendere in considerazione aspetti nuovi e urgenti sulla riorganizzazione
della medicina digitale e di rendere semplice ed efficace lesperienza del paziente all'interno della
struttura sanitaria, facilitando anche l'assistenza post-degenza e le attivita di controllo e di pre-
venzione. Occorre sfruttare questo enorme potenziale per trasformare la ricchezza di dati sanitari
a nostra disposizione in conoscenze fruibili al servizio dei pazienti e per prevenire, diagnosticare e
curare meglio le malattie. In tutto questo percorso cittadine e cittadini non devono essere lasciati ai
margini e considerati solo i destinatari finali del processo, poiché sono una componente fondamen-
tale del processo stesso che, soltanto grazie alla loro partecipazione attiva, potra completarsi. In
questo contributo vengono approfonditi due temi fondamentali per l'evoluzione del sistema sanita-
rio italiano: la telemedicina e il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), osservati con il punto di vista di
cittadine e cittadini, principalmente sulla base delle segnalazioni che da questi pervengono ai ser-
vizi di informazione e di intervento di Cittadinanzattiva. Questi strumenti rappresentano opportunita
essenziali per migliorare l'accesso alle cure e la gestione delle informazioni sanitarie, specialmente
nel contesto post-pandemico in cui il bisogno di soluzioni digitali € emerso con forza.

Telemedicina

Dal punto di vista dei medici i servizi di telemedicina, dopo la flessione riscontrata nel periodo
successivo allemergenza sanitaria, stanno vivendo una nuova ripresa. Alcuni dati permettono di
stabilire che il 39% dei medici specialisti e il 41% dei medici di medicina generale affermano di
aver utilizzato servizi di televisita, e rispettivamente il 30% e il 39% di aver fatto ricorso al tele-
monitoraggio.

Anche dal punto di vista dei cittadini la domanda di Sanita Digitale nel nostro Paese appare sem-
pre piu forte, via via che si vanno diffondendo le diverse tecnologie e che il grande pubblico viene
a conoscenza dei nuovi servizi di telemedicina.
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Tuttavia, lofferta attualmente disponibile non € ancora al passo con la domanda. Tra le problema-
tiche e criticita segnalate dai cittadini, infatti, spicca al primo posto, con oltre il 90% di frequenza,
il mancato accesso a teleconsulti e televisite perché, semplicemente, non prescritti.

A margine di queste mancate prescrizioni, vi sono altre criticita: tra queste quella che piu ciinter-
roga su possibili rischi di disuguaglianze riguarda le segnalazioni dei pazienti che si dicono non in
grado di attivare gli strumenti tecnologici necessari per effettuare la televisita (Figura 1).

Telemedicina
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Mancata prescrizione di consulti e televisite

Prestazioni e consulti in telemedicina necessari,

()
ma non garantiti 3,0%
Prestazioni e consulti in telemedicina prescritti, 3.0%
. . . e yJ /0
ma non attivati/attivabili
Il paziente non & stato in grado di attivare gli strumenti necessari 3,0%

per effettuare la televisita

Figura 1. Le difficolta di utilizzo della telemedicina da parte dei cittadini (Fonte: Rapporto civico
sulla salute 2024, elaborazione Agenzia di Valutazione Civica, Cittadinanzattiva)

Fascicolo Sanitario Elettronico

L'Agenzia per lltalia Digitale (AGID) e il Ministero della Salute verificano periodicamente 'andamento
e lo stato diattuazione e didiffusione del FSE sul territorio nazionale. In accordo con le regioni, hanno
definito una serie di indicatori che permettono di rappresentare o scenario completo. Nello specifi-
co, le attivita di monitoraggio sono suddivise in due gruppi distinti di indicatori: attuazione e utilizzo.

Indicatore di attuazione

L'indicatore di attuazione mira a rappresentare lo stato di avanzamento nella realizzazione del
FSE regionale e rappresenta la media di realizzazione dei singoli servizi previsti dal piano.

L'indicatore di attuazione a inizio 2024 raggiunge un valore tra il 92% e il 100% per tutte le regioni
d'ltalia, fatta eccezione per la Liguria che si trova all'ultimo posto con '86% (Figura 2).

Indicatori di utilizzo

La seconda tipologia di monitoraggio, quella di utilizzo, ¢ finalizzata a monitorare il reale livello
d’'uso e di diffusione del FSE sul territorio nazionale da parte dei medici e dei cittadini.

Utilizzo da parte dei cittadini

Intanto, nell’attesa che il FSE 2.0 previsto dal PNRR sia realizzato, il fascicolo € comunque presente
in tutte le regioni e i cittadini possono gia ora accedervi. Ma quanti effettivamente lo conoscono
e lo utilizzano? Dall'ultimo Rapporto CREA Sanita, su dati relativi al 2023, circa la meta dei citta-
dini non ha mai sentito parlare del FSE, un dato davvero allarmante, e circa 2 cittadini su 3 non lo
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Indicatore monitoraggio di attuazione per tutte le regioni

Dati riferiti al 2° trimestre 2024 o all'ultimo aggiornamento rilevato dalle singole regioni
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Figura 2. Indicatore monitoraggio di attuazione per tutte le regioni (Fonte: AGID)

hanno mai utilizzato (Figura 3). Il 35% dei cittadini ha fatto almeno un accesso al FSE (era il 33%
nel 2022) e la maggior parte di loro (53%) afferma di averlo usato solo per le funzionalita legate
allemergenza COVID-19 (per esempio, consultazione del Green Pass, dei certificati vaccinali). Si
presenta dunque il rischio che, essendosi affievolita 'impellente necessita di utilizzare tali servizi
per lemergenza, questo strumento non guadagni ulteriore popolarita.

Hai mai sentito parlare di Fascicolo Sanitario Elettronico? Hai mai utilizzato il Fascicolo Sanitario Elettronico?

Cittadini

Pazienti

. Si . No . Non so . Non risponde

Campione: 1.000 cittadini e 278 pazienti
Fonte: Osservatorio Sanita Digitale

Figura 3. Conoscenza e utilizzo del FSE da parte di cittadini e pazienti italiani (Fonte: 19° Rapporto
Sanita, CREA Sanita 2023)
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A seguire i cittadini segnalano problematiche legate al consenso informato, al trattamento dei dati
e alla privacy, ma anche delusione per il fatto che le informazioni che si aspettano di trovare nel
proprio FSE non sono presenti o che il personale sanitario a cui si rivolgono non € in grado di con-
sultarlefaggiornarle (Figura 4).

Fascicolo Sanitario Elettronico
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Difficolta di accesso da parte dell’'utente

Mancata consapevolezza dei cittadini riguardo al consenso informato

. PR . A 9,6%
e relative modalita di utilizzo e gestione dei dati ’
FSE non completo delle informazioni o
caricatef/scarsamente alimentato 7,7%

Difficolta/impossibilita di accesso consultazione e/o alimentazione da parte o
delle diverse figure sanitarie/servizi che hanno in carico la persona 5,8%

Diffidenza dei cittadini riguardo al trattamento dei dati

0
ed effettiva garanzia del rispetto della privacy 1,9%

Figura 4. Le difficolta di utilizzo del FSE da parte dei cittadini (Fonte: Rapporto civico sulla salute
2024, elaborazione Agenzia di Valutazione Civica, Cittadinanzattiva)

Riflessioni conclusive e proposte

| dati presentati mostrano una realta complessa, ma ricca di potenziale. La telemedicina e il FSE
rappresentano strumenti innovativi per migliorare l'accesso ai servizi sanitari e garantire una ge-
stione piu efficiente dei dati clinici. Tuttavia, la loro adozione non e ancora pienamente matura
e persistono barriere significative che ostacolano la piena fruizione di questi servizi da parte dei
cittadini.

Per superare queste barriere occorrerebbe:

1. rafforzare la formazione delle competenze digitali e investire nella formazione dei medici e degli
operatori sanitari per colmare il divario nelle soft skill e per migliorare la comunicazione da remoto;

2. semplificare l'accesso ai servizi, migliorando le piattaforme tecnologiche e integrandole nei si-
stemi sanitari esistenti: ['utilizzo di un’unica piattaforma standardizzata potrebbe facilitare Uintero-
perabilita tra strutture e medici, riducendo le difficolta tecniche per i pazienti;

3. migliorare la diffusione del FSE: servono campagne informative efficaci per aumentare la consa-

pevolezza e l'utilizzo del FSE da parte dei cittadini; parallelamente, occorre semplificare il proces-
so diaccesso, favorendo l'inclusione digitale e fornendo supporto tecnico;

4. tutela della privacy e sicurezza dei dati: le preoccupazioni relative alla privacy devono essere af-
frontate attraverso una maggiore trasparenza e migliori garanzie sul trattamento dei dati personali,
promuovendo il consenso informato in maniera semplice e chiara.




Digitale, sostenibilita sociale
ed equita

Carla Collicelli, Senior Expert dell’Alleanza Italiana per lo Sviluppo Sostenibile (ASviS) e
CNEL, Sapienza Combiomed

Enrico Giovannini, Direttore Scientifico ASviS

L'Alleanza Italiana per lo Sviluppo Sostenibile (ASviS) conduce un monitoraggio continuo, sin dalla
sua fondazione sulla transizione tecnologica, e recentemente soprattutto sull'Intelligenza Artificia-
le (IA), in quanto parte costitutiva delle sfide che U'Agenda dellOrganizzazione delle Nazioni Unite
sullo sviluppo sostenibile al 2030 pone sul tappeto, assieme a quelle relative alla transizione eco-
logica. Da questo punto di vista, a luglio 2024 abbiamo potuto salutare 'adozione della “Strategia
Italiana per llntelligenza Artificiale 2024-2026", che propone quattro obiettivi principali: il raffor-
zamento della ricerca; la formazione delle competenze; il miglioramento dei livelli qualitativi dei
servizi pubblici; nuove e piu avanzate applicazioni in ambito aziendale. E non mancano nella stra-
tegia riferimenti importanti agli aspetti sociali ed etici delle nuove frontiere dello sviluppo digitale,
richiamati nel documento nell'ambito di due tipologie di progetti, uno dellarea della ricerca (R.4
“Progetti interdisciplinari per il benessere sociale”) e l'altro dell’area della formazione (F.6 “Educa-
zione all'utilizzo degli strumenti di IA”), dove si fa riferimento ai temi della cittadinanza, delleduca-
zione civica, della sicurezza, della corretta informazione e dell'orientamento etico. Accanto a cio
la Strategia prevede due ulteriori importanti strumenti per il presidio delle ricadute sociali dell'lA:
uno studio sull'impatto socioeconomico dell'lA su disuguaglianza economica, discriminazione so-
ciale, sicurezza nazionale e delle persone, ottimizzazione delle risorse ambientali ed energetiche
e divario digitale, per una trasformazione digitale centrata sulle persone e con soluzioni orientate
alle digital humanities, cioe allo sviluppo del patrimonio intellettuale e culturale digitalizzato; l'altro
la costituzione di una “Fondazione per llntelligenza Artificiale”, che dovra occuparsi dei modelli
di applicazione sia nel pubblico sia nel privato e del raggiungimento di obiettivi di matrice sociale
quali giustizia, equita e inclusione.

Altri riferimenti importanti rispetto alla transizione digitale e al suo impatto sociale si ritrovano
nel “Piano Nazionale Innovazione 2025” varato nel 2020, che recita: “L'innovazione e la digita-
lizzazione devono far parte di una riforma strutturale dello Stato che promuova piu democrazia,
uguaglianza, etica, giustizia e inclusione e generi una crescita sostenibile nel rispetto dellessere
umano e del nostro pianeta”. Anche 'impostazione data al Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR), sulla base della strategia europea “NextGenerationEU”, & illuminante da questo punto di
vista, in quanto basa il rilancio dello sviluppo a seguito della crisi innescata dalla pandemia da
COVID-19 proprio sul rapporto tra transizione tecnologica, transizione ecologica e transizione so-
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ciale. Come chiarito dal Regolamento (UE) 2020/852 per la disciplina del PNRR, le scelte assunte
per le transizioni verde e digitale devono dimostrare coerenza con il pilastro europeo dei diritti
sociali, attuare riforme basate sulla solidarieta, l'integrazione, la giustizia sociale e un'equa distri-
buzione della ricchezza, e tutelare i gruppi vulnerabili, affinche le economie degli Stati membri si
riprendano, senza lasciare nessuno indietro. In questa stessa direzione si muove anche il “Piano
d’azione per listruzione digitale 2021-2027” adottato dall’'Unione europea il 30 settembre 2020,
che fissa al 2025 l'obiettivo del 70% degli adultitra 16 e 74 anni con competenze digitali di base, e
segnala l'importanza della sensibilizzazione rispetto all'impatto delle tecnologie digitali sul benes-
sere, sullambiente e sul clima, e alla necessita di promuoverne un uso sano, sicuro e costruttivo.
Ancora, nellambito del rapporto “Digital Health 2030”, elaborato da The European House - Am-
brosettinel 2022, numerose sono le evidenze citate rispetto alla sinergia tra sostenibilita sociale e
tecnologia, in particolare per quanto riguarda le prospettive di raggiungimento di popolazioni svan-
taggiate oisolate, quelle dell'assistenza a domicilio con il supporto tecnologico, per la facilitazione
di percorsi diagnostici e terapeutici complessi e per molto altro ancora. In particolare, rispetto alla
parita di genere i documenti ufficiali e lo stesso PNRR si soffermano lungamente e ampiamente sul
tema, sottolineando il ruolo della transizione digitale rispetto alloccupazione femminile e alla lotta
alla violenza interpersonale. E non mancano le attenzioni rispetto all'uso di tecnologie digitali per
la salute mentale dei minori, per la salute e la sicurezza dei lavoratori, per i diritti delle persone con
disabilita e per le minoranze di ogni tipo.

Rispetto alle dichiarazioni e alle strategie ufficiali, rimane da chiedersi quanto di tutto cio sia sta-
to realmente realizzato e quanto potra esserlo in futuro. In realta € ancora presto per valutare
limpatto reale delle tecnologie digitali sulla sostenibilita e sullequita sociale. Ma e certo che la
questione del rapporto tra innovazione tecnologica digitale e IA, da un lato, e benessere e giustizia
sociale, dall’altro, merita davvero una grande attenzione, in quanto e proprio in ambito sociale che
ci si aspetta importanti risultati in termini di sostenibilita dello sviluppo e di progresso sociale. Ed &
altrettanto certo che gli obiettivi di sostenibilita sociale e ambientale, di lotta alle disuguaglianze
e di promozione del benessere e dellequita potranno essere raggiunti solo se le potenzialita del
digitale saranno messe a frutto nella maniera giusta.

Tutto cio € particolarmente evidente nel campo della salute. Si pud anzi affermare, senza tema
di essere contraddetti, che 'ambito medico e probabilmente quello di maggiore impatto positivo
della tecnica e delle forme di IA. Ma la ricerca sociale applicata a questo campo ci ricorda che
questi aspetti positivi non hanno annullato fino a oggi, € non possono sostituire in futuro, il ruolo
della relazione terapeutica che siinstaura tra paziente e terapeuta, medico o altra figura sanitaria
che sia. Su questi e altri temi i dubbi posti dal recente sviluppo tecnologico - nel campo dell’lA,
della robotica e dei social media - € in particolare quelli sollevati recentemente dal prodotto che
va sotto il nome di ChatGPT, sono tanti e importanti. E sono diventati oramai materia di riflessione,
analisi e discussione principalmente nell'ambito delle discipline filosofiche, dove sono nati filoni
nuovi e dedicati, come la filosofia della mente, la bioetica e la neurofilosofia, che ruotano attorno
a concetti quali human enhancement, transumanesimo e postumanesimo. Ma non va dimenticato
che le applicazioni di cui stiamo parlando riguardano pesantemente tutte le altre discipline e tutti
gli ambiti del sapere e dell’esistenza, ivi comprese le discipline sociali, le politiche dello sviluppo
sostenibile e la stessa organizzazione della vita collettiva e individuale sul pianeta.
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In particolare il modificarsi delle possibilita di investigazione e ricerca (il problema dei dati); il supe-
ramento dei limiti di pensiero e di azione propri della collettivita umana; la perdita della creativita e
delle capacita di previsione e progettazione; l'indebolimento della natura relazionale del pensiero
e dei processi sociali; e quello della dimensione valoriale dell’'esistenza, dalle motivazioni etiche
che stanno alla base delle scelte di vita alle attribuzioni di senso all’azione umana; pongono alle
nostre societa questioni importanti dal punto di vista della sostenibilita sociale e dell'equita, su cui
occorrerebbe riflettere attentamente.

Ed e quindi piu che benvenuto lo sforzo che alcuni esperti e alcune aree disciplinari stanno com-
piendo per riflettere e attrezzarsi predisponendo suggerimenti, regole, principi etici. Ma il tutto
avviene, per ora, in una forma decisamente interna a ogni area, tutta settoriale, mentre per evitare
che glieffettinegativi sull'umanita e la vita delle persone (disagio psichico, analfabetismo diritorno,
debolezza del pensiero critico) siano superiori ai vantaggi pratici (in medicina, nella ricerca scien-
tifica, nell'amministrazione), & necessario ripensare le modalita con cui si affronta l'innovazione in
corso, rivedendo contenuti e metodi della formazione scolastica, universitaria e professionale, e
soprattutto dando vita a gruppi diricerca interdisciplinari, che non lascino il terreno dell’innovazio-
ne tecnologica e dell'lA nelle sole mani di ingegneri e imprenditori, senza tenere sufficientemente
conto degli aspetti psicologici, sociali, economici ed etici.

Anche letica da sola, benché importante, non basta. In questo senso, come detto nel recente
rapporto del Cortile dei Gentili', sarebbe sbagliato permettere che le regole blocchino il progresso
tecnologico. “Mai negare, raramente affermare, distinguere frequentemente”, come recita la rego-
la gesuitica, il che significa separare le applicazioni buone da quelle non buone. E introdurre nel
processo di innovazione tecnologica, e in particolare in quello relativo all'lA, il portato di tutto quel
di pit che la mente umana ha sviluppato nel corso della storia a corredo della produzione materiale
e immateriale, vale a dire il senso critico, la capacita di immaginare il futuro, le regole etiche e la
dimensione delle interconnessioni e delle relazioni interpersonali e comunitarie.
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PDTA e digitalizzazione
nella presa in carico delle
persone con sclerosi multipla

Mario Alberto Battaglia, Presidente Fondazione Italiana Sclerosi Multipla —
FISM; Direttore Generale Associazione Italiana Sclerosi Multipla (AISM)

Introduzione

| sistemi sanitariin larga parte del mondo si trovano oggi di fronte alla sfida comune di rispondere
alla crescente pressione derivante dalla transizione demografica ed epidemiologica. L'invecchia-
mento della popolazione e 'aumento delle malattie croniche richiedono infatti un adattamento
profondo delle modalita di erogazione delle cure, passando da modelli organizzativi progettati per
rispondere esclusivamente all’acuzie a sistemi capaci di gestire a lungo termine i bisogni complessi
delle persone con patologie croniche™.

In Italia, il Piano Nazionale della Cronicita (PNC) del 2016 ha rappresentato una tappa essenziale
in questo percorso, fornendo un quadro strategico per il miglioramento dell’assistenza ai pazienti
cronici. Il PNC soprattutto ha individuato nei Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA)
lo strumento per assicurare integrazione e coordinamento dei servizi, essenziali per garantire con-
tinuita e qualita delle cure?. La ridefinizione dell’assistenza territoriale indicata dal Decreto Mini-
steriale 77/2022 completa il quadro e individua nelle reti assistenziali integrate gli strumenti per
rispondere efficacemente ai bisogni dei pazienti cronici, inclusi quelli con Sclerosi Multipla (SM)°.

I bisogni complessi delle persone con sclerosi multipla

La SM e una patologia neurologica cronica per la quale lo scenario si € modificato negli ultimi de-
cenni grazie a una diagnosi e terapia precoci che possono rallentare la progressione. Coinvolge il
sistema nervoso centrale, ma i suoi effetti si estendono a numerosi distretti corporei. | sintomi con
cui simanifesta non si limitano infatti alla sfera motoria, ma coinvolgono quella cognitiva, la fatica,
i disturbi urinari e sfinterici, la salute sessuale e riproduttiva, il benessere psicologico e mentale. La
combinazione tra questa molteplicita di manifestazioni e la natura progressiva e degenerativa della
patologia, seppure fortemente limitata dai farmaci disponibili ed efficaci per gran parte dei neodia-
gnosticati, fanno della SM una patologia cronica complessa e per molti aspetti paradigmatica della
necessita di integrazione e coordinamento delle cure*®.

Da un lato, infatti, la SM si presenta come patologia cronica e imprevedibile, laddove le ricadute e
la comparsa di nuovi sintomi sono sempre possibili con la necessita improvvisa di ricevere cure co-
ordinate da parte di diversi specialisti. Dall’altro, il rischio di progressione verso la disabilita rende
fondamentale non solo il coinvolgimento precoce della riabilitazione, ma anche di servizi capaci di
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contrastare il rischio di esclusione sociale. La gestione della malattia non silimita infatti allaspetto
clinico. Promuovere e proteggere la qualita della vita delle persone con SM richiede accesso a
servizi sociali, riabilitativi e lavorativi che siano integrati tra loro®.

La frammentazione dei percorsi di cura e la mancanza di coordinamento tra erogatori porta a ri-
tardi e disomogeneita nell’accesso ai servizi, che per le persone con SM significa rischiare danni
anche irreversibili alla loro salute fisica e mentale, nonché sulle loro opportunita di partecipazio-
ne sociale. Minimizzare questo rischio richiede un approccio multidisciplinare e transmurale, che
includa quindi accanto ai neurologi altri clinici e specialisti quali fisiatri, urologi e psicologi, e con
essi i professionisti della riabilitazione, fino a includere nella presa in carico gli operatori dei servizi
socioassistenziali e di protezione sociale’.

Proprio in funzione di questa complessita, i PDTA offrono un enorme potenziale al miglioramento
delle cure alle persone con SM. Nel momento in cui i PDTA riescono a organizzare una rete di colla-
borazione solida e riconosciuta tra professionisti, servizi e, talvolta, anche aziende diverse posso-
no infatti assicurare che i percorsi siano personalizzati sulle esigenze e le preferenze di ciascuno.
In questo senso, i PDTA territoriali sono al centro della strategia dell’Associazione Italiana Sclerosi
Multipla (AISM) per promuovere l'umanizzazione delle cure, che non pud prescindere da percorsi
integrati e centrati sulle persone®.

| dati raccolti da AISM e pubblicati nel “Barometro della Sclerosi Multipla e patologie correlate
2024” mostrano come la collaborazione tra i Centri SM, in cui operano i neurologi, e le altre arti-
colazioni della rete di presa in carico da un lato tenda a ridursi quanto piu ci si allontana dal set-
ting ospedaliero e dall'ambito sanitario®. Nello stesso tempo, la collaborazione interdisciplinare e
transmurale € nettamente piu frequente nei contesti in cui esiste un PDTA territoriale, aziendale o
interaziendale (Figura. 1).

intorasionaate  Pegiorale PR Totate
Altri reparti e ambulatori dell’Azienda 95,2 78,3 78,6 84,2
Altri Centri Clinici per la SM 90,3 68,3 67,9 77,8
Centri di riabilitazione pubblici del territorio 59,7 46,7 41,7 50,3
Medici di medicina generale 46,8 36,7 33,3 38,6
Centri di riabilitazione privati convenzionati 46,8 31,7 31,0 36,3
Reparti e ambulatori di altre aziende in regione 25,8 23,3 28,6 27,5
Assistenza Domiciliare Integrata 29,0 18,3 22,6 24,6
Specialisti territoriali 27,4 16,7 20,2 22,8
Servizi sociali territoriali 19,4 13,3 17,9 17,5
Strutture residenziali (RSA, RSD ecc.) 21,0 15,0 16,7 17,0
Cure intermedie o aggregazioni di cure primarie 16,1 11,7 13,1 14,0
Strutture sanitarie di altre regioni 11,3 11,7 13,1 11,7
Centri diurni 6,5 3,3 7.1 6,4

Figura 1. Collaborazione e coordinamento definiti molto o abbastanza intenso con altri soggetti
per la presa in carico delle persone con SM, per presenza del PDTA (val. %) (Fonte: Indagine AISM
2024 - Centri Clinici SM)
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Digitalizzazione come chiave per I’'integrazione ¢ la continuita delle cure

Realizzare il potenziale dei PDTA richiede evidentemente una diffusa capacita di accedere e condivi-
dereidaticlinici e assistenziali delle persone, laddove gliinterventi e i contributi di professionisti e ser-
vizi diversi devono tenere conto gli uni degli altri. Per questo e fondamentale che la digitalizzazione si
strutturiin modo sempre piu solido come un elemento portante del sistema sanitario, consentendo ai
professionisti laccesso alle informazioni e ai decisori il monitoraggio e la programmazione delle cure.

L'introduzione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) pud rappresentare un passo avanti verso un
sistema sanitario piu integrato. Centralizzando i dati clinici, il FSE dovra permettere a tutti gli operatori
coinvolti di accedere alle informazioni necessarie per la gestione del paziente, riducendo il rischio di
duplicazioni e favorendo decisioni tempestive. Per questo la sua implementazione costituisce un ele-
mento imprescindibile per promuovere collaborazione, coordinamento e integrazione tra i servizi'®.

Parallelamente, la telemedicina offre nuove opportunita per il monitoraggio a distanza e la gestio-
ne proattiva della malattia. Questo strumento, gia sperimentato con successo durante la pande-
mia, consente di effettuare controlli regolari, consultazioni specialistiche e supporto psicologico
senza la necessita di spostamenti frequenti e puo quindi migliorare la presa in carico soprattutto
delle persone con SM che hanno difficolta a raggiungere le strutture di erogatori'".

Ostacoli e disomogeneita

Nonostante le potenzialita della digitalizzazione, la sua implementazione rimane disomogenea e
questo siriflette anche nella capacita dei PDTA per la SM di diffondersi e soprattutto di realizzarsi
appieno. | dati raccolti da AISM nel 2024 evidenziano come lo scambio di informazioni e dati clinici
avvenga quasi esclusivamente all'interno delle aziende, dunque tra i Centri SM e gli altri reparti e
ambulatori della medesima struttura. Nonostante l'importanza cruciale di un raccordo informativo
con essi, solo una minoranza di Centri SM riporta la possibilita di scambiare dati con i medici di
medicina generale e con gli altri soggetti della presa in carico nel setting territoriale (Figura 2)°.

Altri reparti e ambulatori delUAzienda

Medici di medicina generale

Centri di riabilitazione pubblici del territorio
Reparti e ambulatori di altre aziende in regione
Altri Centri clinici SM

Assistenza Domiciliare Integrata

Cure intermedie o aggregazioni di cure primarie
Strutture residenziali (RSA, RSD ecc.)

Strutture sanitarie di altre regioni

Servizi sociali territoriali

Centri di riabilitazione privati del territorio
B Accessibilita ai dati del Centro da parte di
B Accessibilita ai dati di

Centri diurni

Figura 2. Scambio di dati clinici tra Centri SM e gli altri soggetti della rete di presa in carico. Livello
di accessibilita definito come medio o alto (val. %) (Fonte: Indagine AISM 2024 - Centri Clinici SM)
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Molti Centri SM attribuiscono l'impossibilita di scambiarsi rapidamente i dati clinici con altri serviziin
particolare alle normative sulla privacy, alle complicazioni amministrative e burocratiche che esse
impongono, ma € molto alta anche la quota di indicazioni che converge sulla mancanza di govern-
ance del processo, nonché sui limiti dell'infrastruttura tecnica hardware e software (Figura 3).

Complicazioni amministrative per normativa privacy
Mancanza di accordi o di protocolli chiari

Dotazione informatica inadeguata (computer e rete)
Incompatibilita software

Mancanza di rapporti

Insufficiente formazione degli operatori
Insufficiente sicurezza della trasmissione

Scarsa qualita dei dati (non aggiornati e/o imprecisi)

Nessuna di queste

Figura 3. Principali difficolta incontrate dai Centri SM per la condivisione dei dati con la rete di pre-
sain carico (val. %) (Fonte: Indagine AISM 2024 - Centri Clinici SM)

| PDTA costituiscono uno strumento fondamentale per garantire alle persone con SM un’assistenza
integrata, personalizzata e centrata sui loro bisogni. Tuttavia, senza una digitalizzazione adeguata,
il loro potenziale rimane in larga parte inespresso.

Per rispondere alle sfide della cronicita, € necessario che le infrastrutture tecnologiche vengano
progettate per facilitare il lavoro quotidiano degli operatori, e che a questa logica corrisponda
adeguata formazione degli operatori. Favorire la generazione di dati clinici rilevanti e facilitarne la
condivisione tra i soggetti coinvolti nella presa in carico, anche attraverso lintegrazione dei Regi-
stridi Patologia, € necessario per costruire un ecosistema di dati che accompagni le cure individua-
li e abiliti la governance.

L'impegno congiunto di istituzioni, operatori sanitari e associazioni di pazienti sara essenziale in
guesto senso, e quindi per consentire al sistema sanitario dirispondere ai bisogni di una popolazio-
ne in cui le patologie croniche diventano sempre piu prevalenti.
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Un nuovo modello organizzativo
di presa in cura del cittadino:

la digitalizzazione, acceleratore
e volano di trasformazione

Paolo Petralia, Vicepresidente Vicario Federazione Italiana delle Aziende Sanitarie
e Ospedaliere (FIASO)

ILnuovo modello di cure primarie, il raccordo e l'integrazione tra territorio e ospedale, l'utilizzo del-
le tecnologie digitali e, in particolare, della telemedicina hanno monopolizzato a lungo - sia nella
fase pandemica sia in quella immediatamente successiva - il dibattito tra addetti ai lavori riguardo
al futuro del sistema sanitario nazionale.

Le progettualita del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) e il Decreto 23 maggio 2022,
n. 77 (DM 77/2022), confermano la centralita assunta da queste tematiche - considerate crucia-
li per levoluzione del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) e, forse, per la sua stessa tenuta - e si
prefiggono di intervenire per sostenere e riformare l'assistenza sanitaria territoriale e ospedaliera
secondo principi di prossimita, innovazione e uguaglianza.

In particolare, la Missione 6 Salute Componente 1 (M6C1) del PNRR, “Reti di prossimita, strutture
e telemedicina per l'assistenza sanitaria territoriale”, ha posto l'obiettivo di innovare e rafforzare
il modello di assistenza territoriale, grazie anche all’attivazione e al potenziamento di strutture e
presidi come Case della Comunita e Ospedali di Comunita e all'investimento sull’assistenza domici-
liare, sullo sviluppo della telemedicina e su una piu efficace integrazione con i servizi sociali.

La Missione 6 Salute Componente 2 (M6C2), “Innovazione, ricerca e digitalizzazione del Servizio
Sanitario”, prevede invece misure per il rinnovamento e 'ammodernamento delle strutture tecno-
logiche e digitali esistenti, il potenziamento e la diffusione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)
e una migliore capacita di erogazione e monitoraggio dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), da
realizzare anche attraverso il potenziamento dei flussi informativi sanitari.

L'impegno assunto dall'ltalia con il PNRR & stato poi diretto a ideare e sviluppare progetti da fi-
nanziare con i fondi a disposizione, che sono declinati all'interno del DM 77/2022, “Regolamento
recante la definizione di modelli e standard per o sviluppo dell’assistenza territoriale nel Servizio
sanitario nazionale”, che definisce le modalita attraverso le quali raggiungere gli obiettivi stabiliti
dal PNRR e gli standard assistenziali ai quali attenersi nella ristrutturazione dei servizi territoriali,
sia in termini strutturali sia funzionali, a partire da un nuovo assetto fondato sull'integrazione mul-
tidisciplinare e multiprofessionale, in specie fondamentale per i pazienti cronici con multimorbilita.

ILDM 77/2022 permette, ancora, un discreto margine di flessibilita organizzativa affinché le decli-
nazioni territoriali dei servizi sanitari regionali, in particolare i Distretti, possano organizzare le pre-
stazioni e l'assistenza su misura delle caratteristiche demografiche e geografiche diriferimento.
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Gli interventi previsti sono volti quindi a trasformare radicalmente l'assistenza sanitaria e sociosa-
nitaria del nostro Paese, innovandola e garantendo una maggiore qualita e prossimita delle cure a
vantaggio dei cittadini.

Nella prospettiva dello sviluppo di queste dimensioni, la digitalizzazione svolge un fondamentale
compito di acceleratore e di volano di trasformazione. Le Aziende sanitarie pubbliche in Italia
hanno in particolare notevoli aspettative riguardo all’accessibilita digitale. Si prevede che le tec-
nologie digitali migliorino lefficienza dei servizi sanitari, riducano i costi e migliorino l'esperienza
complessiva dei pazienti. Le aspettative includono un maggiore accesso alle cure attraverso la
telemedicina, una migliore gestione dei dati dei pazienti attraverso, per esempio, sistemi di car-
tella clinica digitale e una maggiore interoperabilita tra diverse strutture sanitarie per garantire
un flusso efficiente delle informazioni. Inoltre, le Aziende sanitarie pubbliche si aspettano che
le tecnologie digitali riducano le disuguaglianze nell'accesso alle cure, garantendo che tutti i
cittadini, inclusi coloro che vivono in aree remote o con disabilita, possano beneficiare dei servizi
sanitari digitalizzati.

L'applicazione dei progetti del PNRR e del DM 77/2022 & una parte non irrilevante dell'impegno
delle Aziende sanitarie in questo momento, ed e destinata a lasciare una traccia di sé nel futuro
del SSN. Per avere il polso della situazione diretto, pud essere utile rivedere i risultati di una sur-
vey condotta dalla Federazione Italiana delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO) nel corso
del 2023 che ha monitorato il grado di applicazione del PNRR e del DM 77/2022 direttamente in
74 Aziende sanitarie territoriali di tutto il territorio nazionale.

Nel complesso, '11% delle Aziende dichiara di essere in fase di avanzata realizzazione, il 18% in
fase di prima sperimentazione, il 26% e in fase di awvio, il 18% ¢ in fase di programmazione, il 27% e
impegnato nella trasformazione di altre strutture esistenti. Un quadro composito, che rende conto
di un lavoro avviato ma, ovviamente, ancora in progress.

Oltre all'attenzione alle strutture di prossimita e alla contestuale delocalizzazione delle cure, que-
sta fase trasformativa induce l'implementazione di un nuovo modello organizzativo di presa in cura
del cittadino, definendo cosi anche un nuovo lavoro sul territorio, digitalizzato e di sinergia istitu-
zionale, in particolare conicomunie il Terzo settore per i bisogni socioassistenziali e tra le comuni-
ta professionali con unita multidisciplinari integrate lungo il percorso di cura del cittadino.

In questa prospettiva, per esempio, esistono profili epidemiologici del rischio dei cittadini assistiti nel
42% delle Aziende monitorate dalla survey. Un terreno strategico sul quale ce da lavorare ancora
intensamente, poiché la conoscenza dei bisogni e la conseguente stratificazione della popolazione
consente una programmazione coerente di strutture, profili professionali e l'assegnazione delle risor-
se necessarie e sufficienti a garantirne il soddisfacimento ovvero una diversa presa in carico.

In questo processo, svolge un ruolo fondamentale e insostituibile la digitalizzazione in tutte le fasi

del suo esplicarsi: dalla produzione del dato, alla sua raccolta, elaborazione e diffusione.

Ne discendono altresi indubbi vantaggi anche di tipo gestionale, con ricadute positive per il citta-

dino e le organizzazioni, tra cui:

* presaincuraglobale del paziente attraverso l'integrazione ospedale-territorio e garanzia della
continuita assistenziale;

* possibilita di eseguire il follow-up dal domicilio e il telemonitoraggio continuo delle malattie
croniche;
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* ottimizzazione dei tempi di accesso al ricovero appropriato e/o allocazione precoce in reparti a
bassa intensita di cura in caso di riacutizzazioni della patologia;

* riduzione del ricorso improprio ai Pronto Soccorso;
* riduzione dell'impatto delle visite di controllo sulle liste d’attesa;

» diffusione di una nuova cultura di collaborazione tra professionisti sanitari ospedalieri e territo-
riali, nonché tra utenti e operatori sanitari;

* riduzione degli effetti collaterali dellospedalizzazione;
* migliore controllo della spesa sanitaria,;
* miglioramento della qualita di vita del paziente e delle famiglie.

Naturalmente, tutto cio consentira di definire per ogni cittadino, di volta in volta, il miglior setting
assistenziale rispetto a un piano personalizzato di cura, a partire dal privilegiare il proprio ambiente
di vita. La scelta del domicilio come primo luogo di cura risulta determinante anche per ridurre
complicazioni collegate al ricovero ospedaliero dove si possono sperimentare una serie di even-
ti negativi, tra cui infezioni, delirium, depressione, malnutrizione, perdita di autonomia funziona-
le, legati non solo alla patologia acuta intercorrente, ma all'ospedalizzazione in sé (Post-Hospital
Syndrome). La gestione di diverse patologie acute direttamente al domicilio, “Hospital at home”,
quando fattibile e grazie anche alla digitalizzazione, ha dimostrato diridurre queste complicanze, a
cui siaggiungono una riduzione dell’istituzionalizzazione e della mortalita a 6 mesi e il non aumento
del numero di reingressi e dei costi.

E proprio ai primi mesi della pandemia risalgono le prime esperienze di ospedali virtuali - dopo le
esperienze ormai celebri come quella del Mercy Hospital in USA - come quello inaugurato a Sidney
nel febbraio 2020, grazie al quale e stato possibile curare da remoto i pazienti contagiati tramite
l'utilizzo di un chip in grado di trasmettere tramite un’App i dati ai medici dell'ospedale; 0 ancora
'Humber River Hospital di Toronto, primo ospedale completamente digitale del Nord America, nel
quale & per esempio possibile, attraverso dei monitor, accedere in tempo reale ai parametri vitali
dei pazienti, alle disponibilita dei posti letto, ai carichi di lavoro nelle sale operatorie.

In queste prospettive € fondamentale traguardare una sanita data driven - sempre di piu ba-
sata sulla possibilita di raccogliere dati sanitari ed erogare servizi sempre piu personalizzati ed
efficaci - che consenta di allocare le risorse in modo piu efficiente e di garantire ancor di piu la
qualita e lefficacia dei servizi erogati, ponendo sempre il cittadino al centro e supportando gli
operatori sanitari nella gestione del paziente, nella gestione operativa dei processi, nella ricerca
scientifica.

Ma ha anche leffetto di migliorare le possibilita di programmazione e di gestione da parte delle
Aziende, stimando i tassi di ricovero futuri e di conseguenza ingaggiando un numero adeguato di
professionisti, ottimizzando le risorse umane e riducendo i tempi di attesa previsti per i pazienti.

L’innovazione ha ’ambizioso obiettivo di cambiare il lavoro in Sanita

Sempre di piu ci si avvale di tecnologie che provengono da ambiti come la medicina di precisione,
la robotica, la digitalizzazione, U'Intelligenza Artificiale, e ancora, la realta aumentata e la realta vir-
tuale. In un settore sempre piu specialistico, multiprofessionale e digitalizzato, la sfida dei manager
e dei professionisti sara quella di riuscire a coniugare la tecnologia con la dimensione umana, con
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l'obiettivo di tenere sempre in primo piano valori fondamentali quali lempatia, il contatto umano, il
corretto uso delle risorse e letica.

L'innovazione & un obiettivo ormai imprescindibile, realizzabile pero soltanto se ci si pone come tra-
guardo ultimo quello di abbattere ogni steccato e ogni divario (e non solo di natura digitale), presup-
posto fondamentale per garantire l'equita di accesso alle cure tutelata dalla nostra Costituzione.

Oggi non & concepibile ragionare di ospedale e territorio, risorse umane e digitalizzazione in com-
partimenti stagni, ma € piuttosto necessario considerare i processi e i sistemi nell’ambito di un’u-
nica governance fortemente sistemica, efficace e tempestiva. | manager delle Aziende sanitarie
e ospedaliere sono oggi impegnati al raggiungimento di questi obiettivi, fortemente convinti che
l'innovazione e la digitalizzazione della sanita rappresentano uno strumento - e non un fine - mirato
a diffondere ancor di piu una salute partecipativa, che sia sempre al servizio dei cittadini e che si
traduca in una vera e propria riforma culturale del nostro sistema sanitario nazionale, che tenga
saldiiprincipi di universalita, equita e solidarieta, veri e propri assi portanti della nostra sanita. E, al
tempo stesso, che consenta di utilizzare nel modo migliore possibile le nuove tecnologie e la digita-
lizzazione, con la ferma consapevolezza che per affrontare tali sfide € necessario il coinvolgimento
di tutti e una visione comune: dei manager, dei professionisti, dei policy maker e dei cittadini.




Delocalizzazione delle cure:
una rivoluzione per il sistema
sanitario e per il cittadino

Francesco Caroli, Coordinatore Nazionale Rete Citta Sane OMS

Il sistema sanitario di oggi sta affrontando sfide sempre piu grandi, e noi, come cittadini, siamo
direttamente toccati da questi cambiamenti. La delocalizzazione delle cure, ovvero portare l'assi-
stenza direttamente nelle nostre comunita e nelle nostre case, rappresenta una risposta concreta
e innovativa per affrontare queste sfide. Questo nuovo approccio nasce dallesigenza di curare le
persone in modo pit umano e vicino, riducendo la pressione sugli ospedali, ma portando anche le
cure nelle vite di chi ne ha bisogno.

Immaginiamo un sistema in cui non dobbiamo piu spostarci continuamente per avere la giusta assi-
stenza, un sistema dove le cure possono raggiungerci, nel calore della nostra casa, mantenendo le
persone piu vulnerabili, gli anziani e i malati cronici, vicini alla propria famiglia e ai propri affetti. E
guesto non e solo un bel sogno: i dati ci dicono che potrebbe essere la svolta. Con un'occupazione
media dei posti letto negli ospedali italiani gia oltre '80%, riuscire a portare le cure fuori dalle
mura ospedaliere significa creare uno spazio per i casi pit urgenti e ridurre lo stress sulle strutture
ospedaliere, destinando risorse preziose a chi ne ha davvero bisogno.

Sul piano economico, il risparmio e notevole. Spostare l'assistenza dagli ospedali al territorio puo
ridurre i costi fino al 40%, evitando molte complicazioni legate alle lunghe degenze?. E un vantag-
gio per il sistema sanitario e anche per tutti noi cittadini, perché permette di reinvestire in migliori
tecnologie, in piu operatori e, soprattutto, in un‘assistenza che sia davvero di qualita.

Ma il vero valore della delocalizzazione non e solo economico o pratico. E una questione di uma-
nita, di dignita per chiriceve le cure. Per tante persone affette da malattie croniche o con limitate
possibilita di movimento, potersi curare a casa significa vivere con piu serenita € meno ansia. Non
dover affrontare viaggi difficili per andare in ospedale, ma essere assistiti da personale che cono-
sce e rispetta il loro ambiente familiare, fa davvero la differenza.

Eppure, dobbiamo riconoscere che la cura domiciliare pud comportare anche dei rischi. Per alcune
persone, la casa puo diventare una sorta di “prigione”, un luogo che amplifica la solitudine. E la solitu-
dine e una malattia in sé, che colpisce il cuore e la mente. Uno studio condotto dalla Societa Italiana
di Gerontologia e Geriatria ha mostrato che il 20% degli anziani seguiti a domicilio si sente sempre
piu isolato, con un impatto che mina anche la loro salute mentale®. La scienza ci conferma che la so-
litudine prolungata e un nemico pericoloso della salute fisica: pud aumentare il rischio di infarto e di
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ictus e indebolire il sistema immunitario. Sentirsi soli influisce negativamente anche sulle terapie, e le
persone senza supporto sociale hanno una maggiore difficolta a seguire le cure necessarie®.

La delocalizzazione delle cure non €, e non deve essere, soltanto una questione di assistenza sa-
nitaria. Deve esserci anche un impegno per offrire una rete di supporto umano e sociale che aiuti i
pazienti a non sentirsi abbandonati, anche se non possono muoversi facilmente da casa. E per questo
che i comuni hanno un ruolo essenziale da giocare. Oggi, proprio nei comuni, possiamo costruire reti
di solidarieta e supporto sociale che facciano sentire le persone accolte e parte della comunita.

In alcune citta italiane ci sono gia progetti di “supporto di vicinato” che coinvolgono volontari e as-
sociazioni locali per offrire ai pazienti attivita di socializzazione, brevi uscite e sostegno emotivo. Vo-
lontari e operatori visitano i pazienti a casa, li aiutano nelle piccole necessita quotidiane e offrono
supporto emotivo. Grazie a queste iniziative, lassistenza domiciliare diventa molto pit che un sempli-
ce servizio medico: diventa una cura comunitaria. Questi interventi dimostrano che, se la delocaliz-
zazione ¢ attuata con sensibilita, puo davvero trasformare la casa da luogo di isolamento in luogo di
appartenenza e sostegno. Costruire questa rete, pero, richiede impegno e investimenti mirati.

Per garantire che la delocalizzazione delle cure funzioni davvero € essenziale, infatti, investire non
solo in strumenti tecnologici, come la telemedicina, ma anche in persone che possano fornire un
supporto umano a chi & costretto a casa. Il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) stanzia
7 miliardi di euro per rafforzare la medicina territoriale® e questi fondi devono essere utilizzati an-
che per formare personale in grado di supportare i pazienti sia a livello medico sia psicologico.

Le tecnologie hanno gia mostrato la loro utilita durante la pandemia di COVID-19, quando la te-
lemedicina & cresciuta del 200% per la gestione delle malattie croniche®. Ma per raggiungere il
massimo impatto, questo tipo di assistenza deve essere accompagnata da un tocco umano. La
tecnologia deve essere uno strumento di supporto, non un sostituto del rapporto umano. Inoltre,
esistono ancora disuguaglianze nell'accesso alla tecnologia stessa. Secondo llstat, circa il 40%
delle famiglie italiane, soprattutto nelle aree rurali, non ha accesso alla banda larga’, rendendo
difficile accedere ai servizi di telemedicina. Perché l'assistenza domiciliare possa essere equa e
realmente inclusiva, dobbiamo prima assicurarci che tuttii pazienti abbiano accesso agli strumenti
necessarie, al contempo, che possano contare su una rete di persone che li supporti anche psico-
logicamente e socialmente.

La delocalizzazione delle cure €, quindi, un'opportunita per ripensare il sistema sanitario nel suo
insieme ma non si tratta solo di portare le cure fuori dallospedale, ma di integrare assistenza sani-
taria, tecnologia e solidarieta in un unico sistema che metta la persona al centro. Questo significa
garantire un sistema che sia al tempo stesso efficiente e umano, dove la qualita delle cure non sia
determinata solo dall'accesso alle tecnologie piu moderne, ma anche dall'accesso a un tessuto
sociale accogliente e attento.

E una visione che richiede una forte collaborazione tra istituzioni, volontari e operatori sanitari, e
un impegno concreto da parte delle citta e dei quartieri. Oggi piu che mai, il comune ha un ruolo
fondamentale nel promuovere iniziative che aiutino i cittadini piu fragili a rimanere connessi e sup-
portati. Le iniziative di “supporto di vicinato” sono esempi concreti di come una citta possa rispon-
dere ai bisogni di salute non solo fisici, ma anche emotivi e sociali, creando una rete di assistenza
integrata. Per tutti noi, questo significa contribuire a un nuovo concetto di assistenza: non un ser-
vizio asettico, ma un'esperienza di cura e solidarieta. Significa ricordarci che anche nel momento
della malattia, la persona deve sentirsi parte della propria comunita, protetta e considerata. Dob-
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biamo rendere il nostro sistema sanitario piu sostenibile, pit umano e piu attento ai bisogni di chi
e piu fragile. Ma affinché questo modello possa realizzare il suo vero potenziale, € necessario che
tutti, dalle istituzioni sanitarie ai comuni, fino a ogni singolo cittadino, facciano la propria parte.
Perché curare significa anche ascoltare, comprendere e stare vicino a chi ha bisogno. La casa puo
e deve diventare un luogo di cura, ma deve rimanere anche un luogo di vita, dove la tecnologia e il
supporto umano lavorano insieme per offrire un ambiente sicuro, accogliente e ricco di relazioni.
In questo modo, il futuro della salute potra essere davvero a misura d'uomo: fatto di cura, si, ma
anche di comprensione e vicinanza.
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Introduzione

La gestione delle malattie croniche rappresenta una delle principali sfide per il Servizio Sanitario
Nazionale (SSN). Quest’ultimo ¢ infatti chiamato a prevenire il deterioramento dello stato funziona-
le e della qualita di vita degli assistiti in un contesto di continua crescita della prevalenza e dell'in-
cidenza delle patologie croniche. | dati confermano l'urgenza del problema: secondo i dati Istat
del 2022, il 40,4% degli italiani dichiara di avere almeno una patologia cronica, mentre il 21,5%
presenta condizioni croniche multiple’. Tra i pit anziani, le percentuali salgono in modo consisten-
te: trai cittadini d'eta compresa trai 65 e i 74 anni, infatti, il 72,8% riferisce di avere una patologia
cronica e il 47,1% riporta due o piu malattie croniche; tra gli over 75 anni, tali percentuali salgono
rispettivamente all'86% e al 66%. Questi dati certificano un’inevitabile crescita dell'incidenza delle
patologie croniche, che e strettamente agganciata alle dinamiche demografiche del Paese. A ti-
tolo di confronto, nel 2013, la percentuale di italiani che dichiarava di avere almeno una patologia
cronica era stata pari al 37,9%, un dato significativamente inferiore rispetto al 2022.

In termini geografici, la prevalenza delle malattie croniche € sostanzialmente comparabile tra tutte
le aree del Paese, mentre si riscontrano differenze rilevanti nella percezione dello stato di salute.
Rispetto a un dato medio nazionale pari al 44,7%, la percentuale di persone con malattie croniche
che si ritengono in buona salute varia dal 46,9% registrato al Nord e al Centro al 37,2% nel Sud,
evidenziando lesigenza di potenziare la qualita dei servizi erogati dai diversi sistemi regionali. Inol-
tre, come frequentemente documentato in letteratura®, la prevalenza della cronicita & tradizio-
nalmente correlata ai livelli di istruzione: in generale, un livello diistruzione piu elevato si associa a
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migliori esiti di salute. Anche i dati Istat del 2022 confermano questa tendenza, evidenziando che
la probabilita di sviluppare patologie croniche € inversamente proporzionale al piu alto titolo di
studio conseguito.

Un framework multidimensionale per I'introduzione del digitale
nella presa in carico della cronicita

Il crescente fabbisogno di presa in carico da parte dei pazienti cronici rende cruciale il ripensa-
mento del territorio quale luogo privilegiato per la gestione integrata dei bisogni multidisciplinari,
in piena integrazione con la rete dei servizi sociosanitari. Per garantire una migliore risposta a tali
bisogni, gia nel 2016, il Piano Nazionale della Cronicita* aveva identificato la Sanita Digitale come
uno degli assi strategici trasversali su cui costruire nuovi modelli di presa in carico.

Fino al 2020, tuttavia, lintroduzione di strumenti digitali in ambito sanitario ha proceduto lenta-
mente, non soltanto per la gestione delle cronicita, ostacolata da una semantica poco chiara, un
quadro normativo in evoluzione e la resistenza di alcuni professionisti. E con la pandemia che il
processo di adozione del digitale ha subito un’accelerata, favorito da una maggiore consapevo-
lezza dei limiti dei modelli tradizionali e dall'incremento della fiducia nel digitale quale canale com-
plementare, e non sostitutivo, per l'erogazione di prestazioni ai pazienti. E qui che entra in gioco
il concetto di multicanalita, ossia la possibilita di utilizzare contestualmente diversi strumenti di
comunicazione per monitorare, curare e assistere il paziente. Tale approccio € particolarmente ri-
levante nella gestione delle malattie croniche, che richiedono un monitoraggio costante e una pre-
sa in carico prolungata. La multicanalita consente ai pazienti di accedere ai servizi sanitari in modo
flessibile, scegliendo il canale pit adatto alle loro esigenze specifiche e garantendo una continuita
di assistenza che puo essere adattata nel tempo. Questo modello rappresenta un’innovazione non
solo tecnologica ma culturale, in cui il paziente diventa parte attiva del suo percorso di cura e il
sistema sanitario adatta i suoi servizi ai bisogni e alle preferenze di chi ne usufruisce.

Per realizzare pienamente un approccio multicanale basato anche sul digitale nella presa in carico

dei pazienti cronici, € necessario contemperare quattro dimensioni principali (Figura 1)°:

1. Dal punto divista tecnologico, la digitalizzazione richiede la selezione e l'integrazione di piat-
taforme e software che permettano un flusso di informazioni senza soluzione di continuita. Su
questo fronte, gli investimenti previsti dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza per le piatta-
forme di telemedicina e per linteroperabilita mirano a superare l'attuale frammentazione tra
sistemi e garantire la continuita del monitoraggio a distanza, oltre che una comunicazione piu
efficace tra pazienti e operatori sanitari.

2. Dal punto di vista formale, diversi sforzi sono stati fatti negli ultimi anni per standardizzare il
lessico e le classificazioni relative ai servizi digitali. Una regolamentazione chiara € essenziale
per garantire 'accesso uniforme a servizi simili in termini di caratteristiche, ma anche valorizza-
bili dal punto di vista economico.

3. Dal punto di vista clinico, € necessario identificare i bisogni a cui si puo dar risposta tramite
'adozione di soluzioni digitali. Non tutti i pazienti, infatti, possono trarre beneficio dagli stessi
canali di cura. Per esempio, pazienti piu anziani o con un basso livello di alfabetizzazione digi-
tale potrebbero preferire canali tradizionali o, in alternativa, necessitare di un supporto per
accedere a quelli digitali. La scelta dei canali deve quindi tener conto delle caratteristiche e
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delle preferenze del paziente, con un approccio personalizzato che sappia coniugare virtuale e
reale. L'approccio clinico si sostanzia anche nella revisione dei percorsi di cura, i quali raramen-
te includono componenti virtuali (vedi infra).

4. Dal punto di vista manageriale, infine, la digitalizzazione e la multicanalita impongono alle
Aziende sanitarie un pieno ripensamento delle questioni organizzative. L'erogazione di servi-
zi digitali per la presa in carico della cronicita richiede, infatti, una progressiva ibridazione e
personalizzazione dei percorsi in base a determinanti cliniche e tecnologiche, presuppone la
definizione di nuovi ruoli e nuove mansioni, e prevede implicazioni anche sugli spazi fisici, sulla
capacita produttiva e sugli assetti organizzativi.

Multicanalita
Dimensione Clinica Dimensione Tecnologica
Fa riferimento ai target di pazienti, Si concentra su piattaforme,
fasi della malattia ed elementi flussi informativi e interoperabilita
di protezione dal rischio per migliorare la connettivita

Dimensione Normativa
Comprende tassonomia, tariffe,
privacy e acquisti per garantire
conformita e struttura

Dimensione Manageriale
Comporta la rimodulazione dei
processi, la strutturazione del
lavoro e le offerte di servizi
unificate per lefficienza

Figura 1. Verso personalizzazione e multicanalita: varie prospettive

Integrazione delle tecnologie digitali nei percorsi di cura:
verso PDTA potenziati dalle tecnologie di Sanita Digitale

Nel contesto fin qui definito, l'integrazione appropriata delle tecnologie digitali offre un‘opportu-
nita concreta per potenziare e rendere piu efficaci i percorsi di cura per i pazienti cronici. Nello
specifico, le tecnologie digitali nel contesto della vita quotidiana possono favorire 'adozione di stili
di vita salutari, supportare il controllo di fattori di rischio ambientali e biologici, oltre che un’identi-
ficazione precoce e un monitoraggio personalizzato dei pazienti a rischio.

E dunque fondamentale rivedere i Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA) al

fine di includere le innovazioni digitali per supportare una gestione piu efficace, personalizzata e
partecipata delle malattie croniche.
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Per ciascuna delle fasi della presa in carico della cronicita, si forniscono di seguito alcuni esempi di
come questi percorsi possano essere integrati con componenti di natura digitale.

* Prevenzione primaria: per la popolazione generale, le tecnologie digitali possono facilitare ledu-
cazione e la promozione di stili di vita sani attraverso canali digitali diversificati. Tuttavia, & essenzia-
le garantire la qualita e accuratezza delle informazioni fornite, contrastando i rischi di un’'infodemia.
Sono gia disponibili App per il benessere e dispositivi medici software certificati per supportare la
cessazione del fumo, promuovere lattivita fisica e favorire una dieta sana ed equilibrata.

* Screening, diagnosi e presa in carico olistica: i dispositivi per il supporto clinico decisio-
nale (Clinical Decision Support System, CDSS) possono migliorare l'identificazione precoce di
pazienti a rischio, specialmente se integrati nei software gestionali dei medici e nel Fascicolo
Sanitario Elettronico (FSE) 2.0. Inoltre, il teleconsulto tra Medici di Medicina Generale (MMG) e
specialisti, come previsto dalle linee guida nazionali, pud supportare valutazioni diagnostiche
pil accurate e tempestive, indirizzando i pazienti verso i professionisti pil appropriati.

* Trattamento: il teleconsulto puo svolgere un ruolo cruciale anche per lo sviluppo di team mul-
tidisciplinari per il trattamento delle cronicita, specialmente nei contesti in cui le diverse figure
specialistiche non sono fisicamente presenti nello stesso presidio o risultano difficilmente ac-
cessibili. Questo strumento puo quindi essere fondamentale per garantire unassistenza olistica
e integrata volta a ottimizzare la gestione della multimorbilita. Nella fase di trattamento, anche
le Terapie Digitali (Digital Therapeutics, DTx) - dispositivi medici software di efficacia clinica
comprovata - potrebbero offrire un'opzione terapeutica a supporto di medici e pazienti.

* Monitoraggio e follow-up: il telemonitoraggio € considerato essenziale per la gestione delle pa-
tologie croniche, consentendo il controllo continuo di parametri e di electronic Patient-Reported
Outcomes (ePROs) raccolti nel contesto di vita quotidiana del paziente. Questa modalita opera-
tiva della telemedicina, basata su dispositivi medici software integrati in protocolli clinico-orga-
nizzativi adeguati, puo permettere di migliorare lefficacia dell'intervento sanitario, aumentare la
consapevolezza del paziente e ottimizzare 'appropriatezza degli accessi ospedalieri. A integra-
zione del monitoraggio continuativo dei dati, si puo inoltre pianificare un sistema di televisite per
migliorare ulteriormente l'appropriatezza, l'accessibilita e personalizzazione delle cure.

Infine, vi sono programmi digitali rivolti ai pazienti e ai caregiver volti a fornire un supporto quoti-
diano nella gestione della propria patologia, offrendo informazioni e raccomandazioni adeguate,
monitorando 'aderenza terapeutica e supportando l'adozione di stili di vita idonei.

Conclusioni

L'integrazione delle tecnologie digitali nei percorsi di cura delle malattie croniche e un‘opportunita
importante per pazienti, operatori sanitari e per il SSN. Paesi come Germania e Francia stanno gia
implementando percorsi specifici di valutazione, accesso, prescrizione e rimborso delle terapie
digitali e di dispositivi medici software per il telemonitoraggio. Affinché queste tecnologie rag-
giungano il massimo potenziale anche in Italia, € essenziale promuovere l'interoperabilita, la piena
realizzazione del FSE, la formazione continua di tutti gli stakeholder e politiche che ne facilitino
'adozione su larga scala monitorando contestualmente l'impatto.
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Negli ultimi anni il progresso tecnologico ha accelerato in modo esponenziale intrecciandosi sem-
pre piu con il settore sanitario e orientando la gestione della salute verso un modello anticipatorio
e mirato, soprattutto in un ambito che ancora oggi rappresenta la sfida di tutti i sistemi sanitari ed
economici internazionali, ovvero quello delle malattie croniche.

L'Intelligenza Artificiale (IA), le tecniche di modifica genetica e la nanomedicina, integrate con stru-
menti innovativi di telemedicina, stanno rivelando il loro valore nel consentire diagnosi tempestive
e interventi precoci, ridisegnando l'approccio alla prevenzione per patologie ad alto impatto socio-
economico come quelle cardiovascolari, metaboliche (diabete) e neurodegenerative (demenze).

L livello di adozione e di integrazione delle tecnologie avanzate nella pratica clinica sara condizio-
nato dalla trasformazione delle architetture dei modelli organizzativi che sin dalla fase di proget-
tazione dovranno prevedere collaborazioni tra professionisti della salute e ingegneri gestionali,
tecnici informatici, bioingegneri, esponenti del Terzo settore e soprattutto cittadini.

mHealth e self-management

| dispositiviindossabili e le App (mHealth) per la salute, settore in espansione da alcuni anni, offrono ai
pazienti un feedback in tempo reale sul proprio stato, consentendo di intervenire per evitare compli-
canze. Attualmente sono disponibili piu di 325.000 applicazioni sanitarie, molte delle quali destinate
alla gestione di malattie croniche. Tuttavia, la mancanza di normative chiare per la loro regolamenta-
zione e di standard univoci su sicurezza e affidabilita espongono a due rischi principali: i pazienti po-
trebbero utilizzare autonomamente queste tecnologie senza supervisione con potenziali errori nella
gestione della propria salute e i medici potrebbero non adottarle a causa della mancanza di evidenze
scientifiche consolidate. E necessario promuovere rapidamente una regolamentazione specifica e
standardizzata per garantire la sicurezza e lefficacia delle tecnologie mHealth.

Dalla telemedicina agli ecosistemi digitali

La telemedicina € oggi una componente fondamentale del sistema sanitario e la letteratura scien-
tifica ne sta consolidando i risultati in termini di riduzione dei ricoveri ospedalieri e miglioramento
della qualita della vita dei pazienti'. E lo strumento di elezione per la realizzazione delle reti di
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prossimita, per l'assistenza domiciliare e per garantire accesso equo alle cure da parte dei pazienti
impossibilitati a entrare nei flussi tradizionali (per esempio, persone in Residenze Sanitarie Assi-
stenziali per anziani e disabili, istituti di detenzione, aree geografiche remote).

La possibilita di utilizzare sensoriimpiantabili (wearable) e diffusi (domotica) per la raccolta real-life
dei dati di salute, di adesione ai piani di cura e di andamento dei parametri clinici, favoriscono da
tempo il monitoraggio remoto dei pazienti, la condivisione delle informazioni e 'adozione di strate-
gie diintervento proattive e personalizzate, permettendo cosi l'implementazione di tutte le attivita
di telemedicina (teleconsulto, teleassistenza e telemonitoraggio).

In modo particolare in ambito diabetologico negli ultimi anni si sono sviluppate tecnologie avanzate
a supporto delle decisioni con la nascita di veri e propri ecosistemi digitali che permettono di re-
gistrare, archiviare e condividere le informazioni tra paziente e sanitario sullandamento glicemico
(sensori wearable), di favorire l'aderenza alla cura soprattutto per le terapie a pit alto rischio come
quella insulinica (penne intelligenti), di supportare il paziente nelle decisioni sulla propria salute
attraverso sistemi predittivi integrati nei sensori, di gestire in sicurezza la titolazione (App e sug-
geritori di dose) riducendo cosi la possibilita di errori e garantendo schemi personalizzati di cura.

Questi ecosistemi, in una logica di scalabilita, saranno in grado di creare una rete di sicurezza e
supporto al team di cura e al paziente favorendo la loro capacita di gestione in autonomia assistita
della quotidianita e aumentando il grado di consapevolezza e coinvolgimento nei processi clinici.

Uno degli ecosistemi piu interessanti che nei prossimi anni sara disponibile anche in Italia e che
verosimilmente avra la capacita di modificare gli approcci tradizionali alle cure sara la terapia digi-
tale (Digital Therapeutics, DTx), caratterizzata da interventi terapeutici cognitivo-comportamentali
guidati da software, basati su evidenze scientifiche derivate da sperimentazioni cliniche, erogate
con lobiettivo di migliorare il trattamento di una patologia. Una DTx puo presentarsi come App 0
videogioco, e composta da un principio attivo e da uno o piu eccipienti. Se nella farmacologia
classica il principio attivo e la molecola chimica, nelle DTx il principio attivo e l'algoritmo, l'elemento
terapeutico. Leccipiente “dara forma” al principio attivo favorendone 'assunzione e nelle DTx puo
essere l'assistente virtuale in grado di dialogare in linguaggio naturale con il paziente, i moduli per
il rewarding del paziente, il reminder per l'assunzione della DTx o di altre terapie, i moduli di inter-
faccia con il medico.

Algoritmi predittivi, modelli di intervento, PDTA digitali

Le malattie croniche come il diabete, le patologie cardiovascolari e le malattie neurodegenerative,
sono tra le condizioni cliniche che piu stanno beneficiando dell’introduzione di tecnologie avan-
zate; infatti la capacita dell'lA generativa di analizzare grandi quantita di dati e di creare modelli
predittivi puo supportare i medici nelle decisioni permettendo di orientare gliinterventi e le terapie,
anticipando levoluzione della malattia a grande vantaggio anche della sostenibilita del sistema
Socioeconomico.

Una delle piu interessanti evoluzioni dell'utilizzo dell'lA nellambito della ricerca ¢ la possibilita di
creare modelli di simulazione di interventi terapeutici in un ambiente virtuale controllato (what if),
anche complesso, valutandone lefficacia e il rischio associato. La simulazione predittiva si sta di-
mostrando fondamentale per la pianificazione sanitaria, per lidentificazione di strategie volte alla
riduzione dei costi, all'assegnazione delle risorse e al miglioramento degli esiti clinici.
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L'evoluzione verso modelli clinico-assistenziali complessi decentralizzati guidati dalle informazioni
generate dai pazienti deve prevedere la creazione di Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenzia-
li (PDTA) digitali, anziché limitarsi alla digitalizzazione di sistemi assistenziali analogici preesistenti. |
nuovi PDTA digitali devono attribuire un ruolo centrale al paziente sin dalla fase di progettazione e
adottare un flusso di cura dinamico e flessibile, in cui le tecnologie digitali supportano le esigenze
di continuita assistenziale (attraverso telemonitoraggio e interazione digitale) e le cure personaliz-
zate (sulle specifiche caratteristiche del paziente derivate dai dati della sensoristica).

Non sara quindi piu sufficiente solo investire in tecnologie digitali ma affrontare le sfide organizza-
tive e culturali legate a questo cambiamento (change management) per garantirne l'integrazione
duratura nella pratica clinica?.

Le organizzazioni sanitarie devono transitare da un approccio reattivo, in cui la tecnologia € in-
trodotta per risolvere esigenze immediate, verso un approccio strategico e proattivo, che utilizzi
le tecnologie per trasformare radicalmente l'erogazione delle cure. Questo obiettivo richiede la
costruzione di sinergie tra professionisti sanitari, pazienti e amministratori, oltre allo sviluppo di
specifiche competenze digitali che saranno il vero motore del potere trasformativo delle tecnolo-
gie digitali.

Upskilling e Reskilling

La digitalizzazione della sanita impone una revisione profonda delle competenze richieste ai pro-
fessionisti del settore. Non & sufficiente acquisire una conoscenza di base delle tecnologie utiliz-
zate; i medici devono anche avere una solida comprensione degli strumenti di cybersecurity, delle
logiche che guidano la costruzione degli algoritmi di IA e dei principi alla base della medicina digi-
tale per farne un uso consapevole, minimizzando i rischi di affidarsi a strumenti tecnologici senza
una valutazione critica.

E necessario riprogrammare i percorsi formativi medici sia a livello accademico sia post-laurea, con
la creazione di curricula e portfolio specifici per 'ambito digitale (elementi di progettazione di per-
corsi digitali e adozione di strumenti tecnologici avanzati, terapie digitali, elementi di governance,
e-Leadership, dati sintetici). La rapidita di evoluzione tecnologica richiedera un processo continuo
di upskilling (nuove competenze per gestire i cambiamenti tecnologici) e reskilling (aggiornare
0 sostituire le competenze esistenti per rimanere competitivi in un ambiente sanitario in continua
evoluzione) per poter completare il ciclo di evoluzione delle competenze secondo il modello del
Politecnico di Milano: Digital literacy (uso del digitale nella vita quotidiana), eHealth competences
(utilizzo nellattivita professionale), Digital soft skills (operare in modo efficace utilizzando il digita-
le), e-Leadership (gestire progetti di Sanita Digitale).

Sfide etiche

La medicina si fonda sul rapporto umano, sullempatia e sullascolto. L'innovazione tecnologica
offre maggiore efficienza e precisione, ma la vera sfida & preservare la centralita del paziente e il
valore della relazione di cura, soprattutto nelle prime fasi di transizione dal modello tradizionale
a uno tecnologicamente integrato. Il rischio ulteriore e legato alladozione di soluzioni digitali a
supporto delle decisioni cliniche senza alcuna verifica o partecipazione dei professionisti alla loro
costruzione. Letica dovra spingere i professionisti verso un nuovo pensiero critico che lirenda attivi
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nel monitorare e ridurre la deriva verso le diseguaglianze, la depersonalizzazione, la manipolazione
emotiva e l'eccessivo spostamento verso il self-care. Dovremo disegnare le traiettorie cliniche ed
etiche entro cui far sviluppare UlA e le soluzioni tecnologiche, creare solide evidenze scientifiche
sugli esiti di salute identificando le nuove dimensioni del “valore uomo” e del “valore salute”.

Un altro aspetto etico rilevante e lequita di accesso alle tecnologie sanitarie digitali. Sebbene
le tecnologie abbiano il potenziale per migliorare l'accesso alle cure per molte persone, esiste il
rischio che possano ampliare le disuguaglianze esistenti. La Digital literacy® diventa quindi una
componente essenziale per garantire che tuttii pazienti possano beneficiare delle innovazioni digi-
tali*, indipendentemente dal loro background socioeconomico. Le organizzazioni sanitarie hanno il
compito di pianificare azioni di supporto, come l'introduzione di figure tutoriali che possano guida-
re i pazienti digitalmente meno esperti.

Prospettive future

La medicina personalizzata, o medicina di precisione, rappresenta una delle aree piu promettenti
per il futuro della sanita. In futuro, la combinazione di A, editing genetico e nanomedicina consen-
tira di intervenire precocemente su molte malattie, modificandone il decorso naturale e miglioran-
do non solo la qualita della vita dei pazienti, ma la sostenibilita dei sistemi sanitari. Inoltre, l'IA puo
accelerare lo sviluppo di nuovi farmaci, riducendo tempi e costi; tuttavia, € necessario accelerare
anche liter normativo per garantire la tutela legale ai professionisti sanitari, i quali devono poter
accedere e utilizzare le nuove tecnologie in sicurezza.

Le societa scientifiche avranno il compito di produrre documenti di indirizzo e raccomandazioni,
anche in cooperazione con altre figure professionali come gliingegneri gestionali, per l'integrazio-
ne standardizzata degli strumenti digitali nella pratica clinica e per lindividuazione di indicatori di
performance e di valore-salute adeguati all'innovazione adottata.
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Introduzione

VIDAS (Volontari Italiani Domiciliari per 'Assistenza ai Sofferenti) & un'organizzazione di volontaria-
to, fondata nel 1982 da Giovanna Cavazzoni e attiva a Milano, Monza e in 112 comuni delle due
province. Garantisce assistenza completa e gratuita in cure palliative grazie a 7 equipe multidimen-
sionali che ogni giorno curano persone di tutte le eta, adulti e minori, con malattie inguaribili, a
domicilio e nei due Hospice, Casa VIDAS e Casa Sollievo Bimbi, in degenza e Day Hospice.

I medici e gli infermieri dell’équipe di cure palliative VIDAS, insieme ai medici di medicina ge-
nerale del territorio e i medici e gli infermieri dell'unita Operativa di Medicina dell'IRCCS Ospedale
San Raffaele, si sono interrogati sucome poter dare unarisposta concreta al bisogno emer-
gente nella popolazione piu anziana e fragile del nostro Paese. Sono sempre piu numerose
le persone con malattie croniche e quadri clinici complessi che vivono condizioni di fragili-
ta sociale, relazionale, economica.
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L'esperienza della pandemia di COVID ha confermato come il ricovero e le riammissioni in ospe-
dale, spesso con un passaggio dal Pronto Soccorso, debbano essere il piu possibile limitate
per questi pazienti, a favore di una rete di assistenza domiciliare che integri le competenze
di tanti professionisti e offra anche strumenti di telemedicina.

Background

Dietro a questo scenario ci sono molti fattori, compresenti e interagenti tra loro, e ben noti. Da un
lato, l'allungamento della vita media comporta un invecchiamento della popolazione e una preva-
lenza di condizioni di cronicita - di gestione problematica, per diversi aspetti. Dall’altro, l'avvento
della pandemia da SARS-CoV-2 ha evidenziato il limite dellospedalizzazione per i pazienti cronici
piu fragili. Infine, dal punto di vista normativo, gia nel 2020 Regione Lombardia aveva ravvisato,
mediante l'emanazione della Delibera Giunta Regionale (DGR) n. XI/2986 e della DGR n. XI/3226,
la necessita di rafforzare la cura dei pazienti Cronici Complessi Fragili (CCF) sul territorio. Questo
e in linea con quanto gia indicato in letteratura, ovvero con la necessita di realizzare un sistema di
interventi organizzati, strutturati, pianificati, incentrati sul paziente e proattivi. Concetti poi ampia-
mente ripresi nel Decreto Ministeriale 23 maggio 2022, n. 77, e nella DGR di Regione Lombardia
n. XI/6760 del 25 luglio 2022.

Metodo

La realizzazione del progetto ha considerato tre fasi: progettazione, formazione e ricerca, inter-
vento assistenziale. Questi tre momenti hanno visto la collaborazione fattiva tra VIDAS, l'IRCCS
Ospedale San Raffaele e i medici di medicina generale. In particolare, VIDAS ha garantito la
disponibilita medico infermieristica h24, telefonica o tramite strumenti di telemedicina e
teleconsulto - con implementazione di una piattaforma di gestione ad hoc - con possibilita
di accessiin emergenza.

La fase di progettazione ¢ iniziata nel secondo semestre del 2020 e proseguita fino ai primi mesi
del 20217. Molto tempo e stato dedicato allo studio del contesto e al confronto tra le diverse
parti. Dall'analisi del bisogno ci si € posti poi l'obiettivo di costruire una rete di diagnosi e cura
centrata sul paziente e sul territorio. Da qui € emersa l'importanza di avviare un nuovo modello di
assistenza domiciliare, con il benestare della Direzione Generale Welfare di Regione Lombardia,
e di far precedere e accompagnare il progetto stesso con una formazione mirata e un progetto
di ricerca specifico. Al fine di promuovere una contaminazione culturale tra ospedale e
territorio, accrescendo le competenze di ciascuno, sono stati progettati e realizzati sei
incontri formativi per i professionisti dei diversi nodi della rete e cinque di approfondi-
mento, ognuno su un tema specifico, per i professionisti dell’équipe VIDAS. Con lawvio
delloperativita assistenziale, si sono progettati e realizzati altri momenti strutturati, a cadenza
regolare, di confronto tra tuttii diversi professionisti. Parallelamente si € lavorato a un progetto
di ricerca prospettico, sottoposto ai comitati etici di competenza delle due realta che lo hanno
approvato. Scopo dello studio di ricerca era di dare evidenza di come e quanto il progetto di
collaborazione tra ospedale e territorio potesse influire sulla qualita di vita dei pazienti e delle
loro famiglie.
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Risultati

| primi 18 mesi (aprile 202 1-ottobre 2022), da quando si & avviata la collaborazione tra le diver-
se parti, sono stati complicati dalla recrudescenza della pandemia da COVID-19. Ciononostante,
dei 93 pazienti segnalati dall'IRCCS Ospedale San Raffaele, 22 non sono stati presi in carico
dopo la valutazione multidimensionale congiunta tra ospedalieri e palliativisti. Dei 71 pazienti,
di cui 36 maschi e 35 femmine di eta media 79 anni e mediana 81 presi in carico dalléquipe
domiciliare VIDAS, si & osservata una prevalenza di disturbi dell’apparato cardiocircolatorio e
respiratorio.

L'équipe dedicata VIDAS ha garantito a tutti i pazienti una pronta disponibilita con stru-
menti di telemedicina h24, 7 giorni su 7. In particolare, sono stati 25 i pazienti visitati in
media ogni giorno, per un totale di 1.787 accessi complessivi. In 18 mesi sono state erogate
13.491 giornate di assistenza da parte dei medici e 13.487 da parte degli infermieri. Per circa
1'80% del tempo € stata sufficiente un’intensita assistenziale molto bassa, garantita da un accesso
settimanale da parte del medico e uno da parte dell'infermiere/a, a settimane alterne, a cui pote-
vano aggiungersi, a seconda dei bisogni, altri professionisti delléquipe, soprattutto l'assistente
sociale, loperatore sanitario e il fisioterapista. Alla data del 5 ottobre 2022, 48 pazientirisultavano
essere stati dimessi per stabilita clinica (in accordo col medico di medicina generale oppure senza
condivisione del percorso con il medico), per passaggio alle cure palliative, nel 23% dei casi, per
ricovero definitivo oppure per decesso, nel 21% dei casi.

Tabella 1. Raffronto risultati

Segnalazioni Presa in carico Cure palliative/decesso
1°anno 79 59 16
2°anno 38 30 17
Conclusioni

I risultati, derivanti anche dall'ascolto delle storie dei pazienti, suggeriscono che il modello di
presain carico cosirealizzato puo dare unarisposta reale e concreta ai bisogni sanitari e di
fragilita sociale. Allo stesso tempo, offre alla famiglia un percorso di educazione sanitaria e abi-
litazione alla cura, e orienta verso servizi appropriati poiché rappresenta un‘alternativa concreta
agli accessi impropri in Pronto Soccorso e riduce le riammissioni in ospedale. Ci aspettiamo che
contribuisca aridurrei costi per il sistema sanitario, sia permettendoci diintercettare pre-
cocemente i pazienti che svilupperanno bisogni di cure palliative sia favorendo la promo-
zione dell’lautonomia decisionale del paziente. Quest’ultima puo essere realizzata proponendo
eventuali percorsi alternativi allospedalizzazione, anche nell'ottica di favorire la formulazione di
una pianificazione condivisa delle cure e rendere possibile un accompagnamento di fine vita nel
luogo desiderato del paziente. Abbiamo infine riscontrato piu difficolta del previsto nell'utilizzo
degli strumenti di telemedicina e teleconsulto, probabilmente a causa dell’eta media degli assistiti
e dei loro caregiver di riferimento.
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Uno degli aspetti centrali e stato, ed € tuttora, la promozione della cultura delle cure palliative in
ospedale sia tra pazienti con malattie croniche sia tra quanti possono beneficiare di cure palliative
precoci. In tal senso e rilevante la richiesta dellOspedale San Raffaele di estendere il progettoa un
secondo reparto di medicina, avviato nella primavera 2023, a seguito di nuovi incontri di formazio-
ne per il personale del reparto aventi come focus sia le cure palliative sia i pazienti CCF.

Per concludere: il progetto ha avuto e continua ad avere un impatto positivo nel fornire una rispo-
sta efficace e concreta ai bisogni sanitari e sociali dei pazienti CCF, fino a quel momento non inter-
cettati. Questo aspetto si integra all'importante contributo alla diffusione della cultura delle cure
palliative all'interno dellospedale, che ci auguriamo di poter continuare a promuovere, includendo
anzi sempre piu figure sociosanitarie. Le difficolta incontrate in particolare nellambito della tele-
medicina sono state uno spunto per una riflessione pit ampia che ne valutasse l'implementazione
in ambito pediatrico - obiettivo a cui si sta gia dando corso.
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Premessa

L'Intelligenza Artificiale (IA) ha fatto irruzione in ogni ambito. Le sue applicazioni e potenzialita sono
sconfinate e molto eterogenee.

Nello specifico ambito medico-sanitario, gli utilizzi sono innumerevoli e assai diversi nei vari settori:
sperimentazione, ricerca, prevenzione, diagnosi, terapia, riabilitazione e assistenza. La letteratura
in proposito e assai vasta. La produzione di documenti di indirizzo, raccomandazioni, dichiarazioni,
manifesti sugli aspetti di etica e continua e abbondante. Il quadro normativo, sebbene con tempi
piu lunghi, si sta articolando.

Anche le implicazioni e le sfide con rilevanza etica sono numerose e varie: €, quindi, arduo affron-
tare in uno spazio breve un tema tanto vasto. Dunque, non si ha qui alcuna pretesa di esaustivita:
l'obiettivo & delineare alcuni orientamenti, per riconoscere i benefici derivanti dall’'uso dell'lA (ve-
locita di analisi e di correlazione di moltissimi dati, alleggerimento di mere attivita burocratiche,
potenzialita di calcolo e di generazione/creazione ecc.), ma anche i rischi esistenti e futuri e le
relative implicazioni di etica.

Alcuni rischi

La diffusione dell’lA ha reso evidenti le potenzialita, in particolare nell’analisi ed elaborazione di
dati. Strumenti quali ChatGPT, a disposizione di tutti, hanno dato a chiunque la possibilita di utilizzo.
Sono anche evidentii rischi; elencati di seguito i rischi piu rilevanti in ambito biomedico.

» Possibili errori, dovuti in particolare a scarsa qualita oppure a bias di selezione dei dati con cui
U'IA € sviluppata e alimentata:

- sela qualita dei dati in ingresso € scarsa, inevitabilmente le elaborazioni in uscita saranno
inadeguate o errate (garbage in, garbage out);

- sevisono bias di selezione dei dati, necessariamente vi saranno distorsioni. Emblematico, in
tale senso, e il caso dei sistemi di |A per le diagnosi in dermatologia: la ormai vasta esperienza
attesta che le diagnosi mediante IA sono assai piu precise rispetto a quelle basate sulla valu-
tazione effettuata da un singolo clinico, ma non in ogni popolazione. Infatti, poichée in derma-
tologia la maggior parte dei sistemi di IA & stata alimentata con dati provenienti da persone
con pelle chiara, i risultati sono falsati quando li si applica a persone con pelle scura.
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Si noti che il problema dei dati si autoalimenta: la sempre maggiore diffusione di dati prodotti
dall'lA ha come conseguenza che U'lA sia alimentata anche con dati prodotti da sistemi di IA. Se
la loro qualita € scarsa (o se essi sono addirittura errati), si determina un’amplificazione della
distorsione.

* Spersonalizzazione: la relazione personale tra professionisti sanitari e persone assistite € parte
integrante e necessaria nei percorsi di assistenza e cura, e puo essere offuscata dalla tecnologia.

* Perdita di autonomia dei professionisti sanitari: potrebbe esservi, tra professionisti sanitari, la
tendenza a delegare le decisioni a sistemi di |A, trascurando la propria esperienza e responsa-
bilita clinica.

*  “Black box”: in alcuni casi, la “logica” di costruzione e l'operato stesso dell'lA € impermeabile
anche per gli sviluppatori.

* Responsabilita: significativi in tal senso sono i dibatti in corso in ambito giuridico e istituzionale
sull'attribuzione delle responsabilita in caso di danni. Occorre, infatti, individuare le responsa-
bilita di sviluppatori, gestori, utilizzatori e manutentori di sistemi di |A.

* Degenerazioni: si pensi, per esempio, ai possibili utilizzi dei cosiddetti “gemelli digitali”. | gemelli
digitali hanno notevoli potenzialita applicative (per esempio per l'individuazione delle terapie
pil appropriate), ma possono anche sfociare in situazioni assai problematiche: & il caso, per
esempio, di coloro che acquistano, da ditte commerciali specializzate, gemelli digitali di fami-
liari defunti, con i quali dialogano come farebbero con la persona vivente. Cio puo determinare
notevoli disturbi comportamentali.

* Iniquita nell'accesso e divario tecnologico: alcuni gruppi possono rimanere esclusi dai benefici
delle tecnologie per mancanza dirisorse, per difficolta di utilizzo o per altri motivi.

* Violazioni nella confidenzialita e protezione dei dati: i sistemi di IA sono alimentati con dati sa-
nitari talvolta associati direttamente alla persona. Senza adeguati sistemi di sicurezza, vi ¢ il
rischio di diffusione di dati personali che dovrebbero restare protetti.

Orientamenti di etica

Considerati i rischi, sono sempre piu numerosi gli appelli che invitano a porre grande attenzione
verso i pericoli dell'lA.

Sono significative in tale senso le affermazioni di Geoffrey E. Hinton. Come e noto, nel 2024 a
Hinton e stato attribuito il premio Nobel per la Fisica: con le sue ricerche, egli e tra coloro che
maggiormente hanno contribuito allo sviluppo delle tecnologie di lA. In particolare, Hinton ha dato
contributi importanti per lo sviluppo dei sistemi di apprendimento automatico. In occasione dell’an-
nuncio del premio, Hinton ha espresso preoccupazioni per la potenza della tecnologia da lui stesso
sviluppata: “Sara paragonabile alla rivoluzione industriale, ma invece di superare le persone in ter-
mini di forza fisica, superera le persone in termini di capacita intellettuale. Non abbiamo esperienza
di cosa significhi avere cose piu intelligenti di noi”. Hinton ha aggiunto che UlIA pu0 consentire un
“enorme miglioramento della produttivita” in molti settori, tra cui 'assistenza sanitaria, ma che essa
comporta anche “una serie di possibili conseguenze negative”: in particolare, si dice preoccupato
perché “la conseguenza complessiva di cio potrebbe essere che sistemi piu intelligenti di noi alla
fine prendano il controllo”.
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A maggio 2023 Hinton aveva comunicato di aver lasciato Google, dopo numerosi anni in cui ha
guidato lo sviluppo dell'lA, per poter parlare liberamente dei rischi della stessa. Pochi giorni dopo,
pose la prima firma all'appello del Center for Al Safety’, nel quale si afferma che “Mitigare il rischio
di estinzione a causa dell'lA dovrebbe essere una priorita globale insieme ad altri rischi su scala
sociale come le pandemie e la guerra nucleare”.

Tuttavia, abbondano anche dichiarazioni con toni meno preoccupati. Nel libro L'intelligenza artifi-
ciale. Una guida per esseri umani pensanti Melanie Mitchell scrive: “Allora, dobbiamo avere paura
dell'lA? Si e no. Le superintelligenti macchine coscienti non sono all'orizzonte [...]. Tuttavia, assai
preoccupanti sono i possibili usi fraudolenti degli algoritmi e dei dati”. E ancora: “in qualsiasi clas-
sifica delle preoccupazioni a breve termine dell’lA, la superintelligenza dovrebbe trovarsi in fondo
alla lista. Il vero problema ¢ in realta il suo contrario [...]", perché & evidente che “i sistemi di IA,
anche i pit avanzati, siano fragili, ossia commettano errori”?.

Numerose istituzioni hanno adottato documenti di indirizzo per ['utilizzo dell’lA, contenenti anche
criteri di etica. Tra queste: Agenzia europea per i medicinali, Commissione europea, Consiglio d’Eu-
ropa, G7, Organizzazione delle Nazioni Unite, Organizzazione Mondiale della Sanita, Organizza-
zione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico, Parlamento europeo, UNESCO. Documenti
di indirizzo sono stati adottati anche a livello nazionale (per esempio dalla Casa Bianca negli Stati
Uniti e dall’Agenzia per U'ltalia Digitale in Italia).

In particolare, 'Organizzazione Mondiale della Sanita, che, a differenza di altre istituzioni, € inte-
ramente volta alla salute, ha prodotto ampi documenti*“ in cui si individuano “principi etici chiave”
per ['utilizzo dell'lA nella sanita, e in particolare:

* tutelare lautonomia;

e promuovere il benessere umano, la sicurezza umana e l'interesse pubblico;

* garantire trasparenza, spiegabilita e intelligibilita;

* promuovere responsabilita e responsabilizzazione;

* garantire inclusivita ed equita;

* promuovere un’lA reattiva e sostenibile.

Molto significativa & la “Rome Call for Al Ethics” elaborata dalla Pontificia Accademia per la Vita,
con lo scopo di promuovere un’lA “rispettosa dell'essere umano”. La “Rome Call”, firmata dapprima
anche da Microsoft, dall'lBM, dalla FAO, dal Ministero per l'innovazione tecnologica e la transizione
digitale, ha ricevuto, nel tempo, prestigiose adesioni nel mondo intero. Tra queste, sono assai ri-
levanti le approvazioni dei rappresentanti delle tre religioni abramitiche e, successivamente, delle
diverse religioni orientali. La “Rome Call”, (che & analizzata e approfondita in un altro contributo
all'interno del presente volume), propone i criteri di:

* trasparenza: tutte le tecnologie devono essere spiegabili e non opache;

* inclusione: tutti gli esseri umani devono essere presi in considerazione in modo che tutti pos-
sano beneficiarne;

* responsabilita: chi sviluppa i sistemi di A deve agire in modo trasparente e responsabile;
* imparzialita: evitare distorsioni in modo da agire con equita nel rispetto della dignita umana;
« affidabilita: tuttii sistemi devono essere affidabili;

* sicurezza e privacy: i sistemi devono operare in sicurezza, rispettando la privacy degli utenti.
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Alcuni criteri sono ricorrenti nei vari documenti di indirizzo. Tra questi: dignita umana, equita, ugua-
glianza, non discriminazione, riservatezza, sostenibilita, autodeterminazione, inclusivita, sicurezza.

Pur con accezioni talvolta diverse a seconda dei contesti e dell'enfasi che, di volta in volta, siinten-
de dare a specifici aspetti, nessuno di tali criteri &€ interamente nuovo per letica.

In altre parole, letica non € impreparata di fronte alle nuove sfide poste dall'innovazione tecnologica.
Occorre, semmai, calare i principi fondamentali nel contesto specifico delle diverse applicazioni. In
particolare, in ambito sanitario, i principi del personalismo ontologicamente fondato costituiscono
una base solida per affrontare le sfide poste dall'utilizzo dell'lA. Infatti, quanto piu € impetuoso l'avan-
zamento della tecnologia, tanto maggiore ¢ il rischio di perdere la centralita della persona.

In generale, € importante considerare che i valori indicati dalletica sono riferimenti essenziali, ma
non algoritmi che forniscono riposte certe come formule matematiche: occorre, di volta in volta,
l'esercizio del giudizio per calare i valori nel caso specifico.

Lispirazione etica promossa dalla “Rome Call for Al Ethics” ha sostenuto o sviluppo della cosid-
detta “algoretica”. Come ha ricordato Papa Francesco nel discorso pronunciato al G7 il 14 giugno
2024: “nel termine algoretica si condensano una serie di principi che si dimostrano essere una piat-
taforma plurale e globale in grado di trovare il supporto di culture, religioni, organizzazioni inter-
nazionali e grandi aziende protagoniste di questo sviluppo”. La “Rome Call” vuole promuovere un
approccio di “ethics by disegn” con valori e principi etici presenti sin dall’inizio della progettazione
di ogni IA, coinvolgendo varie competenze tecnologiche, mediche, etiche e giuridiche.

Da ultimo, si richiama l'attenzione sul fatto che la ricerca finalizzata a introdurre nuove tecnologie
(o che fa uso di nuove tecnologie) in ambito sanitario deve necessariamente essere sottoposta a
valutazione di un Comitato Etico. Pertanto, e essenziale che, all'interno dei comitati etici, vi siano
esperti con competenze specifiche per valutare in modo adeguato. E, inoltre, opportuno che si
sviluppino check list per coloro che effettuano o che valutano ricerche che utilizzano UlA o che
hanno per oggetto l'IA: le check list sono utili affinché tutti gli elementi essenziali (inclusi i requisiti
di etica) siano considerati. Esse sono molto diffuse per altri tipi di ricerche in ambito sanitario, ma
non lo sono ancora per ricerche con utilizzo di 1A,
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Tecnologie digitali: un impatto
positivo per la cura dei pazienti
con patologie oculari
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La digitalizzazione in sanita ha avuto e avra certamente un impatto positivo e significativo sulla
qualita di vita dei pazienti, con particolare riferimento a coloro che hanno una riduzione della fun-
zione visiva a causa di malattie oculari come le maculopatie, la retinopatia diabetica o il glaucoma.
La progressiva educazione al digitale dei cittadini ha fatto si che la domanda di prodotti digitali sia
in continuo aumento. Questo € il motivo per cui sempre piu spesso vengono offerti prodotti digitali
volti a migliorare la qualita di vita dei cittadini con patologie oculari.

Diagnosi precoci e accurate

* Intelligenza Artificiale (IA) e Machine Learning (ML): gli algoritmi di IA permettono di ana-

lizzare rapidamente e con alta precisione le immagini della retina ottenute mediante dispositivi
diagnostici digitali (fundus camere e OCT, Optical Coherence Tomography), individuando i se-
gni precoci di patologie come la retinopatia diabetica e la degenerazione maculare. Questo
consente di iniziare le cure tempestivamente, migliorando la prognosi dei pazienti. A questo
riguardo sono disponibili software validati in commercio in grado di riconoscere i segni della
retinopatia diabetica analizzando le immagini a colori della retina (retinografia) ottenute me-
diante fundus camere’.
Sonoin corso di studio e validazione software analoghi di A in grado diriconoscere i segni della
malattia partendo dalle scansioni della retina ottenute utilizzando la tecnologia OCT. In Italia e
in corso una sperimentazione clinica multicentrica promossa dalla Societa Italiana della Retina
(SIR) per testare e validare un software di IA che sia di supporto al medico oculista per la dia-
gnosi e follow-up dei pazienti affetti da edema maculare diabetico?.

Monitoraggio remoto

* Telecontrollo oculistico da remoto con UOCT: gli OCT sono macchinari sofisticati e, nelle
versioni piu moderne e innovative, offrono immagini altamente informative e con una eccezio-
nale risoluzione della retina e in particolare della macula. La caratteristica innovativa e che pos-
sono essere manovrate e comandate a distanza, un po’ come le navicelle spaziali che possono
essere guidate e fatte atterrare su pianeti distanti senza che al loro interno vi sia il pilota, ma
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semplicemente dalla torre di controllo. Questo consente a qualsiasi paziente di poter ricevere
una prestazione diagnostica di alto livello da parte di medici oculisti che abbiano una particola-
re esperienza nel campo della diagnostica delle maculopatie, senza doversi necessariamente
spostare da un capo all’altro della citta, regione o nazione. A Genova abbiamo portato avanti
un progetto pilota di telecontrollo con tutte le carte in regola per essere replicato dovunque,
e per diventare - stabilmente - un modello ideale di sanita sostenibile, centrata sul territorio a
misura di paziente?.

Dispositivi wearable: i dispositiviindossabili, come i sensori di pressione oculare, consentono
un monitoraggio costante di parametri critici come la pressione intraoculare per il controllo del
glaucoma. Questi dispositivi riducono la necessita di visite frequenti negli ospedali e fornisco-
no dati per un trattamento piu personalizzato®.

Accesso a terapie innovative

Realta Aumentata e Virtuale (AR/VR, Augmented Reality/Virtual Reality): la AR aiuta
i pazienti con deficit visivi a migliorare la percezione visiva e lorientamento spaziale®, mentre
per quanto riguarda la VR, la letteratura riporta che la percezione, consapevolezza e attenzio-
ne verso le piu comuni patologie oculari da parte degli operatori sanitari, degli studenti e non
ultimo dei nostri amministratori possono e devono essere migliorate. Per questo motivo sono di-
sponibili prodotti digitali a scopo educativo in grado di aumentare la consapevolezza delle con-
seguenze di malattie oculari come glaucoma, maculopatie, retinopatia diabetica e cataratta®.
Allo stesso modo sono stati pubblicati sistemi di VR in grado di simulare il miglioramento visivo
al quale possono andare incontro i pazienti con maculopatie come ledema maculare diabetico,
con l'obiettivo di migliorare l'aderenza terapeutica’.

Trattamenti laser e chirurgia robotica: le tecnologie laser avanzate permettono interventi
meno invasivi e piu precisi, mentre la chirurgia robotica migliora i risultati in interventi complessi
e riduce i tempi di recupero per i pazienti.

Educazione e supporto per la Qualita della Vita

App per Ueducazione del paziente: numerose App educative forniscono informazioni accura-
te e aggiornate sui trattamenti, sulle abitudini di vita e sulle pratiche preventive per mantenere
la salute visiva. Questi strumenti aiutano i pazienti a gestire meglio la loro condizione e a sen-
tirsi pit autonomi. Le App dedicate permettono ai pazienti di tenere traccia dei sintomi oculari
e delle variazioni nella visione, condividendo questi dati con il medico in tempo reale. Questo
monitoraggio continuo € particolarmente utile per condizioni croniche come il glaucoma e la
degenerazione maculare. Un esempio & l'applicazione “#TestalaVista”® nata per educare e sti-
molare i pazienti ad autosomministrarsi test visivi per individuare precocemente disturbi visivi
che altrimenti potrebbero passare inosservati.

Comunita e supporto online: i pazienti hanno la possibilita di connettersi con altri che vivono
situazioni simili, trovando supporto e condividendo esperienze, che aiuta a migliorare il benes-
sere psicologico.
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Accessibilita e autonomia

* Strumenti di accessibilita visiva: App per smartphone e dispositivi come lettori di schermo
migliorano l'autonomia dei pazienti ipovedenti, permettendo loro di svolgere attivita quotidiane
con maggiore facilita.

* Sistemi di navigazione assistita: i dispositivi che utilizzano la navigazione assistita basata
su GPS e su sensori aiutano le persone ipovedenti a muoversi in modo sicuro e indipendente,
migliorando la qualita della vita e riducendo le barriere allautonomia.

Riduzione dei costi e maggiore efficienza

* Ladigitalizzazione riduce il bisogno di visite frequenti e di test costosi, consentendo ai pazienti
diricevere assistenza sanitaria di qualita a un costo minore.
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Come il digitale puo cambiare
in positivo la vita dei pazienti

Massimo Di Maio, Dipartimento di Oncologia, Universita di Torino; Presidente eletto
Associazione Italiana di Oncologia Medica (A10M)

Quando parliamo di digitalizzazione in ambito oncologico, entriamo in un discorso molto ampio e
decisamente stimolante, che ci mette di fronte, al tempo stesso, a opportunita straordinarie ma
anche a sfide complesse. In molti tipi di tumore, l'innovazione diagnostica e terapeutica hanno
contribuito in vari modi e a piu livelli a riscrivere completamente le linee guida del trattamento
oncologico, tanto che alcuni manuali clinici e alcune raccomandazioni risultano obsoleti anche
solo dopo pochi anni dalla loro pubblicazione. Questo cambiamento segna una svolta rispetto a
un passato in cui le innovazioni erano piu limitate e distanziate nel tempo. Oggi assistiamo a un'e-
voluzione costante, sia nel campo della diagnostica e dei trattamenti sia nelle fasi piu precoci o
avanzate della malattia.Tuttavia, questa rapida evoluzione scientifica e tecnologica si scontra, in
alcuni casi, con un servizio sanitario che a volte non garantisce ancora un accesso equo alle inno-
vazioni per tuttiicittadini. In Italia, in vari ambiti, permane una significativa eterogeneita nell'offerta
sanitaria, soprattutto per quanto riguarda gli strumenti tecnologici utilizzati. Questo problema &
particolarmente evidente nell’ambito della diagnostica: se da un lato le diagnosi molecolari hanno
compiuto progressi significativi, dall’altro persistono disparita territoriali che limitano l'accesso a
gueste metodologie, o che in molti contesti ne rallentano la tempestiva disponibilita. In un’epoca
in cui ci si aspetta un sistema sanitario interconnesso e standardizzato, esistono ancora differenze
sostanziali tra i vari centri sanitari e le varie realta locali. Questa situazione rende il panorama at-
tuale estremamente stimolante per le opportunita offerte dalla digitalizzazione, ma al contempo
impegnativo a causa delle difficolta strutturali e organizzative. Un recente articolo pubblicato su
The Lancet ha evidenziato come il sistema sanitario italiano soffra di una modernizzazione a velo-
cita differenziate’, a riprova e conferma di criticita che vengono ben percepite dagli operatori sani-
tari, spesso con un senso di frustrazione. Questa disomogeneita si riflette anche nella percezione
dei pazienti, sempre piu consapevoli delle disparita territoriali che minano l'equita di accesso alle
cure. In sintesi, se da un lato possiamo toccare con mano i benefici della digitalizzazione in termini
diinnovazione diagnostica e terapeutica, dall’altro queste stesse innovazioni non sono ancora ac-
cessibili a tutti gli operatori e pazienti, determinando disuguaglianze nellaccesso alle cure.

Cio nonostante, uno degli aspetti piu interessanti della digitalizzazione in oncologia riguarda il mo-
nitoraggio remoto dei pazienti, reso possibile da strumenti digitali avanzati. Numerose pubblicazio-
ni scientifiche, nonché il crescente spazio nel programma scientifico dei congressi delle principali
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associazioni scientifiche oncologiche, come 'ESMO (European Society for Medical Oncology) o
'ASCO (American Society of Clinical Oncology), hanno evidenziato limportanza di questa pratica,
che ha avuto un‘accelerazione significativa durante lemergenza COVID-192. La pandemia ha, infat-
ti, agito da catalizzatore per l'implementazione di vari servizi di telemedicina, facendo emergere la
necessita e 'utilita di un modello assistenziale piu flessibile e continuo, in grado di rispondere tem-
pestivamente alle esigenze dei pazienti. Anche dopo la fine dellemergenza, il monitoraggio remoto
si € confermato un'eredita imprescindibile con benefici tangibili: riduzione delle ospedalizzazioni,
minori accessi imprevisti al Pronto Soccorso, miglioramento della qualita della vita del paziente e
ottimizzazione delle risorse sanitarie. In molti casi, 'impatto positivo sulla salute del paziente & per-
sino comparabile a quello dell’'introduzione di un farmaco innovativo. Tuttavia, nonostante i risultati
promettenti (che nel caso di un farmaco farebbero probabilmente chiedere a gran voce la sua
tempestiva disponibilita nella pratica clinica), questi servizi stentano ancora a essere implementati
su larga scala, rimanendo confinati, nella migliore delle ipotesi, a progetti pilota limitati a piccole
coorti di pazienti. Uno dei principali ostacoli alla digitalizzazione di questi percorsi e di natura eco-
nomica e organizzativa. Sebbene le linee guida per il monitoraggio a distanza del paziente oncolo-
gico siano oggetto di dibattito gia in epoca appena post-pandemica’, ospedali e regioni faticano
a investire risorse in questi progetti. E pit semplice, infatti, giustificare finanziamenti per lacquisto
di farmaci innovativi approvati dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) rispetto alla creazione diin-
frastrutture digitali che richiedono connessioni sicure, personale dedicato e formazione adeguata.
L'outcome clinico dei servizi digitali, pur essendo rilevante, € meno immediatamente quantificabile
rispetto a quello di un nuovo farmaco, rendendo piu difficile ottenere finanziamenti strutturali. Un
ulteriore elemento critico e rappresentato dalla necessita di una formazione adeguata sia per gli
operatori sanitari (in primis, medici e infermieri) sia per i pazienti e per i loro caregiver. Il successo
della digitalizzazione in oncologia dipende dalla capacita di creare una rete di operatori sanitari
competenti nell'uso delle nuove tecnologie e di garantire ai pazienti un'adeguata alfabetizzazione
digitale. Senza un'adeguata formazione, anche il miglior strumento tecnologico rischia di essere
sottoutilizzato o abbandonato, compromettendo il ritorno sugli investimenti e riducendo il poten-
ziale impatto sulla qualita delle cure. Inoltre, permane una disomogeneita culturale nell'adozione
di strumenti digitali tra i pazienti: sebbene la maggior parte si dimostri favorevole alla telemedicina,
categorie piu vulnerabili, come gli anziani o le persone con minori competenze digitali, incontrano
maggiori difficolta nell'utilizzo di queste tecnologie. Secondo un’'indagine condotta presso 'Ospe-
dale Mauriziano di Torino, I'82% dei pazienti oncologici si & dichiarato sostanzialmente favorevole
al ricorso a strumenti di monitoraggio a distanza* ma permangono difficolta per chi ha minore fami-
liarita con questi strumenti. Un altro aspetto che emerge dalla survey ha riguardato il timore che la
digitalizzazione possa ridurre il contatto diretto tra medico e paziente. Tuttavia, se il contesto viene
adeguatamente spiegato, il paziente comprende come il monitoraggio digitale non sostituisca il
rapporto diretto, ma ne sia un’integrazione, offrendo un’assistenza piu costante e personalizzata.

Parlando di digitalizzazione sanitaria e utilizzo dei dati sanitari non si pu0 tacere il ruolo del Fa-
scicolo Sanitario Elettronico (FSE), che potenzialmente ha anche un valore aggiunto in termini di
produzione di evidenze, consentendo la raccolta efficiente di dati real-world, ormai imprescindibili
per la ricerca clinica e la personalizzazione delle cure, in un modello che integra e supera il tradi-
zionale sviluppo clinico dei trattamenti. L'utilizzo di questi dati consente di ottimizzare le terapie,
migliorare la qualita della ricerca e creare modelli predittivi sempre piu accurati. Tuttavia, anche in
guesto ambito, esistono ancora ostacoli legati alla gia citata frammentazione del sistema sanitario
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italiano, con differenze regionali che penalizzano oltre all'uniformita dellaccesso ai servizi digitali,
anche la qualita della ricerca clinica e la competitivita del nostro Paese nel contesto globale. Se
l'autorizzazione all'accesso ai dati sanitari a fini clinici € generalmente accettata, persistono alcune
criticita nella loro condivisione per scopi di ricerca.

In conclusione, possiamo dire che digitalizzazione in oncologia e, piu in generale, nella sanita rap-
presenta un processo irreversibile e necessario, ma per essere realmente efficace deve essere
equamente distribuita su tutto il territorio nazionale. Investire in infrastrutture digitali, formazione
e accesso equo alle innovazioni rappresenta la vera sfida per garantire che tuttii pazienti possano
beneficiare delle opportunita offerte dalle nuove tecnologie. Solo attraverso un impegno coordi-
nato tra tutti gli stakeholder (istituzioni, operatori sanitari e industria) sara possibile superare le at-
tuali disuguaglianze e rendere la digitalizzazione un reale strumento di miglioramento della salute
pubblica secondo le sue grandi potenzialita.
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Tecnologie digitali per la salute
¢ relazione medico-paziente
nel contesto oncologico

Ilaria Durosini, Gabriella Pravettoni, Dipartimento di Oncologia ed Emato-Oncologia,
Universita degli Studi di Milano; Applied Research Division for Cognitive
and Psychological Science, Istituto Europeo di Oncologia (IEO) IRCCS, Milano

Una varieta di soluzioni tecnologiche sta entrando sempre piu a far parte della nostra quotidianita.
Tecnologie mobile, App, sistemi di comunicazione a distanza sono solo alcuni esempi di strumenti
digitali spesso utilizzati nelle pratiche giornaliere per finalita professionali, personali o ludiche. An-
che Ulntelligenza Artificiale si sta facendo sempre piu strada in diversi ambiti di vita, supportando,
per esempio, la fornitura di indicazioni personalizzate.

In un'epoca caratterizzata da un continuo sviluppo tecnologico, € perd importante comprendere i
ruoli delle entita artificiali anche nel contesto della salute. La domanda di cura € oggi sempre piu
complessa e in crescita, anche a causa dell’incremento dellaspettativa media di vita e dellaumento
delle malattie croniche che portano i malati a essere in contatto con i professionisti sanitari per lunghi
periodi. La gestione delle malattie croniche rappresenta, infatti, una delle grandi sfide che il sistema
sanitario deve affrontare.

Quanto detto acquista grande importanza anche, per esempio, nel contesto oncologico, in cui le
persone possono affrontare numerose sfide e le terapie possono avere diversi impatti sulla quo-
tidianita. Si stima che, nel 2022, siano stati circa 20 milioni i nuovi casi di tumore nel mondo e si
prevede un aumento delle diagnosi oncologiche nei prossimi anni’. L'incremento dei casi puod es-
sere connesso a diversi fattori, quali l'invecchiamento e la crescita della popolazione, ma anche
allesposizione delle persone a diversi fattori di rischio (come stili di vita non salutari e inquinamen-
to) che possono impattare negativamente sulla salute. Tuttavia, grazie per esempio alle terapie
sempre piu personalizzate, a screening specifici e alle diagnosi precoci il numero di persone che
riesce a vivere nonostante questa diagnosi € sempre pil in aumento?.

Questo apre a numerosi interrogativi sulle possibili azioni da svolgere al fine di promuovere una
maggiore qualita della vita. Dopo la diagnosi, le persone possono, infatti, vivere grandi cambia-
menti sia a livello corporeo sia a livello psicologico e sociale, che richiedono una riorganizzazione
della propria quotidianita e dei propri obiettivi di vita. Vissuti emotivicome ansia, demoralizzazione,
rabbia e paura possono, inoltre, rappresentare un pesante bagaglio emotivo, sia per la persona
malata sia per chi, insieme a loro, vive questo percorso - come familiari, amici, conoscenti®.
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Appare evidente che in un contesto caratterizzato da malattia, sofferenza e pesanti emozioni ne-
gative, la relazione medico-paziente e il supporto psico-oncologico diventano aspetti centrali. In
questo scenario, € anche importante offrire la possibilita al paziente di essere coinvolto attivamen-
te nelle decisioni relative al proprio piano di cura, come parte responsabile della propria salute.

La comunicazione collaborativa tra medico e paziente € essenziale per consentire ai pazienti di
definire le migliori linee terapeutiche sulla base delle specifiche necessita e permettere ai pazienti
diintegrare le proprie conoscenze con le informazioni scientifiche fornite dai professionisti esperti.
La creazione di una relazione empatica potra favorire un‘apertura al dialogo, incoraggiando i pa-
zienti a discutere eventuali dubbi e perplessita rispetto al proprio percorso di cura, coinvolgendoli
nelle decisioni sulla salute.

Tuttavia, talvolta il processo di comunicazione tra medico e paziente puo essere ostacolato da
diverse barriere, come per esempio barriere geografiche. Strumenti tecnologici che utilizzano la
comunicazione mediata possono presentare alcune delle opportunita per superare alcuni ostacoli
logistici*, permettendo ai professionisti sanitari di coltivare la relazione con i propri assistiti e sta-
re in contatto con pazienti che vivono anche in aree rurali e/o persone che mostrano difficolta a
raggiungere le strutture sanitarie a causa di limitazioni o disponibilita ridotte dei loro caregiver®®.
Grazie a questi strumenti tecnologici digitali, quindi, il processo di comunicazione e relazione tra
paziente e medico puo essere possibile - mitigando le barriere geografiche.

Gli strumenti digitali possono aprire a numerosi ambiti di applicazione e potenziali benefici per i pa-
zienti oncologici sia da un punto divista fisico sia da un punto divista psicologico. Tecnologie infor-
matiche come, per esempio, piattaforme web, e-Health e strumenti di telemedicina possono essere
utilizzate nel contesto sanitario per migliorare la salute e il benessere dei pazienti. In una revisione
sistematica della letteratura, Jongerius e coll.” hanno riconosciuto che le tecnologie digitali per la
salute (come le mHealth App) possono essere utilizzate in ambito oncologico per diverse finalita,
tra cui incentivare l'adozione di comportamenti di prevenzione oncologica, aumentare l'identifica-
zione precoce del cancro, gestire la cura e gli effetti collaterali delle terapie, o supportare le per-
sone dopo la diagnosi. Per esempio, nell’ambito del dolore cronico dopo la malattia oncologica, le
tecnologie digitali per la salute possono supportare la partecipazione al percorso di cura da parte
dei pazienti e contribuire a promuovere il miglioramento della loro qualita della vita e la riduzione
dell'intensita del dolore®.

Tuttavia, anche se diversi studi riconoscono gli aspetti positivi delle tecnologie, € possibile riscon-
trare alcune possibili sfide o ostacoli legati all'effettivo utilizzo di questi strumenti®¢?. Per esempio,
i pazienti potrebbero non essere propensi all’utilizzo di questi dispositivi, mostrando rifiuto verso
queste innovazioni o difficolta di utilizzo. Per questo motivo, la creazione, la progettazione e l'im-
plementazione delle tecnologie digitali in un contesto sanitario dovrebbero essere svolte tenendo
in stretta considerazione lutente finale e le specifiche necessita - come le esigenze degli utentie il
contesto®#1°9, La comprensione di questi aspetti puo favorire la definizione di strategie finalizzate
alla riduzione del digital divide, inteso come il divario tra coloro che hanno accesso alla tecnologia
e coloro che non vi hanno accesso. E inoltre necessaria la valutazione dellefficacia della tecnolo-
gia e la promozione di un corretto utilizzo.

In un contesto di cura caratterizzato da emozioni dolorose, incertezza verso il futuro, modifica della
propria quotidianita la relazione e la comunicazione empatica tra medico-paziente acquista grande
importanza. E fondamentale che il medico utilizzi le proprie componenti e capacita umane uniche per
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promuovere un’assistenza sempre piu empatica e basata sulle singole necessita, favorendo la proget-
tazione di strumenti tecnologici incentrati sul paziente e introducendo ai propri assistiti € ai loro cari
l'utilizzo corretto delle nuove tecnologie, coltivando cosi la relazione lungo il percorso di cura.
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Il Medico di Medicina Generale
nell’ecosistema digitale

Alessandro Rossi, Presidente Societa Italiana dei Medici di Medicina Generale
e delle Cure Primarie (SIMG)

Quando parliamo di digitalizzazione dei processi sanitari in relazione al rapporto tra Medico di Me-
dicina Generale (MMG) e paziente, ci troviamo di fronte a un quadro complesso e in continua evo-
luzione, che coinvolge numerosi aspetti sia organizzativi sia tecnologici. Questo panorama include
problemi ereditati dal passato, come la frammentazione delle informazioni sanitarie e la resistenza
culturale al cambiamento, e nuove sfide legate alla rapida evoluzione tecnologica e alla sua assimi-
lazione da parte di tutti gli attori del sistema sanitario. Da un lato, il MMG deve acquisire competen-
ze sempre pil avanzate in relazione alle innovazioni tecnologiche, inclusi strumenti di telemedicina,
Intelligenza Artificiale (IA) e gestione dei dati sanitari. Dall’altro, deve gestire professionalmente e
personalmente le esigenze di rapidita, sicurezza e pervasivita che derivano dalla digitalizzazione
della societa nel suo complesso. Inoltre, il contesto normativo, che evolve in parallelo alle tecno-
logie, rappresenta un ulteriore elemento di complessita da affrontare. In questo scenario fluido
e dinamico, si intrecciano da un lato opportunita significative per migliorare la qualita delle cure.
Dall’altro, criticita che richiedono un costante aggiornamento, sia a livello individuale sia sistemico.
La capacita di adattamento e la formazione continua del MMG diventano quindi elementi impre-
scindibili per il successo di questo processo di trasformazione.

La relazione tra medico e paziente

La digitalizzazione dei processi sanitari non ha mai rappresentato un ostacolo per una relazione
corretta tra medico e paziente. Inoltre, il rischio di disumanizzare il rapporto attraverso l'uso del
digitale si e dimostrato infondato, come conferma l'esperienza ormai piu che ventennale e correla-
ta all'utilizzo del personal computer e dei primi applicativi dedicati alla medicina. La possibilita di
archiviare e consultare datiin modo rapido e sicuro, al contrario, ha supportato l'erogazione di cure
dialta qualita, anche in contesti di crescente complessita. Per esempio, la gestione di pazienti cro-
nici e il monitoraggio di situazioni cliniche in evoluzione sono divenuti piu efficienti grazie all’ausilio
delle tecnologie, anche nelle situazioni di progressivo aumento dell’'utenza di riferimento.

Tuttavia, il medico deve considerare un aspetto culturale fondamentale: la digitalizzazione e un
processo rapido e pervasivo, che influisce anche sul modello relazionale. Un esempio pratico e
quello del paziente che si presenta dal medico con informazioni reperite online. Queste informazio-
ni possono essere corrette, parziali o del tutto errate. In tali situazioni, il medico non deve limitarsi a
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esercitare la propria autorita, ma piuttosto deve adottare un atteggiamento autorevole, guidando
il paziente verso una comprensione piu critica e consapevole. Questo approccio € particolarmente
importante per affrontare i bias cognitivi che possono compromettere il rapporto di fiducia tra pa-
ziente e medico, nonché con lintero sistema sanitario.

Un ulteriore elemento cruciale & rappresentato dall'uso di strumenti di comunicazione rapida, come
le applicazioni di messaggistica istantanea. Questi strumenti, sempre piu diffusi - e soprattutto
dopo la pandemia COVID - stanno influenzando in maniera importante il rapporto medico-pazien-
te. Tuttavia, l'uso improprio di tali canali solleva problematiche significative: il paziente potrebbe
richiedere prescrizioni o consulenze rapide che, in assenza di una visita ambulatoriale, rischiano di
compromettere la qualita della cura e di esporre il medico a rischi legali. Inoltre, le piattaforme di
messaggistica sono spesso gestite da aziende private, con implicazioni rilevanti per la sicurezza e
la privacy dei dati. Il tutto senza citare come determinate richieste, poste al di fuori degli orari di
ambulatorio, finiscono con il creare tensione tra MMG e assistito, che ritiene di non riuscire a otte-
nere on demand il servizio auspicato.

Il medico come facilitatore della cultura digitale in Sanita

Un compito fondamentale dei MMG consiste nel promuovere una cultura digitale consapevole tra
i pazienti. Un esempio significativo € rappresentato dal Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), uno
strumento utile sia per il singolo paziente sia per la collettivita. Spiegare ai pazienti i benefici di
questo sistema di archiviazione, conservazione e utilizzo del dato - e ottenere il loro consenso
consapevole - € essenziale per sfruttarne appieno le potenzialita. Il FSE & infatti una risorsa indi-
spensabile per le necessita ambulatoriali, specialistiche, ospedaliere e di emergenza.

Un altro aspetto rilevante riguarda la condivisione dei dati sanitari per scopi epidemiologici e di
ricerca. Sebbene il valore dei big data sia ampiamente riconosciuto, esiste una resistenza culturale
alla condivisione dei dati sensibili. Questo fenomeno richiede un ulteriore impegno significativo da
parte dei medici per informare i cittadini in modo trasparente, rispettando le normative sulla pri-
vacy e favorendo una collaborazione consapevole. Questo lavoro e cruciale anche per rispettare
le scadenze previste dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, che impone la completa digitaliz-
zazione dei dati sanitari entro il 2026.

Il tema delle competenze

L'alfabetizzazione digitale rappresenta un ulteriore ostacolo alla digitalizzazione della sanita. Molti
pazienti, in particolare quelli piu anziani, incontrano difficolta nell'uso delle tecnologie e spesso
dipendono da familiari per accedere ai servizi digitali. Questo limite compromette l'autonomia e
la consapevolezza nella gestione dei propri dati sanitari. Inoltre, il problema del digital divide non
e solo generazionale, ma anche territoriale, con disparita significative legate al livello di sviluppo
infrastrutturale e culturale delle diverse aree geografiche.

Affrontare queste disuguaglianze richiede interventi istituzionali, economici e formativi perché ga-
rantire un accesso equo alle tecnologie digitali € fondamentale per tutelare il diritto alla salute.
Parallelamente, i MMG devono acquisire competenze specifiche per gestire in modo efficace gli
strumenti digitali. La Societa Italiana dei Medici di Medicina Generale e delle Cure Primarie (SIMG)
ha gia avviato programmi di formazione informatica e digitale per i propri associati, ma l'introduzio-
ne di tecnologie avanzate come ['IA pone nuove e ulteriori sfide.
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L'IA ha infatti il potenziale di supportare il medico nella diagnosi e nel trattamento, grazie ad al-
goritmi capaci di analizzare grandi quantita di dati in modo rapido e accurato. Tuttavia, U'IA non
deve mai sostituire il medico quanto, piuttosto, rappresentare uno strumento integrativo destinato
ad acquisire sempre maggiore importanza. Diventa allora fondamentale che i medici ricevano una
formazione mirata per utilizzare queste tecnologie in modo consapevole e professionale, preser-
vando allo stesso tempo il valore della relazione medico-paziente cosi come la abbiamo descritta
a invio trattazione. L'adozione dell’lA deve quindi obbligatoriamente diventare parte integrante del
percorso formativo delle nuove generazioni di medici (e piu in generale degli operatori sanitari),
consentendo loro diintegrare il progresso tecnologico con le competenze cliniche tradizionali.

In sintesi, ci troviamo di fronte a una situazione ambivalente: la digitalizzazione rappresenta una
grande opportunita per migliorare la qualita delle cure e rendere il sistema sanitario piu efficiente.
Per contro, se vogliamo che cid accada senza traumi, € essenziale affrontare le criticita legate alla
formazione, alla sicurezza dei dati e all'accesso equo alle tecnologie. | MMG, come attori chiave
del sistema sanitario per il loro ruolo di contatto diretto con il pubblico, possono svolgere un ruolo
cruciale nel guidare questa transizione, promuovendo una cultura digitale che valorizzi le compe-
tenze tecnologiche senza mai perdere di vista l'importanza della relazione umana con il paziente.
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Il ruolo abilitante

della digitalizzazione
per la riabilitazione del futuro

Furio Gramatica, Direttore Sviluppo Innovazione, Fondazione Don Gnocchi IRCCS

Giada Venier, EU Policy Officer, Direzione Sviluppo Innovazione,
Fondazione Don Gnocchi IRCCS

La riabilitazione e l'insieme di azioni finalizzate a restituire alcune abilita o funzioni al soggetto che
ne usufruisce, dopo un evento o un processo che ne ha provocato la perdita parziale o totale. Si
puo trattare di funzioni fisiologiche, per esempio motorie, cognitive, del sistema cardiorespiratorio
ecc. (medical rehabilitation), o di abilita che portino al reinserimento lavorativo (vocational reha-
bilitation) o all'inclusione sociale e alla vita indipendente (social rehabilitation). Nel processo di
continuita di cura la riabilitazione puo situarsiin qualunque fase della vita, dall'infanzia (abilitazione
allo sviluppo di funzioni ostacolate da una condizione patologica) all'eta adulta (dopo un evento
acuto), fino alla vecchiaia. A causa di tale caratteristica ubiquitaria, la riabilitazione ha un'esigenza
elevata di personalizzazione, sia per le differenti condizioni di partenza che hanno richiesto l'inter-
vento riabilitativo sia per l'importanza preminente della motivazione - e quindi della partecipazione
e della compliance - della persona riabilitata, con una rispondenza all'intervento che varia nel tem-
po e deve essere costantemente monitorata per mantenerla ai livelli piu alti e rendere alla persona
il massimo della propria vita nei tempi piu brevi possibili.

In molti casi la riabilitazione e offerta dopo un evento acuto, ma l'allungamento della vita media e
il conseguente trend di invecchiamento che caratterizza la nostra societa sta portando a un au-
mento della domanda di assistenza sanitaria - inclusii servizi di riabilitazione - e assistenza a lungo
termine (la cosiddetta Long Term Care) anche solo in relazione all'invecchiamento. La relazione
del 2021 sull’assistenza a lungo termine nell'Unione europea’ ha evidenziato che il numero di per-
sone di eta pari o superiore a 65 anni aumentera del 41% nei prossimi trent’anni, passando da
92,71 milioni nel 2020 a 130,2 milioni nel 2050, mentre le persone di eta pari o superiore a 80 anni
aumenteranno dell’'88%, passando da 26,6 milioni nel 2020 a 49,9 milioni nel 2050. Questi numeri
si correlano a maggiori probabilita di insorgenza di disabilita e di condizioni croniche, con conse-
guente perdita di autonomia e di funzionalita.

Attualmente, alla crescita di domanda di riabilitazione non corrisponde una crescita omogenea
dell'offerta di tali servizi a livello europeo. Secondo un’indagine di Eurostat? e come illustrato nella
Figura 1, nel decennio 2012-2022 il numero di letti riabilitativi negli ospedali € aumentato in 10 dei
17 Stati membri per cui ci sono dati disponibili, mentre € leggermente diminuito in 6 Paesi. In Italia
invece si e registrata una situazione pressoché invariata.
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Figura 1. Numero di letti riabilitativi per 100.000 abitanti, anni 2012 e 2022

Alla mancanza di un'offerta adeguata e omogenea di servizi riabilitativi siaggiungono dei gap di carat-
tere tecnico e “culturale” che la digitalizzazione, se introdotta in modo saggio, puo aiutare a colmare.

Innanzitutto, la creazione e raccolta di dati digitali non sempre tiene conto della necessita di per-
mettere il loro riutilizzo, in linea con i principi FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable)
e i requisiti del futuro Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European Health Data
Space, EHDS). La complessita non riguarda tanto la quantita dei dati, bensi la loro qualita e linte-
roperabilita del formato in cui essi sono messi a disposizione. Nel campo della riabilitazione, inoltre,
ci sono elementi “disturbatori” che influenzano linterpretazione dei dati, ma che non sono sotto
il controllo del clinico, per esempio determinanti socioeconomiche o le differenze tra i sistemi di
welfare, ma anche aspetti fortemente soggettivi come la motivazione del paziente.

Come si e gia evidenziato, la motivazione e essenziale nella riabilitazione e mantenere i pazienti
motivati per percorsi riabilitativi che si sviluppano per mesi € una sfida rilevante. La digitalizzazio-
ne delle attivita riabilitative, per esempio attraverso l'utilizzo di exergames o di elementi di realta
virtuale personalizzati, puo contribuire in modo sostanziale a stimolare il singolo paziente e a man-
tenere alta la sua attenzione. Considerando inoltre che i pazienti del futuro saranno sempre piu
nativi digitali, la digitalizzazione non potra che trarre beneficio dal progressivo cambio culturale
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e di mentalita di pazienti e caregiver, sempre piu orientati verso un'assistenza sanitaria innovativa
e tecnologicamente potenziata. Questo cambio di paradigma perd non pud non essere accompa-
gnato da iniziative di alfabetizzazione digitale per quelle fasce della popolazione che rischiano di
rimanere escluse dalla transizione digitale, come gli anziani, i caregiver informali (molti dei quali
stranieri) o le persone con disabilita.

Infine, sono ancora in via di definizione modelli di sostenibilita e valutazione di impatto organizza-
tivo dell'introduzione di nuove tecnologie all’interno dei processi di riabilitazione e cura di lungo
termine, con la conseguente mancanza di modelli di business consolidati per l'industria medicale.

Per meglio spiegare il ruolo abilitante della digitalizzazione per la riabilitazione del futuro, riportia-
mo alcuni brevi esempi di progettiin corso presso uno dei maggiori player europei nel campo della
riabilitazione, 'IRCCS Fondazione Don Carlo Gnocchi (FDG), con headquarter a Milano e 29 centri
in 9 regioni italiane, svariati ambulatori territoriali, un’'intensa attivita domiciliare e circa 10.000 ac-
cessi di pazienti ogni giorno. In FDG si esercita ogni tipo di riabilitazione - prevalentemente medica
- su fasce di eta dall'infanzia alla vecchiaia, ed € presente una lunghissima tradizione tecnologica
che ha facilitato la riflessione, lo sviluppo e la messa in opera di soluzioni digitali, dalla ricerca alla
pratica clinica.

Il CARELab (Computer Assisted Rehabilitation) & un modello di cura per i bambini, attivo nella
pratica clinica quotidiana presso la neuropsichiatria infantile di 3 centri FDG. Si tratta di una stanza
di gioco decorata e attrezzata con sensori che rilevano il movimento degli arti del bambino e lo
proiettano in una realta virtuale non immersiva, dove il bambino esegue alcuni giochi divertenti, ma
terapeutici, studiati dai neuropsichiatri. Il bambino € accompagnato dal terapista, che, tramite un
tablet, ha il pieno controllo di un apparato digitale piuttosto imponente, basato sulla piattaforma
software “VITAMIN” (Virtual reallTy plAtform for Motor and cognltive rehabilitatioN), sviluppata e
certificata come dispositivo medico in FDG, preposta a far comunicare i sensori, il motore dei gio-
chi in realta virtuale e un software centrale di controllo. VITAMIN ¢ in grado di rilevare, salvare e
analizzare dettagli che il solo occhio del terapista non sarebbe stato in grado di cogliere, come le
traiettorie dei movimenti del bambino, correlate alla strategia adottata dallo stesso per eseguire il
task e, di conseguenza, a nuovi indici anche personalizzati di performance ed efficacia del tratta-
mento riabilitativo.

Sempre nell'ambito della riabilitazione nell'infanzia e adolescenza, FDG partecipa come principale
attore clinico a un progetto di ricerca e sviluppo, denominato Pathway Companion, finanziato da
Google.org e guidato da Fondazione Mondo Digitale, assieme a Universita degli Studi Roma Tre e
'azienda IT LogiX. Il progetto e finalizzato a produrre una piattaforma di smart tutoring, basata su
Intelligenza Artificiale (IA), in grado di adattare e rendere fruibile qualsiasi testo didattico a bambini
e ragazzi con disturbi dell'apprendimento, al fine di migliorare la continuita, l'accessibilita e la per-
sonalizzazione del servizio di tutoring. La piattaforma svolgera tale compito tramite una chatbot e
tre motori di IA, che selezioneranno i migliori strumenti compensativi per il bambino, tradurranno i
testi didattici per il suo profilo e verificheranno lefficacia delloperazione per personalizzarli ulte-
riormente, il tutto sotto la supervisione umana.

Il progetto di ricerca CoAider, finanziato dal Ministero della Salute e guidato da FDG, ¢ invece
finalizzato a far dialogare i robot riabilitativi - ampiamente utilizzati da anni in FDG nella pratica
clinica - con un’lA che ne legga i molteplici e complessi parametri in uscita, che sono in quantita
tale da non essere pienamente fruibili dai terapisti. LlA registra i parametri forniti dai robot €, anche
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sulla base delle scale cliniche rilevate dai professionisti, sottopone all’approvazione del terapista
un aggiornamento della programmazione delle attivita robotiche, al fine di mantenere il paziente al
massimo delle sue potenzialita e rendere il processo riabilitativo efficiente oltre che efficace.

Il progetto SunRey ha l'obiettivo di digitalizzare un test psicologico “carta e matita”, volto a de-
terminare la presenza di alcune patologie e il grado di severita, facendo riprodurre al paziente
una figura geometrica complessa che egli puo vedere, detta appunto “Figura Complessa di Rey”.
L'analisi della struttura della figura riprodotta, dei tratti presenti, mancanti o distorti, fornisce allo
psicologo che o analizza importanti informazioni che vengono codificate in un punteggio. La digi-
talizzazione di tale processo su un tablet permette dirilevare automaticamente lelaborato e le sue
caratteristiche, inclusa la sequenza. Questo facilita l'analisi della strategia adottata dal paziente
per eseguire il task e la classificazione dei tratti riprodotti, ne standardizza la lettura e costituisce
un database delle performance in relazione alle condizioni fisiopatologiche del paziente, a fini di
ricerca e di clinica.

Un ultimo e pit ambizioso esempio di contributo della digitalizzazione alla riabilitazione del futuro
e la realizzazione di un Digital Twin di un setting di riabilitazione, che permetta di simulare i
processi organizzativi, logistici, procedurali, rendicontativi di un dato centro riabilitativo e di tutte
le attivita satellite, ambulatoriali, domiciliari o residenziali. Tale programma permetterebbe di simu-
lare 'impatto organizzativo e gestionale dell'introduzione di un’innovazione nel flusso operativo del
setting riabilitativo, caratterizzato da un'ampia variabilita di popolazione in ingresso. Si potrebbe,
per esempio, stabilire in silico e in modo dinamico se il cambiamento della struttura operativa del
CUP o lintroduzione di un servizio di teleriabilitazione o di un nuovo apparato diagnostico permet-
terebbero un efficientamento del processo e sotto quali condizioni, anche sulla base di variabili
esterne, portando cosi a un management dell’'innovazione caratterizzato da decisioni data driven.

Il quadro descritto si inserisce in uno sforzo congiunto a livello europeo, che si riflette anche in
programmi di finanziamento come EU4Health o THCS (Transforming Health and Care Systems),
volto ad accrescere la resilienza dei nostri sistemi sanitari e di welfare, alla luce delle sfide sociali,
demografiche e ambientali senza precedenti che sempre piu caratterizzeranno la nostra epoca.
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La Ricerca clinica
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Introduzione

La ricerca clinica € un‘attivita estremamente importante, per la sua valenza scientifica e sociale.
Essa ha lo scopo di generare dati, da cui si elaborano delle evidenze mediche che, per esempio
nel caso di farmaci in fase di sviluppo, permettono di valutare gli aspetti di tollerabilita ed efficacia
che sono alla base di un processo valutativo delle Autorita regolatorie per la successiva messa a
disposizione dell'opzione terapeutica alla classe medica e ai pazienti. Piu in generale, la ricerca
clinica permette di valutare 'adeguatezza delle innovazioni in ambito di prevenzione, diagnosi, mo-
nitoraggio e terapia, cosi come di misurare efficacia ed efficienza (anche in maniera comparativa)
di tecnologie note ma per le quali € opportuno definire una piu precisa collocazione nei Percorsi
Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA), fino all'acquisizione di informazioni di natura epide-
miologica su patologie, complicanze e loro modalita di gestione, informazioni in grado di orientare
analisi e interventi di politica sanitaria.

Siritiene comunemente che la ricerca clinica sia nata nel 1747, quando James Lind awio il primo
studio randomizzato che confrontava diversi trattamenti per lo scorbuto tra i marinai della British
Royal Navy, identificando l'assunzione di arance e limoni (grazie al contenuto di vitamina C, non
ancora nota a quei tempi) come la migliore opzione terapeutica per la malattia. Il 20 maggio € la
giornata mondiale della ricerca clinica, e in tale data si ricorda l'episodio del 1747.

E pero nella seconda meta del 1900 che la ricerca clinica si & particolarmente evoluta, grazie al
progressivo sviluppo delle conoscenze scientifiche e delle metodiche di produzione farmaceutica
(il farmaco ha rappresentato il pit importante driver da questo punto di vista). In tale periodo si
€ avuto un progressivo sviluppo metodologico oltre che etico, quest’ultimo anche come conse-
guenza degli orrori compiuti nei campi di concentramento nazisti. Nel corso degli anni Ottanta del
secolo scorso, sono state introdotte delle linee guida relative alla conduzione della ricerca clinica:
le Good Clinical Practice (GCP). Queste sono state recepite in Italia con il Decreto Ministeriale
15 luglio 1997, ma chi lavorava in quel periodo in studi internazionali ne applicava alcuni dei prin-
cipi gia da una decina di anni. Gli obiettivi principali delle GCP sono da un lato la tutela dei diritti,
della sicurezza e del benessere dei pazienti che partecipano agli studi clinici, dall’altro lattendibi-
lita e l'accuratezza dei dati raccolti attraverso gli studi clinici stessi. Con le GCP sono stati definiti
i ruoli coinvolti nella ricerca clinica e le relative responsabilita (sponsor, sperimentatore, monitor,
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Comitato Etico ecc.) oltre che le regole da adottare nella conduzione, nella gestione della docu-
mentazione, quindi complessivamente nell’assicurare la qualita della ricerca clinica stessa. Le nor-
me di GCP sono state nel tempo progressivamente aggiornate e armonizzate fra i principali contesti
geografici di svolgimento delle ricerche, e il 6 gennaio 2025 € entrata in vigore la nuova versione
delle GCP, ICH E6(R3)2.

Nel corso degli anni € cresciuta notevolmente la complessita nella conduzione degli studi, e con essa
ancheicostiche e necessario sostenere. Il progresso scientifico, laumento delle conoscenze in ambito
medico e lo sviluppo tecnologico hanno arricchito il portafoglio di attivita, di valutazioni, di endpoint, di
esami strumentali considerati all'interno dei progetti. Un ulteriore aspetto da considerare € la comples-
sita gestionale indotta dalla necessita di ottemperare ai requisiti richiesti dalle GCP. Essendo il rispetto
delle GCP un elemento chiave di valutazione dello studio da parte delle Autorita regolatorie, sia in fase
ispettiva sia di valutazione da parte degli enti regolatori stessi (Food and Drug Administration, Euro-
pean Medicines Agency), questo ha generato una naturale tendenza a eccesso di documentazione e
di verifiche. In altre parole, € progressivamente prevalso un atteggiamento conservativo, basato sul
principio che sia meglio tutelarsi per evitare sorprese in termini di non approvazione, ritardi, limitazioni
dell'indicazione proposta. Tutto questo ovviamente € un elemento che contribuisce alla complessita
della ricerca, spesso allallungamento dei tempi della stessa, e all'incremento dei costi.

Per dare un ordine di grandezza, nellesperienza di uno degli autori, all'inizio degli anni Novanta del
secolo scorso, studi in virologia (epatite) o oncologia, venivano pagati alle amministrazioni degli
ospedali 3-5 milioni di lire (1500-2500 euro) per ogni paziente. Negli anni precedenti alla pande-
mia COVID, studi nella malattia di Alzheimer avevano un ordine di grandezza di circa 70.000 euro
per ogni paziente incluso nella sperimentazione e che completasse liter previsto dal protocollo.
Considerando che la ricerca clinica costituisce un'importante percentuale sui costi totali diricerca
e sviluppo (se non la voce pit importante), questi aspetti hanno un impatto importante in termini di
sostenibilita dell’attuale modello di sviluppo farmaceutico. Occorre pero ricordare che tali costi,
pur gravando sull'azienda farmaceutica sponsor dello studio clinico, rappresentano in gran parte
una fonte di risparmio per il sistema sanitario. Infatti, le procedure diagnostiche, l'assistenza, la
terapia dei pazienti inseriti negli studi clinici non gravano sul sistema sanitario nazionale**.

La complessita e i costi della ricerca clinica hanno un significativo impatto non solo sulla ricerca
industriale, ma ancor di piu sulla ricerca non profit, che non puo contare su importanti fonti di fi-
nanziamento. Una conseguenza di cio € una progressiva riduzione del numero di questa tipologia
di studi clinici nel nostro Paese, che sono passatiin una ventina d’anni dal 30 al 15% di tutte le spe-
rimentazioni cliniche autorizzate. Questi aspetti sono ben noti alle Autorita regolatorie, tanto che
la complessita, ma soprattutto la burocrazia, & un aspetto che la nuova revisione delle GCP, prima
citata, cerca diridurre’. Dall’altro lato, le regolamentazioni vigenti prevedono per le sperimentazio-
ni non profit livelli di qualita non differenti rispetto a quelli della ricerca industriale.

Come dicevamo all’inizio, lo scopo della ricerca clinica € quello di generare dei dati. Lenciclopedia
Treccani definisce il dato “Cio che e immediatamente presente alla conoscenza, prima di ogni for-
ma di elaborazione™®. Il dato quindi si pud considerare come un’unita elementare di informazione
che viene prodotto/generato, raccolto, conservato, trasformato, elaborato e restituito in varie mo-
dalita che contribuiscono al progresso delle conoscenze.

Il progressivo incremento della complessita della ricerca clinica avviene insieme a un progresso degli
strumenti e delle tecniche per la raccolta, gestione e analisi dei dati. Negli anni Novanta del secolo
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scorso, la diffusione del personal computer ha permesso una sempre maggiore velocita nel proces-
sare insiemi di dati, dopo la loro opportuna codifica/trascrizione in un formato elettronico. In realta,
'avvento dell'informatica ha permesso di creare, analizzare, archiviare non solo dati, ma tutta una
serie di documenti intesi in senso ampio come testi o registrazioni sonore, visive o audiovisive’.

Oggi il concetto di “digitale” ha un ruolo pervasivo nella nostra vita quotidiana, e sta prepotente-
mente entrando anche nella medicina e nella ricerca, ma un aspetto importante da considerare
e il significato che diamo a questo termine. Un conto e trasformare dei dati o dei documenti da
analogici a digitali, capaci cioe di essere gestiti, analizzati con sistemi informatici. In questo caso si
parlerebbe diinformatizzazione. Un altro aspetto e relativo alla cosiddetta trasformazione digitale,
cioe a un cambiamento dei processi che gestiscono delle attivita e sono rivisti e costruiti nell'ottica
diuna gestione dell'insieme digitale. Nel primo caso i dati e documenti possono essere digitalizzati,
caricatiin un sistema che li elabora dando un output, ma nel loro insieme rappresentano una realta
comunque disorganizzata, dove l'operatore deve cercare le informazioni, elaborarle, e i risultati
delle varie operazioni risultano scollegati tra loro, richiedendo un ulteriore sforzo, una nuova ite-
razione perché siano utili nel loro insieme. Nel caso invece di una realta pienamente digitalizzata,
i processi sono costruiti in modo da fare fluire i dati e documenti nell'ecosistema, favorendo l'au-
tomazione e lefficienza. In una realta digitalizzata, non & importante solo l'aspetto tecnologico (il
software, le piattaforme, il cloud), ma anche e soprattutto l'aspetto culturale degli operatori, e le
loro competenze, intese come mentalita digitale, necessaria per l'analisi, creazione, manutenzione
dei processi. Nel caso di realta digitali, 'adozione di tecniche di Artificial Intelligence (Intelligenza
Artificiale, IA) risultano favorite in quanto applicate a un ecosistema che, se pur complesso, risulta
unitario. L'lA si puo applicare anche nel modo “informatizzato”, ma tale applicazione & condizionata
dalla frammentazione dei sistemi, e i possibili benefici risultano quindi significativamente limitati.

Prima di affrontare il tema della digitalizzazione della ricerca clinica, € utile considerare due aspetti
attualmente in corso: il primo é relativo alla trasformazione dei percorsi regolatori per mettere a
disposizione soluzioni innovative per i pazienti, l'altro riguarda la trasformazione nel mondo della
sanita nel suo insieme.

Finora abbiamo parlato di ricerca clinica fondamentalmente intesa come relativa allo sviluppo e
allo studio piu in generale di farmaci. In realta, grazie agli sviluppi tecnologici, altri mondi si affac-
ciano, in particolare quello dei dispositivi medici e dei sistemi diagnostici in vitro. Entrambi questi
mondi hanno subito negli anni recenti una profonda trasformazione regolatoria, creando un con-
testo di sviluppo che si avvicina a quello dei farmaci. Inoltre, soprattutto per i dispositivi medici, c'e
una profonda relazione con il mondo dei farmaci. Sempre piu spesso negli studi clinici con farmaci
si utilizzano strumenti indossabili per la raccolta in continuo dei dati, per generare degli endpoint
digitali o per somministrare i farmaci con metodiche innovative. Anche strumenti abilitati dall'lA,
usati per esempio in ambito diagnostico a supporto della radiologia, rientrano tra i dispositivi, e
come tali necessitano di validazione, con un percorso simile a quello dei farmaci, seppur semplifi-
cato. Siamo in una fase inziale di consapevolezza su questi aspetti, tanto che in una recente pub-
blicazione silamenta il fatto di una carenza di validazione clinica di strumenti di IA usati nellambito
della salute, pur avendo questi un'autorizzazione regolatoria’. Un elemento che non aiuta ad avere
un approccio unitario, almeno nel nostro Paese, € rappresentato dal diverso punto di riferimento
regolatorio e strutturale-organizzativo: 'Agenzia Italiana del Farmaco per gli aspetti relativi al far-
maco, Ministero della Salute per gli aspetti relativi ai dispositivi e sistemi diagnostici in vitro, ai quali
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possiamo aggiungere AGENAS come agenzia digitale nazionale. Spesso la ricerca clinica richiede
la valutazione combinata di farmaci e dispositivi, e cio rischia a volte di generare corto-circuiti pro-
cedurali e autorizzativi. Questo aspetto comunqgue non tocca solo lltalia, tanto da essere citato
nel Rapporto The future of European competitiveness recentemente proposto da Mario Draghi™.

Un ultimo aspetto da considerare su questo tema e 'affacciarsi di soluzioni digitali per supporto al
paziente, monitoraggio e cura. In quest’ultimo caso in particolare si puo parlare di terapie digitali,
cioe di software in grado di erogare direttamente un intervento terapeutico (per esempio attraverso
l'erogazione di programmi di terapia cognitivo-comportamentale). Da un punto vista regolatorio, que-
ste tecnologie si configurano come dispositivi medici, e stante anche il loro claim terapeutico neces-
sitano di una validazione clinica rigorosa, con studi clinici simili per metodologia a quelli dei farmaci™.

Trasformazione digitale della Sanita

Se consideriamo il mondo della sanita, inteso come prevenzione, cura e assistenza, si sta vivendo un
periodo di grande fermento. Grande enfasi viene data alla trasformazione digitale in corso, soste-
nuta anche dai fondi del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, tanto da fare pensare, a torto o a
ragione, che il nostro Paese stia correndo piu di altri in tale settore (anche perché tradizionalmente
in ritardo e quindi con maggiori margini e necessita di miglioramento). In cosa si tradurrebbe questa
trasformazione digitale nel mondo della salute? Il Fascicolo Sanitario Elettronico, la digitalizzazione
della diagnostica per immagini, il monitoraggio tramite dispositivi indossabili o impiantabili, la medici-
na predittiva, la gestione remota del caso clinico con la telemedicina nelle tre declinazioni (televisita,
teleconsulto, telemonitoraggio), la gestione remota e l'accesso diretto ai servizi da parte dei pazienti
tramite App sono esempi di come potra cambiare nel giro di pochi anni il mondo della salute, con
indubbi vantaggi in termini di accessibilita, costi e qualita. Rimane perd un aspetto da non trascurare
che & rappresentato dal rapporto medico-paziente che non deve essere sminuito dalla tecnologia,
ma deve maturare secondo un'evoluzione culturale che interessa entrambi gli attori coinvolti.

Un ulteriore elemento da considerare € che se € vero che l'accresciuta capacita di generare e ar-
chiviare una notevole mole di dati si presta ad analisi con ausilio di |A per garantire un miglioramen-
to del sistema salute, tale opportunita non dovrebbe essere penalizzata dalla regionalizzazione
della sanita nel nostro Paese, ma trovare un percorso di aggregazione di dati coordinato a livello
centrale che consenta la massima possibile valorizzazione di queste opportunita.

Il tema della digitalizzazione della sanita a livello globale e stato affrontato anche dallOrganiz-
zazione Mondiale della Sanita in una recente pubblicazione presentata in occasione della 792 As-
semblea Generale delle Nazioni Unite a settembre 2024". |l messaggio del report &€ molto chiaro.
Investendo 0,24 dollari per paziente per anno in telemedicina, messaggistica mobile e chatbot,
nell'arco di un decennio si stima di poter salvare 2 milioni di persone, evitare 7 milioni di eventi
acuti gravi e ospedalizzazioni, risparmiare 199 miliardi di dollari, con un ritorno dell’investimento di
19 dollari per ogni dollaro investito. Questo evidenzia che la digitalizzazione della medicina e i suoi
benefici non sono solo una problematica di interesse dei Paesi sviluppati, ma del mondo intero.

Seilmondo della sanita simuove velocemente verso la digitalizzazione e cosi anche il mondo industriale,
compreso per vari aspetti quello del settore farmaceutico, cosa sta succedendo alla ricerca clinica? Se
e vero che ilmondo della ricerca farmaceutica a livello industriale trova grande giovamento dall'utilizzo
per esempio dell'lA, per identificare nuovi target, per simulazioni, per il drug discovery e il repurposing di
farmaci gia disponibili, il mondo della ricerca clinica sembrerebbe rimanere un po’ indietro.
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I macroprocessi che caratterizzano la Ricerca clinica

Valutazione di fattibilita e pianificazione dell’arruolamento: l'identificazione dei centriin
cui condurre le sperimentazioni si basa spesso su una valutazione che tiene conto di interesse
per largomento, competenze scientifiche, disponibilita di pazienti, valore delle infrastrutture,
velocita dei percorsi autorizzativi sia etici sia amministrativi. Tali valutazioni sono pero basate
su pregresse esperienze, spesso anche influenzate dall'operativita dello sponsor (leggi azien-
da farmaceutica) o suo delegato (Contract Research Organization, CRO). Queste valutazioni,
spesso guidate da analytics aziendali, rispecchiano il passato, piut 0 meno prossimo, e vengo-
No spesso gestite attraverso questionari che raccolgono ogni volta, per ogni studio, le stesse
informazioni, sovente non curando gli elementi piu critici. Se consideriamo, per esempio, la
disponibilita di pazienti con certe caratteristiche, tale parametro deve essere rapportato al
numero di studi che il centro conduce con la stessa tipologia di pazienti, e deve essere valutata
anche la fase in cui si trovano gli studi. Per quanto concerne l'arruolamento, esistono iniziative
virtuose che si propongono di mappare la casistica di un ospedale, fornendo una reportistica
che certamente ¢ utile, se perd rapportata ad altre caratteristiche sopra menzionate. Altre
iniziative per favorire l'arruolamento si basano sulla ricerca di pazienti attraverso i social, il co-
siddetto referral da altri centri clinici o dai medici di base, spesso giustamente arricchite da
iniziative per favorire la permanenza (retention) dei pazienti negli studi. Possibili opzioni stanno
nella creazione di portaliin cui la struttura ospedaliera rende trasparenti le sue caratteristiche,
e si rende attrattiva nei confronti di potenziali sponsor. Quello della identificazione di pazienti
eligibili per gli studi € uno degli ambiti della ricerca clinica nei quali appare piu promettente il
potenziale contributo della IA. In letteratura sono stati descritti vari tool che sfruttano 'IA con
questo obiettivo, e tecniche di “clustering” tramite Unsupervised Machine Learning, sempre piu
raffinate, possono analizzare automaticamente i database di ammissibilita (esempio Cartelle
Cliniche Elettroniche) e trovare corrispondenze fra pazienti idonei per studi in fase di recluta-
mento, con elevati gradi di confidenza™ ™.

Quali sono invece i fattori di complessita e i fattori frenanti? Possiamo identificare dei fattori cul-
turali, organizzativi, tecnologici e metodologici. In primo luogo, la maggior parte delle strutture
ospedaliere, compresi gli IRCCS (Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico) che hanno per
missione la ricerca, non sempre hanno compreso le potenzialita della ricerca clinica, o in ogni caso
non sempre hanno una struttura organizzativa all’altezza per giocare un ruolo proattivo in tale pro-
blematica. Esistono poi ancora limitazioni tecnologiche: molte strutture non hanno ancora una car-
tella ospedaliera elettronica o se e disponibile non sempre ¢ validata. Nella maggior parte di casi
mancano strutture organizzative dedicate alla ricerca clinica (clinical trial center) e anche laddove
queste strutture sono presenti, il personale lavora in un contesto di precarieta, scarso riconosci-
mento professionale ed economico, e di conseguenza alto turnover. Un aspetto metodologico da
rilevare € la mancanza di un glossario ufficiale e universalmente utilizzato nella reportistica relati-
vamente alla tipologia di studi (interventistici, osservazionali prospettici, retrospettivi, con dispo-
sitivi ecc.) e alla fase in cui si trovano gli studi (fattibilita, attivazione, arruolamento, conduzione in
terapia, follow-up, chiusura). Un esempio molto semplice: alla domanda “Quanti studi conduce la
vostra struttura”, il numero riportato in risposta a cosa si riferisce? Numero di studi in corso e attivi,
numero di studi attivati allanno, numero totale di studi condotti dalla struttura nella sua storia?
Situazione analoga vale per i pazienti arruolati, dato che deve essere associato alla tipologia di
studio e all'arco temporale diriferimento.
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La raccolta e gestione dei dati: € un‘attivita da alcuni decenni sostenuta da informatizzazione.
Il fattore limitante pero e legato alla disponibilita di personale che gestisca il data entry e il tempo
intercorrente dalla visita del paziente all'inserimento del dato nella Scheda Raccolta Dati Elettroni-
ca (electronic Case Report Form, eCRF). Ritardi su questo aspetto condizionano le attivita a valle.
La gestione dei dati, una volta raccolti, puo beneficiare di applicazioni di analytics e IA, facilitando
potenzialmente lattivita di gestione delle queries e cleaning del database. Ulteriori aspetti di mi-
glioramento riguardano la possibilita di trasferimento di dati in automatico da sistemi informatici
ospedalieri evitando la trascrizione manuale, la raccolta in automatico di dati da dispositivi indos-
sabili o impiantabili (con conseguente verosimile aumento della qualita dei dati raccolti, oltre che
dellopportunita di affrontare endpoint originali e resi possibili da una registrazione in continuo o
comunque a maggior frequenza dei dati). Aspetti questi che richiedono ovviamente una adeguata
validazione.

ILmonitoraggio: tale attivita ha avuto una notevole evoluzione nel corso dei decenni e l'attuale tec-
nologia permette una gestione centralizzata e “risk-based” di alcune attivita, potendo identificare
situazioni potenzialmente critiche e meritevoli di una visita di monitoraggio nel centro. Il vantaggio &
pertanto rappresentato dalla riduzione delle visite e quindi dei costi dello studio. Tutto questo funzio-
na se i dati vengono inseriti in eCRF per tempo (vedi punto precedente). Altro aspetto relativo al mo-
nitoraggio e rappresentato dalla possibilita di accesso ai source data elettronici del centro. Questa
pratica, iniziata in alcune strutture ospedaliere durante il periodo COVID che rendeva impossibile la
presenza nel centro dei clinical monitor (CRA), & ovviamente possibile solo nei centri che hanno una
cartella ospedaliera validata, e con dei processi per rendere accessibili a terzi i dati dei pazienti in
modo sicuro e controllato. Questa opportunita va tuttavia pesata con il fatto che, spesso, la riduzione
della presenza del CRA nel centro viene vista come un aspetto negativo da parte del centro stesso,
essendo il CRA percepito come un aiuto operativo nei confronti delle loro attivita.

Larchiviazione: il Trial Master File (TMF) & un elemento di grande importanza per lo studio cli-
nico, in quanto raccoglie la documentazione che permette al personale coinvolto nello studio,
cosi come ad auditor o ispettori, di ricostruire la storia dello studio, rappresentando una garanzia
dell’integrita dello studio stesso. Puo essere gestito in formato cartaceo, ma i reali benefici si ot-
tengono con il formato elettronico (eTMF). Fortunatamente in questo caso esiste un “reference
model”'¢, che standardizza la struttura e le tipologie di documenti da archiviare. Anche il centro
clinico deve mantenere un proprio archivio (Investigator Site File, ISF), che frequentemente viene
gestito in formato cartaceo. Quali sono le problematiche? La gestione cartacea, ove ancora uti-
lizzata, € ovviamente inefficiente come lo € la combinazione di una gestione elettronica da parte
dello sponsor e cartacea da parte del centro, che ha come conseguenza la necessita dell’inoltro
reciproco di grandi quantita di carta. In relazione alla disponibilita sul mercato di varie soluzioni
commerciali di eTMF, nel caso, peraltro comune, di outsourcing a una CRO, potrebbero sorgere
dei problemi di supervisione da parte dello sponsor dell’attivita della CRO, ancora piu evidente nel
caso di adozione di sistemi diversi. Occorre ricordare che, nonostante l'outsourcing a una CRO, da
un punto di vista regolatorio la responsabilita rimane comungue in capo allo sponsor. Esiste poi la
problematica del trasferimento del eTMF a fine studio allo sponsor per la sua archiviazione fina-
le, attivita particolarmente complessa da un punto di vista tecnico e con necessita di opportuna
validazione. La soluzione ideale, peraltro di difficile attuazione, potrebbe risiedere nell'adozione
dello stesso sistema, da estendere anche ai centri clinici. In alcune proposte commerciali inizia a
comparire qualche soluzione di catalogazione automatica dei documenti con supporto di soluzioni
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dilA. Un altro aspetto utile sarebbe una forma automatica di verifica della presenza di documenti e
della congruenza delle informazioni contenute tramite sistemi di IA.

Altri strumenti e processi quali il CTMS (Clinical Trial Management System), la gestione del farma-
co, il reporting della safety, gli aspetti amministrativi quali costruzione del budget, fatturazione,
pagamenti, non trattati nel dettaglio in questo articolo, potrebbero altrettanto beneficiare di una
maggiore integrazione informatica/digitale.

Molte di queste considerazioni e relative proposte migliorative sono contenute nel “Manifesto per
la Ricerca Clinica” elaborato e pubblicato nel 2023 con il coordinamento della Societa Scientifica
FADOI (Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Ospedalieri Internisti)'.

Considerazioni conclusive

Da questa disamina emerge che il mondo della ricerca clinica e ancora discretamente lontano da
un approccio digitale. Pur osservando alcuni avanzamenti dell'informatizzazione, l'applicazione di
qualche elemento digitale, l'utilizzo in alcuni contesti “pionieristici” di dati sintetici, per esempio
per bracci di confronto negli studi, si nota la mancanza di una strategia comune e una comunione
di intenti tra i vari operatori. Un indicatore di queste difficolta e rappresentato dal modello degli
Studi Clinici Decentralizzati (Decentralized Clinical Trials), che pud avvalersi in maniera estensiva
ditecnologie digitali anche ampiamente disponibili, che ha riscontrato notevole interesse nella co-
municazione scientifica e attenzione da parte delle Autorita regolatorie' ', ma che fatica a trovare
una consolidata affermazione.

Una trasformazione orientata decisamente in senso digitale non sembra possibile in tempi brevi a
causa di fattori limitanti multifattoriali: complessita del contesto, mancanza della percezione dei
centri clinici del proprio ruolo, mancanza di standard, molteplicita degli attori coinvolti (Paesi ed enti
regolatori, aziende farmaceutiche e biomedicali, CRO), spesso caratterizzati da modelli procedurali
differenti. In tutto questo incidono poi gli aspetti culturali, spesso molto piu complessi e laboriosi da
risolvere rispetto agli aspetti tecnologici. Ovviamente tutto questo ha poi implicazioni sulla sosteni-
bilita: la gestione cartacea, non standardizzata, la duplicazione, la mancanza o la scarsa applicazio-
ne di soluzioni “digitali” integrate rendono la conduzione della ricerca clinica inefficiente con owvie
implicazioni sui costi e tempi di sviluppo, che si riverberano anche sui costi dei farmaci.

In tale contesto si assiste a un potenziale paradosso: per decennila ricerca biomedica in generale,
e anche la ricerca clinica nel caso specifico, hanno fatto da apripista, introducendo processi e
metodiche poi magari applicati al mondo medico assistenziale. Tra qualche anno potremmo invece
assistere a una medicina digitalizzata e a una ricerca clinica che sara rimasta indietro. La speranza
e che si realizzi comunque un travaso culturale che forzi certi meccanismi e porti a una decisa ac-
celerazione della digitalizzazione anche per la ricerca clinica.

Tornando al titolo, cosa intendiamo per “post-digitale”? Forse si potrebbe intendere quella fase in
cuiil digitale e talmente presente e pervasivo da essere la normalita per tutti. Pensiamo per esem-
pio a importanti settori a livello globale: quanti di noi, utilizzando una carta di credito durante un
viaggio nell’altra parte del pianeta, si chiedono se il mondo finanziario € digitalizzato? Quanti di noi
prendendo un aereo per un viaggio intercontinentale si chiedono se gli orari di arrivo e partenza
sono tracciati nello stesso modo nella destinazione di partenza o di arrivo, o sorvolando lo spazio
aereo divariPaesi, se i controllori di volo utilizzano le stesse regole? Forse nella nostra realta qual-
che cosa di post-digitale esiste gia, e questo ci lascia ben sperare.
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Digitalizzare la Ricerca:
un essenziale motore
di innovazione
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Perché parlare di digitalizzazione in Ricerca

Digital health technologies, if used wisely, can be a powerful force for improving healthcare
outcomes, empowering patients, and transforming the way we practice medicine (Eric J. Topol).

Questa riflessione di Eric J. Topol ci stimola a considerare la digitalizzazione non tanto come un ag-
giornamento tecnologico, quanto come una vera e propria rivoluzione culturale. Stiamo assistendo
a un cambiamento profondo nel nostro modo di fare ricerca e di fornire assistenza sanitaria, con
'adozione di strumenti innovativi come la decentralizzazione degli studi clinici, U'Intelligenza Artifi-
ciale (IA), sistemi informativi interconnessi e interoperabili, piattaforme di telemedicina e dispositivi
indossabili. Queste tecnologie stanno rendendo la ricerca piu efficiente, inclusiva e centrata sui
bisogni dei pazienti.

L'innovazione non puo pil essere considerata una semplice opzione, ma una necessita per affron-
tare le sfide complesse di oggi: accelerare lo sviluppo di farmaci, integrare soluzioni terapeutiche
avanzate che combinano medicinali e dispositivi, € generare evidenze aggiornate sfruttando le-
norme mole di dati raccolti nella pratica clinica. La digitalizzazione € il motore che ci permette di
trasformare queste sfide in opportunita concrete, migliorando la qualita della ricerca e, in ultima
analisi, la vita dei pazienti.

Quali sono, dunque, gli impatti concreti della digitalizzazione e le sfide che ci attendono, sia sul
piano etico sia operativo? La trasformazione digitale sta cambiando radicalmente il settore sanita-
rio, agendo come catalizzatore di un cambiamento sistemico. Come evidenziato dal “Programma
strategico per il decennio digitale 2030 della Commissione europea, le tecnologie digitali miglio-
rano l'accesso alle cure, ottimizzano i percorsi diagnostico-terapeutici, favoriscono l'integrazione
tra i professionisti e garantiscono una gestione piu efficiente e sicura delle informazioni cliniche
e amministrative. Anche la ricerca clinica beneficia di questi progressi, seguendo gli stessi trend
evolutivi. Secondo gli Osservatori Digital Innovation del Politecnico di Milano, la digitalizzazione sta
trasformando la conduzione degli studi clinici, siano essi interventistici o osservazionali. Studi Clini-
ci Decentralizzati (Decentralized Clinical Trials, DCT), Dati Sanitari Reali (Real-World Data, RWD), I1A
per analisi predittive, telemedicina e dispositivi indossabili consentono un monitoraggio continuo
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e personalizzato, migliorando il controllo dei trattamenti anche a distanza. Questi sviluppi stanno
rendendo la ricerca clinica piu agile, rapida e inclusiva, con un focus sempre maggiore sugli esiti
clinici e sui bisogni dei pazienti.

Quale impatto della digitalizzazione sulla Ricerca

La digitalizzazione sta rivoluzionando la ricerca clinica, migliorando la progettazione e la condu-
zione degli studi e ottimizzando anche la sostenibilita, e accelera lottenimento di risultati concreti.
Questa evoluzione costituisce un passo cruciale verso un sistema sanitario piu reattivo alle sfide
emergenti e maggiormente incentrato sul paziente.

In un'analisi condotta dagli Osservatori Digital Innovation del Politecnico di Milano, si sottolinea
l'impatto significativo della digitalizzazione sulla ricerca clinica, descrivendo sia i numerosi benefici
sia le sfide connesse a questo processo trasformativo. L'l1A gioca un ruolo fondamentale nell'acce-
lerare la scoperta e o sviluppo di farmaci, contribuendo a ridurre tempi e costi. Algoritmi avanzati
permettono, fin dalle fasi di identificazione dei target di nuovi farmaci, di focalizzarsi sulle strate-
gie pit promettenti, progettando molecole con maggiore probabilita di successo, in termini sia di
efficacia sia di sicurezza. Anche nelle fasi di conduzione degli studi clinici tali algoritmi risultano
molto utili, permettendo per esempio di attivare sistemi efficaci di monitoraggio e gestione dei
rischi associati alle sperimentazioni. | DCT rappresentano un’ulteriore innovazione rilevante: grazie
all'impiego didispositiviindossabili e della telemedicina, permettono di monitorare i pazientiin con-
tinuo e anche a distanza, ottimizzando 'aderenza ai protocolli di studio, il controllo della patologia,
l'interazione con il personale sanitario di riferimento e le esigenze logistiche dei pazienti stessi.
Questo approccio aumenta l'accessibilita e la partecipazione dei pazienti agli studi, sebbene per-
mangano sfide legate alla mancanza di infrastrutture e competenze adeguate per implementare
tali progetti su larga scala. L'uso dei RWD stessi sta trasformando il design e la conduzione degli
studi clinici, permettendo di progettare protocolli pit inclusivi, identificare meglio le popolazioni di
pazienti eleggibili e migliorare i processi di arruolamento. Inoltre, i dati RWE (Real-World Evidence)
possono fornire informazioni preziose su eventi rari 0 su popolazioni non incluse negli Trial Clinici
Randomizzati (Randomized Controlled Trial, RCT), ampliando il valore delle evidenze generate.

In aggiunta a tali aspetti, vanno presi in considerazione anche impatti organizzativi e legati alla
sostenibilita ambientale. L'adozione di sistemi informativi sempre piu efficienti, interoperabili e in-
terconnessi migliora lefficienza nella gestione dei dati, riducendo il bisogno di risorse umane per
attivita ripetitive. | ricercatori, supportati dalla tecnologia, possono concentrarsi su attivita a mag-
giore valore aggiunto, come l'analisi dei dati e lo sviluppo di strategie terapeutiche, ottimizzando
'uso delle risorse umane. Questo non solo aumenta lefficienza operativa, ma consente anche di
ridurre i costi associati agli studi clinici e alle attivita di ricerca. Dal punto di vista della sostenibilita
ambientale, la digitalizzazione contribuisce a ridurre l'impatto ecologico della ricerca clinica. La
transizione dalla documentazione cartacea ai sistemi elettronici riduce il consumo di carta e altre
risorse fisiche, mentre la telemedicina e il monitoraggio remoto riducono la necessita di sposta-
menti fisici, abbattendo le emissioni di CO,. Inoltre, attraverso la creazione di modelli virtuali capaci
di simulare gli effetti dei trattamenti, si riduce la necessita di ricorrere a studi clinici su larga scala
diminuendo di conseguenza i consumi di farmaci, materiali e risorse legate agli studi.

Nonostante questi indubbi vantaggi, la digitalizzazione comporta anche delle sfide, soprattutto in
termini di privacy e sicurezza dei dati. La gestione di grandi volumi di dati sensibili richiede 'adozio-
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ne di misure normative rigorose e di sistemi informativi avanzati. Inoltre, € necessario un continuo
aggiornamento delle competenze professionali per garantire che i ricercatori, i medici ma anche i
pazienti e i caregiver possiedano le conoscenze necessarie per una corretta e piena applicazione
delle soluzioni digitali affinché ne traggano il massimo beneficio.

Il coinvolgimento dei pazienti nella generazione di evidenze

La digitalizzazione sta trasformando profondamente anche le modalita di partecipazione dei pazien-
ti alla ricerca clinica, rendendoli progressivamente piu attivi e piu informati. Eric J. Topol, pioniere
della medicina digitale, ha ampiamente esplorato questo tema, evidenziando come le tecnologie
digitali stiano rivoluzionando l'assistenza sanitaria e il ruolo dei pazienti. Nel suo libro Deep medi-
cine. How artificial intelligence can make healthcare human again, Topol discute l'impatto dell'lA
nel rendere l'assistenza sanitaria piu empatica e centrata sul paziente. Egli sostiene che U'lA puo au-
tomatizzare compiti ripetitivi, liberando tempo per i medici da dedicare alla relazione con i pazienti,
migliorando cosi lesperienza complessiva. Inoltre, Topol, nel suo libro The creative destruction of
medicine. How the digital revolution will create better health care, utilizza il concetto di “distruzio-
ne creativa” delleconomista Joseph Schumpeter per descrivere come la rivoluzione digitale stia
trasformando radicalmente la medicina e il rapporto medico-paziente. Questa trasformazione e
caratterizzata dall’integrazione di tecnologie digitali avanzate, come lA, la genomica e i big data,
che stanno ridefinendo le modalita di diagnosi, trattamento e gestione della salute. Topol sostiene
che queste innovazioni stanno democratizzando 'assistenza sanitaria, offrendo ai pazienti un ruolo
piU attivo e consapevole nella gestione della propria salute. Per esempio, l'accesso a dispositivi di
monitoraggio personale e a informazioni mediche online consente ai pazienti di partecipare piu di-
rettamente alle decisioni terapeutiche e di collaborare con i medici in modo piu informato. Tuttavia,
Topol riconosce anche sfide significative, tra cui la necessita di adattare le competenze dei profes-
sionisti sanitari, garantire la privacy dei dati e affrontare le disuguaglianze nell'accesso alle nuove
tecnologie. Nonostante queste difficolta, egli vede nella rivoluzione digitale un'opportunita unica
per rendere la medicina piu personalizzata, efficiente e centrata sul paziente.

Priorita su cui investire

Nel documento Shaping Europe’s digital future, pubblicato nel 2020, la Commissione europea
mette in luce diversi aspetti rilevanti per la ricerca nellambito della trasformazione digitale. Evi-
denzia, in primo luogo, limportanza di investire nelle infrastrutture digitali e migliorare la
cybersicurezza per supportare laricerca. Viene altresi posta attenzione sulla rilevanza direndere
disponibile un quadro normativo attuale e adeguato, necessario e urgente per proteggere i dati
e favorire l'innovazione. La formazione di competenze digitali avanzate ¢ inoltre riconosciuta
come essenziale per sostenere i ricercatori. Infine, il documento sottolinea l'importanza della coo-
perazione internazionale e della definizione di standard globali per posizionare ['Europa in una
posizione di leadership.

In termini di priorita di azioni, possiamo trarre interessanti spunti anche dal recente Rapporto Dra-
ghi su Il futuro della competitivita Europea, presentato il 9 settembre 2024, nel quale si affron-
tano le principali sfide che U'Europa deve superare per consolidare la propria posizione globale.
Sebbene il report non si focalizzi nello specifico sul settore sanitario o sulla ricerca clinica, include
raccomandazioni di indubbia validita anche in questi ambiti. Tra i temi centrali emerge la necessita
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di aumentare gli investimenti in ricerca e sviluppo per colmare il divario di innovazione con al-
tre economie avanzate, un aspetto cruciale per lo sviluppo di nuove terapie e tecnologie mediche.
Parallelamente, viene sottolineata l'importanza di armonizzare le normative europee per supe-
rare la frammentazione che ostacola la competitivita, in particolare nel settore farmaceutico,
e facilitare 'accesso al mercato di nuovi farmaci. Il rapporto pone anche l'accento sulla formazio-
ne, evidenziando 'urgenza di colmare il divario di competenze digitali e tecnologiche. Cio implica
preparare i professionisti sanitari all'utilizzo di tecnologie avanzate e alla conduzione di studi clinici
dialto livello, ma anche facilitare la collaborazione multidisciplinare, che richiede l'integrazione
di competenze tra tecnologi, clinici e ricercatori per sfruttare appieno il potenziale della digitaliz-
zazione. Il rapporto evidenzia inoltre l'importanza di mobilitare risorse, sia pubbliche sia private,
su larga scala, per sostenere l'innovazione e sviluppare infrastrutture sanitarie all'avanguardia. In-
fine, si suggerisce un rafforzamento della governance per rendere ['Europa piu competitiva, pro-
muovendo una collaborazione transfrontaliera piu efficace e facilitando l'implementazione di
progetti innovativi in ambito sanitario.

In conclusione, per valorizzare appieno il potenziale della digitalizzazione nella ricerca, € fonda-
mentale investire non solo in infrastrutture digitali avanzate, ma anche in formazione continua, nel-
la definizione diregole aggiornate e in modelli organizzativi e di collaborazione multidisciplinare.

Un piano d’azione cosi ambizioso e complesso si puo realizzare solo attraverso una sinergia e una
cooperazione profonda tra tutte le parti coinvolte. Insieme, con un impegno condiviso e una visio-
ne comune, potremo trasformare le sfide digitali in opportunita reali, con benefici significativi per
laricerca e, di conseguenza, per la vita dei pazienti.

Esempi di iniziative che stanno contribuendo a rendere la Ricerca clinica
piu agile, rapida e inclusiva, migliorando ’efficacia degli studi
e riducendo i costi operativi

1. Digitalizzazione e interoperabilita sistemi informativi: facilita 'accesso e la condivisione
dei dati clinici tra diverse strutture e professionisti, migliorando la qualita delle informazioni e
riducendo il rischio di errori.

2. Decentralizzazione degli Studi Clinici (DCT): consente di superare le barriere geografi-
che, aumentando la partecipazione ai trial e riducendo i costi.

3. Telemedicina e monitoraggio remoto: consente il monitoraggio continuo dei pazienti a
distanza, migliorando la raccolta dei dati e la gestione dei trattamenti. Favorisce la partecipa-
zione a studi clinici senza che i pazienti debbano spostarsi fisicamente, migliorando l'accesso
alle cure e la compliance. Favorisce inoltre la sostenibilita ambientale.

4. Innovazione tecnologica: 'uso di |A e ML (Machine Learning) consente di analizzare grandi
volumi di dati per identificare pattern predittivi, ottimizzare la progettazione degli studi, miglio-
rare il reclutamento dei pazienti e personalizzare i trattamenti. Permette inoltre di automatizza-
re il monitoraggio dei pazienti e l'analisi dei risultati.

5. Competenze digitali: formazione per operatori sanitari e alfabetizzazione per i cittadini,
migliorando l'uso e l'accesso alle tecnologie digitali.
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La sfida della qualita nel settore
sanitario

Celeste Cagnazzo, Presidente Gruppo Italiano Data Manager e Coordinatori di Ricerca
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Negli ultimi decenni, il settore sanitario ha affrontato una trasformazione senza precedenti, spinta
dalla crescente centralita dei dati digitali nella ricerca e nella pratica clinica. La medicina, storica-
mente fondata su evidenze quantitative e analisi statistiche, si € evoluta in un sistema sempre piu
“data driven”, dove lutilizzo e la gestione efficiente dei dati costituiscono una risorsa critica per
migliorare la qualita delle cure e supportare l'innovazione'2. Tuttavia, questa rivoluzione digitale
evidenzia sfide significative, che vanno dalla standardizzazione dei dati alla carenza di competenze
specifiche tra i professionisti sanitari, fino a problematiche infrastrutturali e normative®.

Ebbene, la figura del Coordinatore di Ricerca Clinica (CRC) funge da ponte tra la generazione, la
gestione e l'analisi dei dati, con un focus sulla loro qualita, integrita e interoperabilita. L'esperienza
del CRC nellaricerca clinica offre importanti strumenti per affrontare le disomogeneita del sistema
sanitario, dove la transizione al digitale € ancora incompleta, con tecnologie e standard non inte-
grati, limitando il potenziale dei big data e dellIntelligenza Artificiale (IA) nel migliorare i processi
decisionali e l'assistenza clinica“.

Tuttavia, la transizione digitale nel settore sanitario non e priva di sfide, specialmente in termini di
formazione, infrastrutture e armonizzazione normativa. Le difficolta attuali, tra cui la frammenta-
zione dei processi e le disomogeneita infrastrutturali, riflettono in parte problemi gia affrontati nel
contesto della ricerca clinica all'inizio degli anni Duemila®.

Un aspetto critico & il divario formativo (anche in termini di cultura del dato) tra i professionisti della
ricerca ei clinici. Se, da un lato, i primi operano in un contesto fortemente orientato al digitale, i clinici
spesso si trovano a lavorare con strumenti obsoleti, come cartelle cliniche cartacee o sistemi elettro-
nici non interoperabili®. Dall’altro, i centri di ricerca adottano strumenti avanzati di 1A e Machine Learn-
ing (ML), negli ospedali persistono barriere legate alla mancata interoperabilita, persino tra reparti
della stessa struttura’. Questo scenario rallenta l'integrazione delle tecnologie digitali nella pratica
clinica, limitando lefficacia del trattamento e il flusso di dati tra le istituzioni sanitarie.

La normativa vigente rappresenta un ulteriore ostacolo alla piena digitalizzazione. Sebbene il
quadro legislativo per la ricerca sia relativamente consolidato, quello clinico e disomogeneo, con
sovrapposizioni fra regolamentazioni regionali e nazionali. Questo porta a rischi significativi, spe-
cialmente in relazione alla protezione dei dati sensibili e alla privacy. Quindi, pur disponendo di dati
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preziosi per la ricerca, l'epidemiologia e la clinica, spesso non si possono utilizzare pienamente a
causa di limitazioni normative. Cio riflette una cultura diffidente verso linnovazione digitale e la
condivisione delle informazioni?.

Da questo punto di vista, il modello che in Italia sembra essere piu promettente € quello adottato
da Regione Lombardia, dove sono state poste figure di alta competenza - e di diversi settori di
provenienza - davanti a un tavolo programmatico, con l'obiettivo di ottenere una piena interopera-
bilita per tutti gli ospedali lombardi. Questo tipo di approccio € piu razionale e permette di svolgere
lattivita di formazione in maniera piu rapida, in quanto l'acquisizione di competenze su applicativi
condivisi nell'intero ecosistema ¢ piu rapida di quanto non accada con applicativi differenti.

Anche l'assenza di percorsi formativi specifici in ambito digitale nei programmi universitari di me-
dicina (e delle discipline scientifiche in generale) & una lacuna significativa. A livello accademico,
sarebbe auspicabile includere corsi su |A, gestione dei big data, normativa e tutela della privacy,
formando figure multidisciplinari con competenze informatiche, tecniche e giuridiche®. Tuttavia, la
realta attuale evidenzia difficolta nell’integrazione di queste professionalita nel settore pubblico,
come nel caso del corso per Data Steward, la cui applicazione € destinata prevalentemente al
settore privato.

Proposte di soluzione

Per affrontare le criticita descritte € necessario adottare un approccio sistemico, articolato in in-
terventi mirati a livello formativo, contrattuale e culturale.

In primo luogo, risulterebbe necessaria una revisione dei programmi formativi universitari per tuttii
professionisti che operano in sanita e ricerca clinica. L'introduzione di percorsi accademici specifici
per sviluppare competenze digitali e analitiche tra i professionisti sanitari e ricercatori € un pas-
so imprescindibile’. Attualmente, nei programmi delle facolta di medicina e in altri corsi di laurea
scientifici, mancano insegnamenti strutturati sull'utilizzo di tecnologie avanzate come UlA, iLML e
la gestione dei big data. Questa lacuna formativa rallenta la capacita del sistema sanitario di adat-
tarsi alle esigenze di un ecosistema digitale sempre piu complesso. Una possibile soluzione e una
rilettura estensiva della Legge Lorenzin, che gia prevedeva l'inserimento di figure multidisciplinari
all’interno degli istituti di ricerca. Tuttavia, questa revisione dovrebbe estendere tali competenze
anche alla clinica, dove la digitalizzazione sta progressivamente sfumando i confini tra ricerca e
pratica clinica. Il potenziamento dei curricula accademici con corsi interdisciplinari che integrino
competenze mediche, informatiche e normative potrebbe contribuire a formare professionisti ca-
paci di gestire la transizione digitale in modo efficace e sicuro®.

La seconda proposta operativa consiste nella revisione dei contratti collettivi nazionali, in modo da
consentire la piena integrazione nel settore sanitario pubblico di figure professionali specializzate
come CRC e Data Steward. Come Gruppo ltaliano Data Manager e CRC (GIDMCRC) chiediamo da
tempo alle istituzioni la revisione dei contratti collettivi e 'assunzione di questi professionisti in
ruoli stabili all'interno del Servizio Sanitario Nazionale, ma i vincoli di spesa corrente indicano chia-
ramente come ogni riforma debba essere fatta in regime di invarianza finanziaria. Si tratta dunque
di una proposta che, allo stato attuale, non puo essere recepita come noi auspichiamo e come
l'evidenza dei fatti renderebbe necessario per ottenere una standardizzazione delle competenze
professionali e la loro diffusione omogenea tra le diverse strutture sanitarie, a beneficio sia della
ricerca sia della pratica clinica.




La sfida della qualita nel settore sanitario

La terza proposta, forse la piu ambiziosa, & quella di creare una cultura, una sensibilita differente
proprio tra i decisori politici. Il successo di qualsiasi riforma strutturale richiede il coinvolgimento
attivo dei decisori politici, la cui competenza sui temi digitali deve essere sensibilmente rafforza-
ta. Lelaborazione di politiche sanitarie che tengano conto delle opportunita offerte dalla digita-
lizzazione e dai big data richiede una visione strategica e una comprensione approfondita delle
tecnologie emergenti. Questo approccio potrebbe essere adottato a livello nazionale, favorendo
l'uniformazione dei sistemi digitali nelle 21 diverse regioni italiane. Oltre agli interventi formativi e
normativi, € fondamentale un investimento mirato nelle infrastrutture digitali. La mancanza di inte-
roperabilita tra i diversi sistemiinformatici sanitari rappresenta una delle principali barriere alla pie-
na valorizzazione dei dati*. E necessario sviluppare piattaforme comuni che permettano lo scambio
fluido di informazioni tra ospedali, centri di ricerca e altre strutture sanitarie a livello nazionale.
Questo richiede uno sforzo coordinato per standardizzare i formati dei dati, certificare i sistemi
elettronici e promuovere 'adozione di tecnologie avanzate come ['IA per il supporto decisionale.
Taliinterventi potrebbero essere supportati da incentivi governativi € partnership pubblico-privato,
favorendo una trasformazione digitale piu inclusiva ed efficiente.

Il GIDMCRC cerca di creare una rete tra i vari professionisti e di offrire percorsi formativi non solo
in ambito di ricerca ma anche in ambito clinico e big data. Queste proposte operative delineano
una roadmap per affrontare le sfide della transizione digitale nel settore sanitario. Esse richiedono
un impegno coordinato da parte di universita, istituzioni sanitarie, decisori politici e operatori del
settore, con l'obiettivo di creare un ecosistema in cuii dati siano una risorsa condivisa e valorizzata
per migliorare la qualita delle cure e lefficienza del sistema sanitario.
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Innovazione tecnologica
€ nuove competenze

Umberto Nocco, Presidente Associazione Italiana Ingegneri Clinici (AIIC)

L'ingegneria biomedica (e clinica, come suo sottoinsieme) € una delle discipline pit dinamiche e
interdisciplinari, che unisce la medicina, l'ingegneria e le scienze della salute per migliorare la qua-
lita della vita umana. In questo contesto, l'innovazione gioca un ruolo fondamentale nel progredire
della tecnologia medica e nel migliorare le soluzioni terapeutiche e diagnostiche. Il campo della
ricerca biomedica & estremamente attivo (si parla di un brevetto ogni mezz'ora!) ma occorre ricor-
dare che non tuttii brevetti diventeranno prodotti e i prodotti non sono per tutti.

Nel campo dell'ingegneria biomedica l'innovazione si manifesta in molteplici forme: nuovi dispositivi
medici, tecnologie per il monitoraggio della salute, tecniche chirurgiche avanzate e soluzioni tera-
peutiche mirate. Le innovazioni tecnologiche, come i sensori indossabili, la robotica, la stampa 3D,
la realta aumentata, la nanotecnologia e le interfacce cervello-computer, stanno rivoluzionando la
diagnosi e il trattamento delle malattie. Tuttavia, l'innovazione non riguarda solo la creazione di nuovi
strumenti, ma anche l'ottimizzazione dei processi esistenti e la ricerca di soluzioni per problemi com-
plessi. Secondo quanto definito dallOrganizzazione Mondiale della Sanita, € ormai prassi consolidata
infatti considerare “tecnologia per la salute” qualsiasi “device, farmaco, vaccino, procedura e siste-
ma sviluppato per risolvere un problema di salute e migliorare la qualita della vita”.

Un esempio e rappresentato dall'evoluzione dei dispositivi di imaging medico. L'introduzione di tec-
niche avanzate come la Risonanza Magnetica (RM) e la Tomografia Computerizzata (TC) ha reso
possibile una diagnosi precoce e precisa, consentendo ai medici di personalizzare le terapie per i
pazienti. Inoltre, 'utilizzo di algoritmi di Intelligenza Artificiale (I1A) nell’analisi delle immagini medi-
che sta accelerando la capacita di diagnosticare malattie in maniera tempestiva, con una precisio-
ne che supera quella umana.

Un altro esempio significativo e la crescente adozione della stampa 3D per la realizzazione di pro-
tesi personalizzate, impianti ortopedici e persino organi artificiali. La stampa 3D non solo ha per-
messo di ridurre i costi e i tempi di produzione, ma ha anche aumentato la qualita delle soluzioni
proposte, poiché consente di realizzare dispositivi perfettamente adattati alle esigenze fisiologi-
che del paziente.

L'innovazione nel campo dell'ingegneria biomedica richiede competenze specifiche e multidiscipli-
nari. Gli ingegneri biomedici devono possedere un ampio ventaglio di abilita che vanno dalla com-
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prensione della biologia umana alla capacita di progettare sistemi tecnologici complessi. Lapproc-
cio multidisciplinare € cruciale: la comprensione delle scienze della vita & fondamentale per creare
soluzioni che siano sicure ed efficaci nel contesto clinico, mentre la competenza ingegneristica e
essenziale per implementare tecnologie all'avanguardia.

Le competenze in biologia, fisiologia, chimica e medicina sono fondamentali per individuare le sfide
cliniche e tradurre queste conoscenze in applicazioni tecnologiche. La comprensione del funzio-
namento del corpo umano, delle patologie e delle modalita di trattamento sono necessarie per
poter progettare dispositivi e soluzioni che interagiscano in modo sicuro ed efficace con il sistema
biologico. La capacita di lavorare con tecnologie avanzate, come le nanotecnologie o i biomateria-
li, € un altro driver per 'innovazione in questo campo.

A queste si sommano le competenze nel campo dell’lnformation Technology. Oltre alle competen-
ze “classiche” in termini di informatica, 'uso di algoritmi di IA, Machine Learning e big data & ormai
imprescindibile in ambito biomedico, soprattutto per quanto riguarda la diagnosi automatica, il mo-
nitoraggio remoto dei pazienti e la personalizzazione delle terapie.

Ma se da un lato l'innovazione ¢ frutto dell'applicazione delle scienze e delle competenze inge-
gneristiche nell’ideazione di dispositivi 0 nella realizzazione e industrializzazione delle idee di altri
(tipicamente i medici), & innegabile che la molteplicita di oggetti, tecnologie, software richiede un
processo di valutazione e quindi di gestione dell'innovazione. Cosa introduco? Come? Quando?
Dove? Sono le classiche domande che ogni gestore di tecnologia si pone.

Per questo un‘altra area chiave di competenza, piu tipica del mondo dell'Ingegneria Clinica, € la
gestione e la manutenzione dei dispositivi medici, che richiede la conoscenza delle normative sani-
tarie, della gestione del rischio clinico, delle dinamiche e dei processi tipici di un’Azienda sanitaria,
dell'interazione e dell’interoperabilita tra le tecnologie installate. Tutte queste componenti si com-
penetrano in particolare nella figura dell'lngegnere Clinico che partecipa alla valutazione prima
e alla gestione poi delle tecnologie che vengono via via proposte o vengono intercettate come
interessanti per il mondo degli ospedali, del territorio, della telemedicina nei quali la relazione tra
tecnologia e processo e ancora piu stringente.

L'innovazione nel settore biomedico non pud avvenire in isolamento. | professionisti devono lavo-
rare a stretto contatto con medici, biologi, chimici e altri specialisti per garantire che le soluzioni
siano adeguate e rispondano alle necessita cliniche reali. La capacita di lavorare in team multidi-
sciplinari, di comprendere le esigenze dei professionisti sanitari e di comunicare in modo efficace
con tutti gli attori coinvolti € una competenza chiave per favorire l'innovazione. Inoltre, la collabo-
razione internazionale, che consente lo scambio di conoscenze e risorse, € sempre pil importante
nell’ambito della ricerca biomedica e nello sviluppo di soluzioni terapeutiche globali. Da questo
punto di vista ogni azione che raccoglie le esperienze di diversi Paesi € importante e costituisce
una rilevante fonte di confronto e di crescita professionale.

L'innovazione, infine, non puo piu prescindere da un altro aspetto: la sostenibilita. Le soluzioniinno-
vative non devono solo essere efficaci, ma devono anche essere accessibili, scalabili e sostenibili
nel lungo termine. La crescente attenzione verso 'ambiente e la riduzione dei costi sanitari porta
a una spinta verso l'uso di materiali biocompatibili e la creazione di dispositivi medici che possano
essere prodotti a costi piu bassi e con minori impatti ecologici. La progettazione di tecnologie che
favoriscano l'assistenza sanitaria a distanza, come i dispositivi per il monitoraggio remoto della
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salute o le piattaforme di telemedicina, € un passo importante verso un sistema sanitario piu soste-
nibile e accessibile.

L'evoluzione dell'ingegneria biomedica e clinica richiede quindi un continuo aggiornamento delle
competenze professionali. Le universita e le scuole di ingegneria devono adottare curricula che
combinino teoria scientifica con pratica applicata, inclusi stage clinici e laboratori di ricerca. Inol-
tre, le competenze soft, come la gestione dei progetti, la leadership e la comunicazione, sono
altrettanto importanti per formare ingegneri biomedici che possano tradurre le innovazioni in solu-
zioni concrete e operabili.

Occorre poi un importante investimento nella formazione post-laurea. Non ci riferiamo solo a dot-
torati e post-doc, ma anche a master, corsi monotematici e qualsiasi tipo di approfondimento che
consenta di mantenere il professionista al passo con l'innovazione - che deve conoscere - ma
anche con le metriche, le modalita di valutazione e le possibilita di modifica di processi e organizza-
zione per fare in modo che l'innovazione sia efficace e applicabile senza essere distruttiva (tranne
guando serve).

Come in ogni settore, l'innovazione ¢ la forza trainante. Ma il campo dell'ingegneria biomedica e
clinica, oltre alle competenze tecniche specifiche del settore, richiede un approccio multidiscipli-
nare e multidimensionale per realizzare il suo pieno potenziale, applicando modelli e conoscenze
in continua evoluzione. Questa ¢ forse la sfida piu interessante e complessa di questo settore, non
dimenticando mai l'obiettivo di questa evoluzione tecnologica (questo aspetto & molto chiaro agli
Ingegneri Clinici): migliorare la qualita delle cure e, in ultima analisi, la qualita della vita dei pazienti.







Decentralized Clinical Trials:
il digitale che facilita ¢ agevola
Pinclusione

Carlo Nicora, Vicepresidente Federazione Italiana delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere
(FIASO), gia Direttore Generale IRCCS Istituto Nazionale Tumori, Milano

Le sperimentazioni cliniche sono l'unico modo finora provato per stabilire se un intervento sani-
tario e efficace, sicuro, se e da preferire a un altro e quali siano i suoi eventuali effetti collaterali.
Facilitare e implementare gli studi clinici, anche agevolando Uinclusione, &€ un passaggio
obbligato per la sanita piu evoluta e sostenibile, e molte delle soluzioni adottate per far fronte alla
passata emergenza sanitaria causata dalla pandemia da COVID-19 devono diventare sistematiche.
In tutto cio, un importante aiuto puo arrivare dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza che preve-
de riforme e investimenti in particolare proprio alla Sanita Digitale.

Per un paziente entrare in una sperimentazione clinica non serve solo a garantirsi il miglior tratta-
mento per la propria malattia ma anche a dare il proprio contributo al progresso della medicina,
in modo che si possano mettere a punto cure migliori per chi si ammalera in futuro. Diversi studi
hanno infatti dimostrato che chi partecipa a una sperimentazione clinica ha in media risultati di cura
migliori di chi non ne fa parte, indipendentemente dal fatto che riceva il nuovo trattamento oppure
no. Facilitare e agevolare Uinclusione negli studi clinici diventa una delle sfide da affrontare
attraverso la decentralizzazione e sfruttando le nuove opportunita della Sanita Digitale.

Gli importanti risultati raggiunti finora in termini di qualita dalle sperimentazioni condotte nelle
strutture ospedaliere € un punto di riferimento per la scienza e per i pazienti stessi, ma la continua
attenzione che il sistema ci chiede, da una parte sull'utilizzo efficiente delle risorse e conseguen-
temente il contenimento dei costi, dall’altra un‘attenzione ai bisogni, non primari, dei pazienti per il
reclutamento e mantenimento nello studio e di conseguenza sui tempi di realizzazione degli studi
stessi, richiede anche l'utilizzo di nuovi modelli di studi.

Gli Studi Clinici Decentralizzati (Decentralized Clinical Trials, DCT), con la disponibilita delle tecno-
logie digitali di oggi (come App, wearable o sensori certificati come dispositivi medici), consentono,
appunto, la decentralizzazione di alcune fasi del processo (per esempio, e-consent per la raccolta
del consenso informato, televisita e telemonitoraggio durante la fase di trattamento e follow-up
ecc.), permettendo’?:

» diraccogliere una maggiore quantita di dati, piu affidabili e in modo continuo del pazien-
te (Real-World Data), superando il tradizionale limite della raccolta discreta dei dati solo in
occasione di specifiche visite di follow-up presso il centro sperimentale e riducendo al minimo
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la possibilita di errore nei dati durante la raccolta su supporti cartacei efo inseriti a sistema
manualmente;

* un maggior coinvolgimento e responsabilita dei pazienti e aumento dell’aderenza uti-
lizzando strumenti digitali per la raccolta di dati o per rispondere a questionari. Ulteriore van-
taggio, non secondario, € quello di seguire parte delle attivita previste nello studio in am-
biente domestico, dove i pazienti possono avere una maggiore tranquillita ma, allo stesso
tempo, sentirsi ingaggiati e costantemente monitorati, e in qualche caso ridurre il dropout rate
durante lo studio, il cui valore elevato € spesso causa di interruzione degli studi stessi;

* la decentralizzazione di parte delle attivita e delle visite presso il domicilio del paziente (o in
un hub a lui vicino), pud consentire una riduzione degli spostamenti e aumento dei pazien-
ti coinvolti con una conseguente riduzione di tempi e costi di spostamento sostenuti dal
paziente, larruolamento di partecipanti che risiedono anche in localita piu lontane dal centro
che porta avanti la sperimentazione, aumentando e differenziando maggiormente la tipologia
di pazienti coinvolti.

Da una ricerca effettuata dall'Osservatorio Life Science Innovation del Politecnico di Milano emer-
ge grande interesse per i DCT, cui hanno partecipato gia il 25% dei medici specialisti. | medici han-
no evidenziato nel 61% lopportunita di raccogliere un maggior numero di dati durante la sperimen-
tazione e nel 56% l'opportunita di differenziare maggiormente la tipologia di pazienti coinvolti®.

Cio e possibile perché i sistemi digitali e di telecomunicazione, che continuamente aumentano di
numero e moltiplicano la loro varieta, unitamente alla progressiva miniaturizzazione dei dispositivi
elettronici, ci mettono a disposizione dati in quantita sempre piu grande che provengono non solo
dal corpo dei pazienti, ma anche dall'ambiente della loro vita e perfino dalle relazioni sociali in cui
essi vivono. Tutti questi dati vengono ancora troppo poco utilizzati dal punto di vista scienti-
fico, soprattutto riguardo alla possibilita di combinarli tra loro per mezzo di reti collaborative
tra centridiricerca.

Come in tutti i processi di cambiamento organizzativo (elemento essenziale insieme alla tecno-
logia, farmaci, digitale per introdurre 'innovazione in sanita), vi sono elementi da superare che
potrebbero inficiare o ritardare l'applicazione stessa come la cultura e le competenze digitali
dei professionisti sanitari, dei pazienti e dei caregiver. Per questo e indispensabile investire nelle
infrastrutture, nei servizi e nelle applicazioni digitali, e contestualmente farlo nelle competenze dei
professionisti sanitari che si devono avvalere delle tecnologie per migliorare la capacita di rispon-
dere alla domanda di salute.

Analogamente i pazienti e i caregiver devono maturare conoscenze digitali per usare le tecnologie
in modo consapevole. Il posizionamento “al centro del sistema ricerca” del paziente, con le sue
esigenze, il suo “valore”, il suo ruolo attivo nella pianificazione e nella conduzione degli studi clini-
ci, e una delle principali sfide della medicina moderna. Nuovi criteri di valutazione degli interventi
sanitari piu strettamente riferiti al paziente, come PROMs (Patient-Reported Outcome Measures)
e PREMs (Patient-Reported Experiences Measures), sono sempre pil spesso introdotti fra le infor-
mazioni essenziali da raccogliere nei trial®.
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Una efficiente implementazione dei DCT necessita di realizzare un sistema competitivo a livello
normativo-regolatorio, culturale, organizzativo e infrastrutturale con benefici che potranno derivare
da una accelerazione della trasformazione digitale della sanita, da un rafforzamento delle
strutture territoriali e del loro coordinamento con le realta ospedaliere e specialistiche’.

Risulta pertanto necessario continuare a investire nei centri clinici in tecnologie digitali materiali
e immateriali, nell'assunzione di nuove figure professionali, nella formazione delle risorse umane,
dei pazienti e dei caregiver, creando un contesto attrattivo per gli investimenti delle aziende, per
ulteriormente implementare la ricerca medica italiana con lobiettivo finale di qualsiasi innovazione:
il miglioramento della salute dei pazienti.
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Digitalizzazione ¢ decentramento
di attivita e servizi nelle
sperimentazioni e studi clinici:
prospettive e attenzioni
necessarie (a tutela dell’integrita
scientifica e dei diritti dei pazienti)

Agostino Migone de Amicis, Avvocato in Milano (LCA Studio Legale), gia componente
del Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici Territoriali

La crescente digitalizzazione - da un lato - di tutte le attivita correlate alla ricerca clinica sia profit
sia non profit, interventistica o osservazionale, farmacologica e non (basti pensare alla diffusione
ormai “definitiva” delle CRF [Case Report Form] elettroniche); e l'internazionalizzazione - dall’altro
lato - dei relativi processi regolatori e operativi (grazie anche all'entrata in applicazione di regola-
menti comunitari direttamente applicabili) hanno portato negli ultimi anni all’affermarsi di soluzioni
operative di estremo interesse. L'accelerata espansione, in parallelo, dei sistemi di comunicazione
e delle possibilita/velocita di scambio di informazioni a livello globale fa intravedere opportunita di
efficientamento e semplificazione di procedure fino a poco fa soggette a regolamentazioni locali e
disomogenee, nonché a gestioni amministrative spesso inutilmente minuziose.

Se un simile trend puo avere indubbi effetti positivi sullo sviluppo della ricerca, occorre continuare
a prestare la massima attenzione perché, da un lato, una simile automazione (magari nella scia di
andazzi d'oltreoceano, orientati a crociate contro il deep state ancora tutte da capire) non finisca
per compromettere l'integrita di un processo scientifico “cosciente” e monitorato nel disegno e nel
governo degli studi; e perché, dallaltro lato, non si venga piu 0 meno consapevolmente a compri-
mere o pretermettere diritti fondamentali dei pazienti posti a tutela della salute, diritto costituzio-
nalmente garantito.

Qualche riflessione in merito nasce da una recente Determina dellAgenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)T, che viene a regolare (pil) specificamente ambiti affacciatisi di recente nella pratica delle spe-
rimentazioni cliniche e caratterizzate dal “decentramento” su soggetti esterni (fornitori di servizi, in
gergo aziendale vendor) di attivita sinora svolte dai centri di sperimentazione con proprio personale.
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Segnatamente, la novita riguarda: (i) la gestione ed erogazione ai pazienti (e loro accompagnatori) dei
rimborsi per le spese sostenute negli spostamenti resi necessari dalla partecipazione alla sperimen-
tazione/studio, nonché di eventualiindennita di mancato guadagno nei casi previsti dal Regolamento
(UE) n. 536/2014; (ii) la fornitura diretta di medicinali sperimentali e/o dispositivi medici al domicilio
dei partecipanti. Lesperienza induce a ritenere che altre aree - per citarne solo una, possibili attivita
di home nursing - possano integrare, piu prima che poi, la lista delle fattispecie rilevanti.

La peculiarita dei casi piu recenti risiede nel ricorso crescente ad aziende specializzate - in gene-
re diverse dalle CRO (Contract Research Organization), in quanto svolgenti compiti pit “logistici”
che clinico-scientifici - che, soprattutto in ambito di studi sponsorizzati multicentrici di respiro in-
ternazionale, assumono la gestione di dette attivita su scala globale, in base ad accordi (a livello
anchesso globale) con i promotori degli stessi. E di immediata evidenza il vantaggio che leconomia
di uno studio pud conseguire grazie a un'organizzazione unitaria di tali servizi nell’intero ambito
territoriale; a un esame piu attento, tuttavia, si evidenzia anche un possibile “rovescio della meda-
glia”, scendendo lungo la “filiera” operativa (in cui a livello di singoli Paesi si interfacciano soggetti,
diversi dagli stipulanti “principali” degli accordi generali di cui sopra, che divengono titolari formali
di diritti e obblighi specifici ai sensi di normative locali, anche se operanti quali mandatari del Pro-
motore).

In particolare, con riferimento alla gestione dei rimborsi tramite vendor (ma il ragionamento si
estende alla consegna di medicinali a domicilio), la Determina ritiene che “E possibile che i rimborsi
siano concessi o erogati tramite un fornitore di servizi contrattualizzato dal promotore o dal
sito sperimentale”. Tale formulazione appare equivoca e non € adeguatamente temperata dal
successivo richiamo, ellittico e - molto - incidentale, “[...] purché si rispettino i principi applicabili
in materia di fornitori di servizi, del trattamento dei dati e il rapporto sia descritto nel contratto tra
promotore e sito sperimentale”.

Una siffatta formulazione, non particolarmente illuminante, ha infatti portato diversi operatori
(promotori ma anche centri di ricerca) a chiedersi - e chiedere ai consulenti, nella specie a chi
scrive - se, nel caso di fornitore contrattualizzato dal promotore, decada la necessita di un “ulte-
riore” contratto tra sito sperimentale e fornitore. A nostro avviso la risposta a tale domanda deve
essere (esplicitamente) negativa: anzi, la domanda stessa evidenzia una potenziale “buccia di
banana” del provvedimento, su cui pare opportuno richiamare l'attenzione degli operatori per un
duplice ordine di motivi:

* in primo luogo, la Determina menziona solo vagamente, in fondo ad altro paragrafo intitolato
“Ruolo dei fornitori terzi di servizi nello svolgimento di attivita, procedure e funzioni correlate
alla conduzione degli studi clinici”, il principio regolatorio, di non secondaria importanza, della
necessaria massima separatezza dei contatti, che devono sempre essere mediati dai centri
di sperimentazione (onde evitare “travasi” piu 0 meno evidenti di dati personali) e non intercor-
rere (mai) direttamente fra promotore e pazienti;

* un secondo ordine di perplessita si correla piu direttamente alla normativa privacy: i dati per-
sonali sottesi a una sperimentazione/studio sono infatti di due diverse categorie oggettive® e il
loro trattamento ha due autonomi e distinti titolari, rispettivamente:

- il centro per i dati identificativi e “di cura”, custoditi in chiaro nelle cartelle cliniche;

- il promotore per i (piu limitati) dati “di ricerca”, pseudonimizzati e trasferiti sulle CRF.




Digitalizzazione e decentramento di attivita e servizi nelle sperimentazioni e studi clinici

Laddove il fornitore di servizi (a fortiori se “contrattualizzato” dal solo promotore) debba accedere
a dati personali del primo tipo per la prestazione dei servizi affidatigli, € indispensabile (e inevita-
bile) una sua nomina a responsabile del trattamento di quei dati da parte del relativo titolare,
che e il centro: il tutto mediante un accordo apposito, esplicito e non “delegabile” - soprattutto
al promotore!

Non & possibile che un eventuale contratto, verosimilmente internazionale e studio-specifico, fra
promotore e vendor possa coprire, omisso medio, attivita che in ambito centro-specifico compor-
tano l'utilizzo di dati in chiaro dei pazienti (nome, indirizzo, recapiti), in assenza per di piu di un inter-
vento del centro, titolare unico e autonomo del trattamento dagli stessi. Cio vale a maggior ragione
a mente della “peculiarita” sopra richiamata, che vede tali contratti generali stabiliti tra gruppi so-
cietari (soggettivi e territoriali) internazionali, con ulteriore, grave rischio di confusione delle figure
responsabili di attivita e dei correlati trattamenti di dati - con comportamenti dubbi, anche solo
sotto il profilo soggettivo, rispetto alla normativa generale sulle sperimentazioni/indagini cliniche e
a quella specifica in tema di protezione dei dati personali.

Se non ci si limita allambito farmacologico - che e e resta l'ambito del “mandato” di AIFA, ma non
esaurisce le casistiche possibili* - o dei dispositivi (regolato in maniera analoga e facente capo al
Ministero), la prospettiva si fa pil vasta e si delineano profili non meno preoccupanti.

Gli studi non su/con farmaco o dispositivo, di tutte le tipologie (interventistici o osservazionali, re-
trospettivi o prospettici, relativi per esempio a procedure mediche o chirurgiche) costituiscono
infatti la vera e propria “parte sommersa dell'iceberg” e, non ricadendo nellambito applicativo di
regole comunitarie o nazionali, rischiano di restare “orfani” di regole e abbandonati a competenze
plurime e centrifughe diregioni e comitati etici, cosi come alle incontrollate “soggettivita” di centri,
loro amministrazioni, uffici legali efo DPO (Data Protection Officer).

Un intervento unificante dell’Autorita regolatoria (unica ancorché... bicipite) sarebbe quanto mai
auspicabile: da tempo alcune regioni hanno avanzato richieste in tal senso e il Ministero ha istituito
un “Tavolo dilavoro” con il compito di suggerire previsioni normative specifiche (ma solo “in materia
di ricerca clinica con farmaci e dispositivi medici per uso umano”), in una prospettiva di uniformita
- e di snellimento! - del trattamento dei protocolli, comungue denominati, con valenza per lintero
territorio nazionale.

Un “diagramma di flusso” unificato, che vedesse lintera filiera italiana muoversi armonicamente
e senza intoppi, secondo criteri omogenei seguiti a tutti i livelli con pari efficienza, costituirebbe
una base solida e affidabile su cui pud fondarsi anche una digitalizzazione/automazione piu spinta
dell’attuale nella governance delle attivita diricerca; al tempo stesso incentiverebbe gli stakehold-
er a considerare [ltalia un luogo “attraente” (nel contesto sempre crescente degli arruolamenti
competitivi) come sede principale di sperimentazioni e studi - siamo RMS in una misura assai limita-
ta rispetto alle eccellenze presenti nel nostro Paese.

Cio comporta ovviamente, per non restare appesi all'utopia, uno sforzo normativo e formativo per
il pieno allineamento dei CET (Comitati Etici Territoriali) e dei centri, in primis sull'analisi specifica
dell'interezza dei protocolli (quindi anche dei contratti, consensi informati, informative privacy),
e subito dopo nel gestire ed evitare il caos che puntualmente si verifica nell'avvio degli studi e i
correlati rischi di “shopping” fra CET e centri da parte di ricercatori, CRO e promotori (profit e non):
i piu “gettonati” (dati alla mano) sono tali perché piu attenti o perché... meno diligenti?




PARTE 3. RICERCA: COME CAMBIANO GLI SCENARI CON LEVOLUZIONE DEGLI STRUMENTI DIGITALI

Bibliografia e note

1. Agenzia ltaliana del Farmaco. Determina 8 agosto 2024, n. 424. Linea guida in materia di semplifica-
zione regolatoria ed elementi di decentralizzazione ai fini della conduzione di sperimentazioni cliniche dei
medicinali in conformita al regolamento (UE) n. 536/2014 (GU Serie Generale n. 194 del 20-08-2024).

2. LaDetermina in cio non pare tenere adeguato conto delle indicazioni contenute nella “Guida alla valu-
tazione di cui allart. 7 del Regolamento (UE)n. 536/2014” (22 maggio 2024), pubblicata dal Centro di Co-
ordinamento Nazionale dei Comitati Etici (CCNCE). Tale documento indica criteri e suggerisce formulazioni
contrattuali in materia di rimborsi spese e indennita (agevolmente adattabili anche alle altre situazioni pro-
spettate nella Determina), che mantengono piena validita e potrebbero prevenire/evitare le interpretazioni
ambigue sopra ricordate (si veda il testo all’indirizzo https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2 198424/
guida_valutazione_documenti_parte-2_CCN_22.05.2024_IT.pdf, pag. 10).

3. Che i dati “di ricerca” possano essere sganciati da unapplicazione acritica del GDPR (General Data
Protection Regulation), sacrosanta invece per i dati “(davvero) personali” contenuti nelle cartelle cliniche,
e una delle ipotesi (wishful thinking) del documento CCNCE “Criticita etiche e normative nel trattamento dei
dati personali sanitari nella ricerca osservazionale” (https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1808580/
Criticita_etiche_ricerca_osservazionale_06.04.2023.pdf), del 6 aprile 2023, peraltro quasi contestuale a
un’interessante pronuncia del Tribunale Generale della UE (26 aprile 2023, causa T-557/20): quest ultima
pero non pare aver trovato seguito in Italia, neppure con la modifica dellarticolo 170 del Codice Privacy
e le successive Regole Deontologiche del Garante, fra aprile e maggio 2024. Una proposta sperimentale
pure interessante e contenuta nel Disegno di Legge 1061 del Senato, promosso a marzo 2024 dalla se-
natrice Beatrice Lorenzin e recante “Disposizioni per lo svolgimento di una sperimentazione in materia di
utilizzo dei dati sanitari”.

4. La Determina AIFA dell’8 agosto 2024, n. 425, contestuale a quella sul decentramento e recante una
(alungo attesa) “Linea guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci” (GU
Serie Generale n. 194 del 20-08-2024), avanza per la prima volta e... timidamente Uipotesi che i criteri in
essa delineati possano essere presi “quale riferimento anche nelle attivita di valutazione degli studi osser-
vazionali non farmacologici, in considerazione dellanaloga impostazione metodologica applicata”.




Applicazioni alla Ricerca clinica

Saverio D’Amico, Al Team Lead, Al Center IRCCS Istituto Clinico Humanitas

Se vogliamo comprendere la portata epocale dei processi di digitalizzazione sanitaria, e in partico-
lare il ruolo sempre piu centrale dei sistemi di Intelligenza Artificiale (IA) in questo contesto, dob-
biamo partire da una considerazione fondamentale: big data e IA stanno trasformando la ricerca
clinica in tre dei suoi aspetti principali. Questi riguardano lestrazione del dato, la sua integrazione
e, infine, la sua generazione.

Il dato sanitario € da sempre la base della ricerca clinica, poiché e solo attraverso i dati che e
possibile sviluppare algoritmi diagnostici e terapeutici finalizzati a un migliore inquadramento del-
le patologie e alla pianificazione dei percorsi di cura. Tuttavia, fino a pochi anni fa, la gestione di
questi dati avveniva con logiche essenzialmente digitali, in cuii processi di informatizzazione erano
principalmente orientati alla memorizzazione e alla catalogazione delle informazioni.

Oggiil contesto e radicalmente cambiato: I'IA consente di trasformare enormi quantita di dati grezzi
in conoscenze utili, grazie a tecniche avanzate come il Machine Learning (ML) e il Natural Language
Processing (NLP). Queste tecnologie permettono di elaborare dati provenienti da molteplici fonti,
tra cui Cartelle Cliniche Elettroniche, referti medici, esami diagnostici, studi genomici, e diintegrar-
li con i dati raccolti da dispositivi indossabili. Un aspetto particolarmente innovativo e sempre piu
promettente riguarda la capacita dell'lA di estrarre dati quantitativi da sorgenti tradizionalmente
qualitative, come i referti clinici. Inoltre, nel campo della diagnostica per immagini, U'lA & in grado
di cogliere e amplificare specifiche feature che all'occhio umano risulterebbero prive di significato
diagnostico, migliorando cosi la capacita di identificare patologie in modo precoce e accurato. E
generando quindi a sua volta dati utili per l'implementazione di algoritmi diagnostici piu evoluti.

Il secondo passaggio fondamentale riguarda l'integrazione dei dati sanitari, un aspetto che ciporta
a esplorare il concetto di dati multimodali. In ambito sanitario, i dati multimodali rappresentano una
svolta significativa nell'analisi e nell’elaborazione delle informazioni cliniche. Essi derivano da fonti
eterogenee, come immagini mediche, segnali fisiologici, dati testuali e informazioni genomiche.
L'integrazione di queste diverse tipologie di dati offre una visione pit completa dello stato di salute
del paziente, migliorando sia la capacita diagnostica sia la personalizzazione delle terapie.

Per fare un esempio, combinando immagini radiologiche con dati genetici e informazioni cliniche
di un paziente, un sistema di IA pud non solo rilevare una patologia con maggiore precisione, ma
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anche prevederne levoluzione e suggerire il trattamento piu efficace. Inoltre, l'uso di dati multimo-
dali e fondamentale nella medicina predittiva: analizzando congiuntamente dati storici ed esami
diagnostici, € possibile identificare precocemente il rischio di malattie croniche o eventiacuti, con-
sentendo una programmazione piu tempestiva degli interventi. Anche in questo caso, un esempio
pratico € importante per comprendere sia la specificita sia l'importanza di un approccio di questo
genere. In ambito oncoematologico i pazienti affetti da sindrome mielodisplastica risultano ad alto
rischio di sviluppare leucemia mieloide acuta. La sindrome pu0 essere trattata con un trapianto
allogenico, che tuttavia rimane un intervento ad alto rischio di tossicita. In questi casi, la capacita
di definire il momento ottimale per intervenire, bilanciando i rischi e i benefici per il paziente, & cru-
ciale sia dal punto di vista sanitario sia etico. L'IA pu0 quindi risultare di grande aiuto per la scelta
del giusto timing di intervento.

Il terzo e ultimo aspetto riguarda la generazione dei dati sanitari e il ruolo rivoluzionario che i siste-
mi di Federated Learning (FL) stanno assumendo in questo contesto. Il sistema FL & una tecnologia
che consente di addestrare modelli di |A senza dover trasferire i dati sensibili su un server centrale.
In ambito sanitario, questa metodologia si rivela estremamente utile perché permette agli ospe-
dali, ai laboratori di ricerca e ad altre istituzioni mediche di collaborare nello sviluppo di modelli
predittivi avanzati senza compromettere la privacy dei pazienti o la sicurezza delle informazioni cli-
niche. Attualmente, infatti, lo sviluppo di un algoritmo diagnostico richiede per lo piu la raccolta dei
datiin un unico data center per poter poi essere elaborati da un modello di Deep Learning. Tuttavia,
guesta centralizzazione comporta due problemi principali: da un lato, l'interoperabilita dei dati sa-
nitari, che varia tra diverse istituzioni; dall’altro, rimane aperta la questione legata alle restrizioni
normative connesse alla privacy e al consenso per l'uso secondario dei dati sanitari.

Il sistema FL consente dirisolvere queste problematiche adottando un metodo distribuito: il model-
lo di IA viene inviato ai singoli ospedali, dove viene addestrato direttamente sui dati locali. Succes-
sivamente, vengono inviati solo gli aggiornamenti del modello - e non i dati clinici, che potrebbero
essere sensibili - a un server centrale, il quale aggrega i risultati per migliorare progressivamente
l'algoritmo globale. Questo approccio consente, peraltro, una collaborazione efficace tra grandi
e piccoli centri sanitari, elimina la necessita di trasferire dati sensibili e permette un aggiornamen-
to continuo del sistema. | vantaggi di questa tecnica sono molteplici. Innanzitutto, garantisce la
privacy dei pazienti, poiché i dati rimangono all’interno delle strutture sanitarie di origine. Inoltre,
riduce il rischio di attacchi informatici legati alla centralizzazione delle informazioni sensibili e per-
mette la creazione di modelli piu rappresentativi e generalizzabili, grazie all'allenamento su dati
provenienti da diverse popolazioni e contesti clinici senza la necessita di condividerli fisicamente.

Un altro ambito rivoluzionario dell'lA € la capacita di generare dati sintetici multimodali, dando
origine a “pazienti virtuali” in grado di simulare le caratteristiche di quelli reali. Questi dati non rap-
presentano né una copia né una versione anonimizzata delle informazioni esistenti, ma sono creati
ex novo da algoritmi di A addestrati su dataset storici, senza alcun collegamento diretto con i dati
originali. Questa tecnologia si rivela particolarmente utile negli studi clinici, dove i dati sintetici
possono costituire coorti di controllo virtuali, riducendo tempi e costi della ricerca e affinandoi cri-
teri diinclusione ed esclusione. Inoltre, la generazione di dati sintetici consente di simulare scenari
clinici differenti, rendendo possibile la creazione di un “gemello digitale” (Digital Twin) del paziente.
Grazie ai gemelli digitali, € possibile prevedere le risposte a specifici farmaci e definire percorsi
terapeutici altamente ottimizzati, accelerando il progresso verso una medicina personalizzata e
supportando decisioni cliniche piu precise ed efficaci.
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Questa panoramica sul valore dei dati sanitari e sul loro rapporto con i sistemi di IA ci porta a ri-
flettere su due aspetti fondamentali per la ricerca clinica del futuro. Il primo riguarda l'importanza
della collaborazione tra professionisti clinici e professionisti dell'informatica (data scientist, inge-
gneri, bioinformatici), i quali devono lavorare in sinergia su un piano paritetico, apprendendo gli uni
daglialtri, meglio ancora se frequentando gli stessi ambientiin modo da effettuare una formazione
basata sulla condivisione. | clinici devono familiarizzare con il progresso tecnologico applicato alla
diagnostica, mentre gli informatici devono comprendere le esigenze specifiche della pratica medi-
ca per sviluppare soluzioni realmente efficaci. Non € un caso che, oggi, vengano istituiti corsi ibridi
tra medicina e informatica, allo scopo di preparare una classe medica che abbia gia integrato - per
cosi dire - una cultura digitale e del valore del dato digitale in relazione allo sviluppo delle IA.

Il secondo aspetto riguarda la necessita di validazione dei processi di IA applicati alla sanita. Seb-
bene l'IA stia facendo intravedere nuovi paesaggi e nuovi passaggi, la sperimentazione tradizionale
resta ancora un varco obbligato. Il vero ostacolo non consiste tanto nella creazione di algoritmi
performanti, quanto nella dimostrazione della loro efficacia e nella accettazione da parte delle
Autorita sanitarie e degli enti regolatori. La chiave non & la messa a punto di un algoritmo, quanto
la sua validazione. A questo proposito va anche aggiunta una considerazione di fondamentale im-
portanza: il progresso tecnologico avanza piu velocemente di quanto non riescano a fare gli enti
regolatori, ma cio € insito nella natura stessa del progresso. Spetta quindi alla ricerca dimostrare,
attraverso la solidita dei dati prodotti, che la strada € corretta. Cosi da porre gli enti regolatori nelle
condizioni di poter valutare prima e approvare poi una transizione sempre piu digitale.

Il processo di digitalizzazione della sanita potra infatti dirsi compiuto solo quando queste tecnolo-
gie saranno completamente integrate e riconosciute come strumenti affidabili per la sperimenta-
zione e la messa a punto di terapie, farmaci, algoritmi diagnostici e prognostici, gestione del moni-
toraggio dei pazienti. Solo allora potremo affidarci pienamente alle soluzioni in silico, inaugurando
una nuova era per la medicina basata sui dati e sull’lA.

Da quel momento sara quindi possibile pensare a un modello differente di messa a disposizione dei
servizi sanitari, decentrato e ramificato, non piu ospedalocentrico ma disseminato sul territorio e,
a complemento di esso, connesso a un ecosistema digitale capace di gestire tutte le necessita di
tipo infrastrutturale e dilogistica correlata alle attivita di diagnosi, cura e monitoraggio. Una rivolu-
zione digitale che e destinata, cosi come appare sempre piu chiaro, a diventare una rivoluzione co-
pernicana in grado di portare i servizi nelle case del paziente e non piu il paziente nei centri di cura.

In conclusione, non possiamo dimenticare che, affinche U'IA possa davvero trasformare la ricerca
clinica in modo etico ed efficace, € fondamentale sensibilizzare lopinione pubblica sull'importan-
za della raccolta e dell'utilizzo dei dati clinici per fini secondari, nel rispetto della privacy e con
adeguate garanzie di sicurezza. Allo stesso tempo, non possiamo ignorare l'impatto energetico
di queste tecnologie: l'uso massivo di modelli di IA su larga scala, gestiti dalle big tech, pone seri
interrogativi sulla sostenibilita a lungo termine. Diventa quindi cruciale promuovere soluzioni piu ef-
ficienti, installabili localmente e progettate per scopi specifici, cosi da ridurre il consumo di risorse
computazionali senza rinunciare ai benefici dell'innovazione. Solo attraverso un approccio respon-
sabile e lungimirante potremo costruire un futuro in cui IA e Sanita Digitale procedano insieme, nel
rispetto sia del progresso scientifico sia della sostenibilita globale.







Impatto digitale
nella Ricerca clinica

Isabella Castiglioni, Universita degli Studi di Milano-Bicocca; Centro Diagnostico
Italiano S.p.A.

L'impatto del digitale nellambito della ricerca clinica attuale pud essere riassunto con un termine
inglese che non e traducibile in italiano, se non con una perifrasi: “disruptive”. In questo modo pos-
siamo sottolinearne sia l'aspetto di cesura con il passato, quanto quello costruttivo e realmente
rivoluzionario in termini non solo operativi ma anche di approccio concettuale che riguarda ricer-
ca, sviluppo, innovazione, pratica clinica e, non ultime, le ricadute sul modo di “vivere” la sanita da
parte del cittadino. La prima applicazione esemplare e paradigmatica di tale cambiamento & ['im-
plementazione dei sistemi di Intelligenza Artificiale (IA) in sanita. Il perché e presto detto: l'IA non
solo raccoglie il dato ma lo elabora e valorizza, costruendo attorno a esso una modalita di operare
che e - e sara sempre di piu - radicalmente diversa rispetto al passato, anche quello pil recente.

In primo luogo, possiamo dire che lingresso dell'lA ha trasformato il modo di condurre la ricerca.
Cio che prima era basato sulle evidenze statistiche raccolte dai dati clinici, oggi si muove in ma-
niera differente: il dato viene trattato anche in maniera qualitativa e non piu solo quantitativa. Tale
cambiamento che sta conducendo alla transizione che € sotto ai nostri occhi: siamo nel momento
di passaggio da un approccio clinico basato solo sulla medicina generalizzata nella direzione di
un approccio di medicina personalizzata. Il punto nodale e quello per cui gli algoritmi utilizzati per
i sistemi di IA lavorano su dati digitali - soprattutto di tipo longitudinale e registrati nel corso del
tempo - e cosi, grazie all'autoalimentazione di questi stessi sistemi, diventa piu facile prevedere gli
outcome clinici relativi a insorgenza, progressione e risposta delle terapie sui pazienti. Cio non sa-
rebbe possibile se, contestualmente, non fosse stato dato anche un opportuno impulso a standard
digitali che consentono linteroperabilita dei dati: nel caso delle immagini medicali questi standard
sono noti da pit tempo e permettono di semplificare la collaborazione tra i ricercatori clinici e altre
figure professionali. Oggi pero stiamo giungendo anche a una buona gestione delle informazioni
contenute nelle cartelle cliniche e dei dati di laboratorio, cosi che il passaggio successivo sara
quello di lavorare ad algoritmi di IA in grado di apprendere dal linguaggio, dai testi, per estrarre
informazioni utili dai referti. A questo punto il sistema sara realmente a regime dato che, nel frat-
tempo, sono intervenute trasformazioni importanti anche in termini di standardizzazione, conser-
vazione e accesso ai dati utili tanto per la ricerca quanto per la clinica.
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Il progresso infrastrutturale

Anche dal punto di vista infrastrutturale, abbiamo assistito a evoluzioni importanti: siamo infatti
passati da un sistema di archiviazione a silos verso un sistema in cloud. Se il primo scenario consen-
tiva si una conservazione digitale del dato ma c’erano enormi problemi legati alla condivisione dei
dati, in quanto conservati all'interno degli hardware presenti nelle singole strutture, diventa allora
facile immaginare come, con la crescita del volume complessivo dei dati digitali, anche la possi-
bilita di implementare hardware sempre piu capienti fosse diventata molto piu difficile da gestire,
anche in termini infrastrutturali, di gestione, di logistica. Ebbene, il cloud ha consentito di superare
molte di queste limitazioni legate al sistema a silos perché ha reso questi processi condivisibili,
ottimizzati e anche maggiormente sostenibili da un punto di vista energetico e ambientale - se
pensiamo ai processi di smaltimento degli hardware meno avanzati che erano giunti alla fine del
loro ciclo divita. La consapevolezza dei vantaggi consentiti dal cloud € emersa in tutta la sua chia-
rezza durante la pandemia di COVID-19, quando gli operatori erano fisicamente impossibilitati a
raggiungere i luoghi di lavoro: Uinfrastruttura virtuale ha consentito di gestire la quotidianita tanto
nella clinica quanto nella ricerca.

L’importanza di una cultura digitale diffusa

Gli indubitabili vantaggi della digitalizzazione in sanita, per poter essere considerati tali e condivisi
all'interno del tessuto sociale diriferimento, necessitano di un lavoro diinformazione in modo che il
cittadino possa recepirne chiaramente l'utilita pratica. Deve comprendere come la digitalizzazione
permetta una migliore funzionalita del sistema, con vantaggi pratici e immediati. Questo rendera
probabilmente piu facile il superamento di una serie di dubbi che vengono abitualmente sollevatiin
relazione a un tema che tocca la sensibilita del singolo: quello connesso alla privacy e alla gestione
in sicurezza dei propri dati sanitari.

La sfida, dunque, consiste nel bilanciare il trade off tra la protezione dei dati sensibili del paziente
e l'accesso all'utilizzo del dato per l'estrazione diinformazioni a beneficio dello stesso e di altri pa-
zienti, investendo sulle competenze sulla cultura del digitale, cioe facendo in modo che il cittadino
autorizzi il trattamento dei dati opportunamente anonimizzati e favorendo cosi il lavoro di ricerca
e diinnovazione. Non dobbiamo, infatti, trascurare come la digitalizzazione sanitaria deve tradursi
non solo con la messa a punto di nuovi dispostivi medici e farmaci, ma anche con un miglioramento
complessivo dell'accesso ai servizi. Il regolamento, all’inizio, € stato molto rigido e di difficile in-
terpretazione in termini di gestione e approccio operativo. Ora la situazione sta progressivamente
cambiando in direzione di un approccio normativo piu chiaro, meglio definito e soprattutto basato
sul GDPR (General Data Protection Regulation) europeo, attraverso il quale & possibile coniugare
la protezione della privacy mantenendo comunque il valore del dato clinico con regole comuni per
tutti. Un altro aspetto che va infine considerato e quello della cybersecurity: i dati sono diventati
un bene prezioso e cosi, oltre al verificarsi di casi di ricatto verso singoli - legati alla pubblicazione
di informazioni sensibili - c’e una preoccupazione dovuta al cosiddetto “data poisoning”, che e in
grado di compromettere la qualita del dato e, di conseguenza, determinare grandi difficolta a valle
dei processi che da quegli stessi dati prendono origine.
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Gli scenari futuri

Per il futuro dobbiamo aspettarci ulteriori e grandi progressi determinati dall'implementazione di
sistemi di IA generativa, che verra progressivamente alimentata da milioni di testi e immagini e,
quindi, strutturata per compiere associazioni e ragionamenti attingendo da fonti differenti. Oggi
dobbiamo ancora accertare se questa evoluzione portera solo benefici o se esistono anche rischi
potenziali ma, al momento, possiamo dire che ¢ stata testata una importante efficacia in termini di
aiuto alla ricerca per cio che riguarda reperimento e selezione di informazioni attinte da tutte le
diverse fonti disponibili e immesse nel processo, che si tratti di dati estrapolati da cartelle cliniche
o fonti bibliografiche, con un sensibile risparmio di tempi.

L'altra innovazione, che oggi appare meno scontata, consiste in un approccio denominato “federat-
ed learning”. Con questa definizione siintende una infrastruttura generata in cuii dati non vengono
trasferiti ma reperiti attraverso modelli di IA che si muovono all’interno delle banche dati delle sin-
gole realta, acquisendo cio che serve per alimentare il processo diricerca. Un approccio di questo
genere consente di risolvere il problema dell’accesso al dato - che rimane nellospedale e quindi €
piu protetto - e offre maggiori garanzie in termini di cybersecurity perché meno attaccabile. Que-
sta e una metodologia complessa, ancora in fase di lavorazione, ma possiamo serenamente ritene-
re che il framework tecnologico sintetizzato nei concetti base di cloud, IA, IA generativa, standard
e |A federata, rappresenta il futuro prossimo dell'innovazione nella ricerca e nella clinica.







Applicazioni alla Ricerca
per la scoperta di nuovi farmaci

Paola Zagami, MD PhD, Sviluppo di Nuovi Farmaci per Terapie Innovative,
Istituto Europeo di Oncologia (IFO), Universita degli Studi di Milano

Quando si parla di digitalizzazione in oncologia si fa riferimento a un settore che sta vivendo una
rivoluzione senza precedenti, dove l'integrazione delle tecnologie digitali ha dato origine a cam-
biamenti significativi sotto ogni aspetto. Lavvento di queste tecnologie, con le loro molteplici ap-
plicazioni e possibilita, ha avuto un impatto importante nella ricerca scientifica, nella diagnostica e
nellambito delle terapie. Questa trasformazione ¢ il risultato di uno sviluppo tecnologico accelera-
to, che non solo ha reso piu accessibili strumenti di analisi e monitoraggio, ma ha anche introdotto
nuove modalita per interpretare e utilizzare i dati al servizio della salute.

Concentrandoci sullambito della ricerca preclinica, possiamo affermare che il panorama della
scoperta e dello sviluppo di nuovi farmaci € profondamente cambiato. Tradizionalmente, il proces-
so di creazione di nuovi farmaci o molecole e stato caratterizzato da una lunga serie di passaggi
complessi, costosi e a volte privi di successi. Oggi, grazie all'introduzione delle tecnologie digitali,
la capacita di analizzare il genoma umano e di sequenziare il DNA ha subito una notevole accele-
razione. Questo progresso ha portato a una maggiore comprensione dei meccanismi molecolari
alla base delle patologie oncologiche, offrendo nuovi strumenti per progettare terapie mirate e
ampliare il campo della medicina di precisione.

Parallelamente, o sviluppo di modelli computazionali avanzati ha rivoluzionato anche l'approccio
alla ricerca di nuovi farmaci o di meccanismi di resistenza. Questi modelli consentono di sfruttare
nutrite librerie di evidenze scientifiche che cercano di prevedere quali possono essere le potenziali
interazioni con i bersagli tumorali, consentendo in questo modo di selezionare i candidati in modo
pil accurato. La possibilita di effettuare valutazioni virtuali di questo tipo si traduce in un notevole
risparmio di tempo e risorse nelle prime fasi della ricerca. Inoltre, l'elaborazione di modelli predittivi
basati su dati preclinici consente di ottimizzare la sicurezza e lefficacia delle terapie, riducendo i
rischi di tossicita e aumentando le probabilita di successo.

Proseguendo nelle diverse fasi della sperimentazione clinica, le tecnologie digitali continuano a
svolgere un ruolo cruciale. Lintroduzione di strumenti di comunicazione a distanza ha migliorato
il rapporto tra le équipe diricerca e i pazienti arruolati nei trial clinici. Grazie a questi strumenti, €
possibile mantenere un dialogo costante e monitorare i parametri di salute dei pazienti in tempo
reale, riducendo le barriere geografiche e rendendo piu agevole il percorso terapeutico. Questa
maggiore interazione si traduce in un miglioramento del coinvolgimento dei pazienti, che si sentono
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piU sicuri e supportati, e in una raccolta pil accurata e tempestiva dei dati clinici, fondamentali per
il successo della sperimentazione. Inoltre, la digitalizzazione offre garanzie significative in termini
di sicurezza e trasparenza nella gestione dei dati, assicurando in questo modo che le ricerche si
svolgano nel rispetto dei piu alti standard scientifici ed etici.

Un altro aspetto fondamentale della digitalizzazione nel campo oncologico riguarda il processo
burocratico di approvazione dei trial e il dialogo con gli enti regolatori. | processi digitali hanno con-
tribuito a snellire notevolmente le procedure burocratiche associate agli studi clinici, consentendo
un risparmio di tempo prezioso sia per i ricercatori sia per gli enti stessi. Questo ha accelerato la
sperimentazione di nuovi farmaci, rendendo le terapie disponibili ai pazienti in tempi piu rapidi e
accorciando quindi il tragitto fino al “letto del paziente” come auspicato anche dalle linee guida
europee in termini di accesso alle cure avanzate.

Un elemento chiave di questa trasformazione & rappresentato gia oggi (ma potenzialmente potra
esserlo sempre di piti con il passare del tempo) dall'Intelligenza Artificiale (IA), che sta rapidamente
guadagnando terreno come strumento valido nella ricerca oncologica. LlA, alimentata da big data
sanitari, permette di sviluppare piattaforme innovative per la selezione delle migliori strategie tera-
peutiche e per la progettazione di nuovi farmaci. Grazie agli algoritmi di apprendimento automati-
co, e infatti possibile prevedere con un ottimo razionale scientifico quali potranno essere gli effetti
di interventi specifici a livello biomolecolare, accelerando il processo di sviluppo e aumentando la
sicurezza delle terapie. Non solo l'identificazione delle molecole € diventata piu rapida, ma anche
la scelta delle tecnologie produttive per realizzare il farmaco ha beneficiato di questi progressi,
consentendo di ottimizzare le risorse e ridurre ulteriormente i tempi. L'insieme di queste innovazioni
sta aprendo la strada a un futuro in cui le terapie oncologiche saranno sempre piu personalizza-
te. Lidentificazione di biomarcatori molecolari, come mutazioni genetiche, espressioni di RNA o
proteine sovraespresse, rappresenta un passo fondamentale in questa direzione. Questi strumenti
non solo permettono di sviluppare trattamenti su misura per le caratteristiche specifiche di cia-
scun paziente, ma offrono anche la possibilita di prevedere la risposta o la resistenza a determinati
trattamenti, aumentando cosi - come detto - lefficacia delle cure. Per chiarire in termini pratici il
discorso fin qui elaborato, possiamo affermare come un campo particolarmente emblematico dei
progressi tecnologici sia quello delle patologie polmonari, dove lo sviluppo di terapie target sul-
la base di alterazioni molecolari ha rivoluzionato le modalita di diagnosi e trattamento. Il settore
dell'imaging diagnostico, in particolare, ha visto un notevole avanzamento grazie alla radiomica,
una disciplina che utilizza algoritmi avanzati per estrarre informazioni complesse dalle immagini
radiologiche. Questo approccio non solo migliora la diagnosi precoce, ma consente anche di per-
sonalizzare ulteriormente le terapie, sfruttando dati dettagliati sulle caratteristiche dei tumori.

Nonostante questi progressi, € importante sottolineare come il processo di digitalizzazione nel
campo oncologico non sia rettilineo e ormai privo di sfide. Uno dei principali limiti riguarda, a 0ggi,
la qualita e l'affidabilita delle banche dati utilizzate per alimentare gli algoritmi. La raccolta, la
conservazione e la condivisione dei dati sanitari rappresentano ancora un nodo critico, su cui e
necessario investire per garantire che la ricerca si basi su informazioni accurate e rappresentative.
Un altro aspetto fondamentale della questione legata alla raccolta dei dati sanitari € correlato
alla disponibilita di Real-World Data, ossia i dati raccolti nella pratica clinica quotidiana, al di fuori
degli studi controllati. Questi dati offrono una visione piu realistica dell’efficacia e della sicurezza
dei farmaci, consentendo di monitorare il loro impatto in contesti reali. La digitalizzazione sta ren-
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dendo piu facile e veloce lestrazione e l'analisi di questi dati, migliorando cosi il monitoraggio post-
marketing e la capacita di reagire rapidamente a eventuali problemi. Tuttavia, € anche necessario
potervi accedere, elaborando strumenti di protezione della privacy che aiutino a superare alcuni
problemi, spesso legati a preconcetti culturali, correlati all’utilizzo dei dati per la ricerca e, quindi,
non solo a fini clinici.

La digitalizzazione sta rivoluzionando l'oncologia, offrendo opportunita straordinarie per migliorare
laricerca, la diagnosi e le terapie. Tuttavia, per sfruttare appieno il potenziale di queste tecnologie,
e necessario affrontare con determinazione le sfide ancora aperte, garantendo che il progresso
scientifico sia accompagnato da un’attenzione costante alla qualita e all’etica della ricerca.
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Impact Medicine:
Pobiettivo della digitalizzazione

Fabio Pagni, Alessia Vargiolu, Dipartimento di Medicina e Chirurgia,
Universita degli Studi di Milano-Bicocca

L'uso delle tecnologie digitali in ambito sanitario sta trasformando il modo in cui vengono erogati i
servizi medici, migliorando lefficienza, l'accuratezza e i risultati per i pazienti. Dai Fascicoli Sanitari
Elettronici (Electronic Health Record, EHR) e la telemedicina, all'Intelligenza Artificiale (IA) e ai
dispositiviindossabili, gli strumenti digitali consentono un monitoraggio in tempo reale, trattamenti
personalizzati e decisioni basate sui dati. Questo cambiamento migliora l'accessibilita e la qualita
delle cure, permettendo interventi piu mirati e una maggiore integrazione nei sistemi sanitari.

Il Dipartimento di Medicina e Chirurgia (DMC) dell’'Universita di Milano-Bicocca rappresenta una
Scuola di Medicina al passo con i tempi, con una forte vocazione interdisciplinare imperniata su tre
assi portanti: clinico-assistenziale, ricerca traslazionale e didattica innovativa.

“Impact Medicine” e il progetto di eccellenza del DMC per il quinquennio 2023-2027 e vuole
concretizzare il nostro processo di crescita convergendo le sue attivita nel Centro studi diparti-
mentale di Medicina Digitale.

La trasformazione digitale € il cuore della missione di Impact Medicine, con lintento di rendere
l'assistenza sanitaria piu personalizzata, precisa ed efficiente. L'obiettivo generale & colmare il di-
vario traricerca, pratica clinica e assistenza ai pazienti, sfruttando strumenti digitali e metodologie
basate sui dati.

La patologia digitale & un campo innovativo della medicina che utilizza tecnologie digitali per
migliorare la diagnosi e l'analisi di tessuti e cellule. Attraverso la scansione ad alta risoluzione dei
campioniistologici, le immagini digitali possono essere visualizzate, analizzate e condivise tra spe-
cialisti, favorendo la collaborazione a distanza e riducendo i tempi di diagnosi. Questo approccio
permette anche 'uso di algoritmi di IA, che supportano i patologi nell'identificazione di caratteri-
stiche specifiche delle malattie, come il cancro, con maggiore precisione e rapidita. La patologia
digitale sta rivoluzionando la diagnostica, rendendo il processo piu efficiente e potenzialmente
migliorando gli esiti per i pazienti.

Il ruolo della digitalizzazione nel Progetto Impact Medicine

Il progetto Impact Medicine si concentra specificamente sulla digitalizzazione per migliorare i risul-
tati in una vasta gamma di servizi sanitari, inclusi la diagnosi, il trattamento e la gestione dei pazienti.
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Uno degli obiettivi principali € migliorare il processo decisionale clinico integrando tecnologie
sanitarie digitali che elaborano enormi quantita di dati dei pazienti, come genomica, imaging e
monitoraggio in tempo reale.

In questo contesto, il progetto Impact Medicine adotta un approccio centrato sul paziente,
dove gli strumenti digitali consentono un monitoraggio continuo dei pazienti in tempo reale, por-
tando a interventi precoci e a una gestione piu efficiente delle malattie croniche.

Medicina di precisione e salute digitale

Uno degli aspetti chiave degli sforzi di digitalizzazione di Impact Medicine e la promozione della
medicina di precisione, un approccio personalizzato alla cura della salute che prende in conside-
razione la variabilita individuale nei geni, nellambiente e nello stile di vita.

Telemedicina € monitoraggio remoto

Una componente fondamentale della trasformazione digitale di Impact Medicine e lintegrazione
della telemedicina e del monitoraggio remoto dei pazienti. La pandemia di COVID-19 ha di-
mostrato la necessita di servizi sanitari a distanza e il progetto ha sfruttato questo slancio. Le
piattaforme digitali consentono ai pazienti di consultare i medici senza dover affrontare visite in
presenza, un vantaggio particolarmente prezioso per coloro che vivono in aree rurali o con limitato
accesso ai servizi sanitari. Il monitoraggio remoto, invece, permette ai professionisti sanitari di te-
nere sotto controllo i segni vitali, i sintomi e 'aderenza alla terapia dei pazienti da remoto, fornendo
informazioni tempestive per prevenire complicazioni.

Integrazione dei dati e interoperabilita

Una delle principali sfide nel settore sanitario € la mancanza di integrazione dei dati e di intero-
perabilita tra i vari sistemi, che spesso porta a cure frammentarie. La digitalizzazione, come per-
seguita da Impact Medicine, mira a superare questi ostacoli assicurando che i dati provenienti da
piu fonti - ospedali, laboratori e pazienti stessi - siano interoperabili e accessibili ai professionisti
sanitari in modo fluido. Cid permettera una maggiore coordinazione delle cure, in cui diversi spe-
cialisti possono accedere alla storia clinica completa di un paziente in tempo reale, consentendo
piani di trattamento pit informati e coerenti.

Inoltre, 'analisi dei big data e '|A possono aggregare dati da varie fonti, inclusi EHR, test di labo-
ratorio, risultati diimaging e persino determinanti sociali della salute, per creare profili completi dei
pazienti. Questi profili consentono ai clinici di prendere decisioni piu informate sui percorsi di cura
e di prevedere l'evoluzione delle malattie con maggiore precisione.

Per esempio, gli algoritmi d’'lA possono assistere nella rilevazione precoce di malattie come il can-
cro analizzando i dati delle immagini mediche ed evidenziando potenziali aree di preoccupazione
che un radiologo potrebbe trascurare.
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Considerazioni etiche e privacy dei dati

Sebbene la digitalizzazione offra numerosi vantaggi, devono essere affrontate anche le implicazioni
etiche nella gestione dei dati dei pazienti. Il progetto Impact Medicine € pienamente consapevo-
le della necessita di proteggere la privacy dei pazienti e garantire che gli strumenti digitali utilizzati
rispettino rigorosi standard etici. La privacy e la sicurezza dei dati sono preoccupazioni centrali, so-
prattutto perché sempre piu informazioni sanitarie sensibili vengono archiviate digitalmente.

Il progetto mira a stabilire solidi quadri di governance dei dati che proteggano le informazioni dei
pazienti, pur consentendo la condivisione dei dati per scopi di ricerca e clinici. | pazienti devono
essere rassicurati sul fatto che i loro dati personali sono trattati con la massima cura e che le tec-
nologie sono implementate in modo tale da promuovere trasparenza, responsabilita e fiducia.

Conclusione: digitalizzare la Sanita per il futuro

Gli sforzi di digitalizzazione del progetto Impact Medicine riflettono una tendenza pit ampia nella
sanita, in cui la tecnologia sta guidando l'innovazione e migliorando i risultati per i pazienti. Inte-
grando IA, apprendimento automatico, telemedicina e medicina di precisione nella pratica clinica,
il progetto mira a rendere l'assistenza sanitaria piu efficiente, personalizzata e accessibile.







Big data e Intelligenza Artificiale
in Medicina di Laboratorio
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Gruppo di Studio Societa Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare Clinica
(SIBioC) sull’Intelligenza Artificiale in Medicina di Laboratorio

Negli ultimi sei anni, all'interno della SIBioC (Societa Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Mo-
lecolare Clinica - Medicina di Laboratorio), & stato istituito un gruppo di studio dedicato all’ap-
profondimento del tema dei big data e dellIntelligenza Artificiale (IA) in ambito sanitario. Questa
esperienza ha ribadito quanto la questione sia estremamente complessa, soprattutto da un punto
di vista tecnico-operativo, in quanto influenzata da numerose variabili. Ognuna di queste concorre
in maniera decisiva nel determinare il successo - 0 meno - dell'implementazione di tali strumenti,
rendendo essenziale un approccio metodologico rigoroso, che deve essere tale persino nella fase
diintroduzione e presentazione degli argomenti.

Un primo aspetto cruciale che dobbiamo considerare € quello relativo al ruolo sempre piu centrale
che i dati sanitari rivestono (e continueranno a rivestire) nel garantire l'accuratezza diagnostico-te-
rapeutica a ogni livello del sistema sanitario. Dalla medicina del territorio a quella d'urgenza, fino
alla definizione dei Percorsi Diagnostico-Terapeutico Assistenziali (PDTA) piu adeguati per i pazienti
che afferiscono ai centri specializzati, i dati rappresentano uno strumento imprescindibile. Questo
comporta la necessita di sviluppare una vera e propria cultura del dato sanitario, articolata in tre
grandi aree di interesse. La prima riguarda linfrastruttura tecnologica e le professionalita neces-
sarie per garantirne il funzionamento efficiente e in sicurezza per cio che attiene il delicato tema
della cybersecurity. La seconda e legata al processo di acquisizione ed elaborazione del dato,
essenziale per sviluppare algoritmi diagnostico-terapeutici efficaci. Infine, il terzo grande tema,
strettamente connesso ai primi due, € quello della formazione e della collaborazione tra specialisti
di diverse discipline, tra cui informatici, ingegneri e data scientist, poiché i dati sanitari possiedono
caratteristiche uniche che li distinguono da altre tipologie di dati e che devono essere comprese e
rispettate nella loro peculiarita.

Per comprendere l'importanza della cooperazione tra professionisti, e utile partire proprio da
quest’ultimo punto. Ebbene l'uso dei big data sanitari non puo prescindere dalla creazione di un
ecosistema lavorativo in cui ogni professionalita venga riconosciuta e valorizzata. Le competenze
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specifiche di ciascun esperto contribuiscono alla costruzione di un’infrastruttura solida e devono
essere mirate a favorire il dialogo tra i vari attori del mondo sanitario. Un esempio emblematico di
questa necessita e quello delle difficolta diinteroperabilita che caratterizzavano la digitalizzazione
sanitaria prima dell’introduzione del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza. E solo attraverso una
stretta collaborazione tra professionisti sanitari e non sanitari che sta diventando possibile creare
una cultura della digitalizzazione realmente interoperabile, consentendo cosi al sistema di evolve-
re e migliorare in termini di tempestivita ed efficacia della risposta assistenziale.

Tuttavia, la questione non pud essere ridotta esclusivamente a un problema infrastrutturale. E in-
fatti essenziale approfondire il tema della raccolta e dell’affidabilita dei dati sanitari, che sono gli
elementi fondamentali per lo sviluppo di algoritmi diagnostici avanzati'2. Da questo punto di vista,
e obbligatorio considerare lelevata variabilita dei dati sanitari che deriva dalla loro stessa natura.
Essendo ottenuti da persone, gli esami di laboratorio, eseguiti in momenti diversi, possono restitu-
ire risultati complessi e variabili, che devono essere compresi e interpretati correttamente. Le con-
dizioni che possono influenzare l'acquisizione del dato sono molteplici: dalle condizioni soggettive
del paziente, ai protocolli di analisi adottati, dalle apparecchiature utilizzate, alle procedure di pre-
parazione e conservazione dei campioni biologici. Inoltre, differenze tra laboratori e strumenti, an-
che se dotati della medesima tecnologia, possono incidere significativamente sull’affidabilita del
dato raccolto. Un aspetto fondamentale per garantire laffidabilita e lefficacia di questi strumenti
e, quindi, la gestione dei dati, dei metadati e dei peridati, laddove i dati rappresentano il cuore delle
analisi diagnostiche e terapeutiche, i metadati comprendono tutte le informazioni accessorie sulla
qualita del dato - includendo informazioni su metodologie analitiche, strumenti utilizzati, prepa-
razione del campione e condizioni di esecuzione dei test - mentre i peridati forniscono il contesto
necessario per interpretare correttamente i risultati, come le informazioni cliniche, gli intervalli di
riferimento ecc®.

La corretta gestione di tutti questi elementi € essenziale per garantire la riproducibilita e 'affida-
bilita dei risultati, riducendo il rischio di errori diagnostici e migliorando l'integrazione dei dati nei
sistemi di supporto decisionale. Lutilizzo di standard condivisi per la raccolta e la catalogazione
di dati, metadati e peridati, rappresenta un passaggio chiave per costruire un ecosistema digitale
interoperabile, capace di supportare sia la ricerca scientifica sia la pratica clinica quotidiana. Solo
attraverso questa attenzione alle componenti sara possibile realizzare un reale progresso nella
medicina di laboratorio e, piu in generale, nell’assistenza sanitaria basata sui dati.

Se lobiettivo e ottenere risultati affidabili per la ricerca e lo sviluppo di algoritmi capaci di suppor-
tare le decisioni cliniche, € quindi fondamentale che il personale non medico sia adeguatamente
formato su queste problematiche. Creare una cultura del dato sanitario significa riconoscere e
rispettarne le specificita, affinché data scientist e informatici possano elaborare soluzioni ade-
guate al contesto sanitario. Queste figure, ormai insostituibili nellambito della sanita digitalizzata,
devono acquisire una conoscenza approfondita della natura dei dati sanitari per garantire che gli
algoritmi sviluppati siano realmente efficaci e applicabili nella pratica clinica. Ma il semplice svilup-
po di algoritmi non e sufficiente: € necessario affinare strumenti sempre piu avanzati per linter-
pretazione del dato stesso. In questo contesto U'lA gioca un ruolo determinante: attraverso 'uso
di modelli di apprendimento automatico e possibile analizzare enormi quantita di dati e identifica-
re pattern che altrimenti sfuggirebbero all’analisi tradizionale. Tuttavia, affinché U'lA possa essere
realmente utile in sanita, € fondamentale che essa venga progettata e utilizzata nel rispetto dei
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criteri di massima affidabilita, trasparenza e validazione clinica. A questo proposito possiamo ag-
giungere che l'IA sta rivoluzionando il modo in cui raccogliamo, interpretiamo e utilizziamo le infor-
mazioni in ambito sanitario. Grazie all’integrazione tra i dati provenienti dai wearable device, dalle
Cartelle Cliniche Elettroniche e da altre fonti digitalizzate, € possibile sviluppare modelli predittivi
sempre piu raffinati, in grado - potenzialmente - di anticipare l'insorgenza di patologie, migliorare
le diagnosi e ottimizzare le strategie terapeutiche. | wearable device, come smartwatch e sensori
biometrici, generano una quantita importantissima di dati sempre piu affidabili e in tempo reale”.
Ebbene, U'IA puo analizzarli con algoritmi avanzati di Machine Learning, individuando quei pattern
che sfuggirebbero a unanalisi analogica e segnalando tempestivamente le anomalie che possono
indicare condizioni mediche latenti, consentendo interventi preventivi. Parallelamente, anche le
Cartelle Cliniche Elettroniche rappresentano una fonte inesauribile di informazioni per UlA. Gra-
zie alla capacita di processare enormi volumi di dati strutturati e non strutturati, gli algoritmi pos-
sono estrarre insight clinici fondamentali, correlando sintomi, trattamenti e prognosi in modo da
migliorare lefficacia delle diagnosi. Attraverso tecniche di Natural Language Processing € inoltre
possibile standardizzare referti medici, annotazioni cliniche e le immagini diagnostiche per creare
modelli personalizzati di rischio per ogni paziente®.

Questa sinergia tra IA e dati sanitari apre scenariinediti per la medicina di precisione, consentendo
di passare da un modello di assistenza sanitaria basato sulla cura a un altro, in grado di migliorare
la predizione tenendo conto delle tante variabili individuali che possono esporre ad aggravamenti
e peggiorare le prognosi. Tuttavia, affinché questa rivoluzione possa esprimere tutto il suo poten-
ziale, e fondamentale garantire la qualita, la sicurezza e linteroperabilita dei dati, assicurando nel
contempo il massimo rispetto della privacy dei pazienti, tema strettamente legato alla gestione del
dato sanitario e ancora oggi al centro del dibattito.

Pensando al futuro, in conclusione, possiamo ipotizzare come la digitalizzazione possa portare
trasformazioni epocali nel nostro modo di concepire la sanita. La direzione intrapresa € quella di
un dialogo continuo tra cittadino e laboratorio, grazie all'Internet of Things, ai wearable device, alle
nanotecnologie. Possiamo, oggi, intravedere un futuro in cui la decentralizzazione sanitaria € una
realta fatta di diagnosi a distanza, senza comunque perdere il contatto con il medico, il quale tro-
vera nell'lA una sorta di copilota in grado di aiutarlo nei processi decisionali. Il tutto immaginando
che la continua implementazione dei dati e il miglioramento della nostra capacita di interpretazione
ci ponga nella condizione di mettere a punto Digital Twin® in grado di supportarci nelle decisioni di
tipo terapeutico. Il tutto nel rispetto della privacy dei dati sanitari, in sicurezza per il paziente e a
favore di un sistema piu efficiente e sostenibile.
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Data Sharing e Data Space
in ambito medico-sanitario:
un terreno fertile

per 'innovazione
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La digitalizzazione in ambito sanitario ha rivoluzionato nell’ultimo decennio l'accesso, l'archivia-
zione e 'analisi dei dati clinici, permettendo diagnosi pil accurate e percorsi terapeutici perso-
nalizzati. | progressi piu recenti nell'ambito degli algoritmi di Deep Learning, addestrati su milioni
di immagini mediche, dimostrano che e possibile ora rilevare con alta precisione la presen-
za di lesioni sospette nei polmoni, nel fegato e in altri organi, come dimostrato dagli studi di
piattaforme come IBM Watson Health! e Google DeepMind?. In parallelo, le reti neurali genera-
tive vengono utilizzate per la sintesi di nuovi antibiotici: i progetti AlphaFold e AlphaProteo
di DeepMind® hanno compiuto progressi significativi nel prevedere la struttura delle proteine,
aprendo la strada alla scoperta di nuovi antibiotici, un traguardo critico in un contesto di cre-
scente resistenza da parte dei batteri.

Sebbene tali risultati sono estremamente promettenti, 'efficacia di queste soluzioni digitali dipen-
de oggi pit che mai dalla qualita e dall'accessibilita dei dati in un contesto dove la condivisione del-
le informazioni sanitarie, spesso distribuite tra diverse entita come ospedali, cliniche e laboratori e
ancora una sfida aperta minata da mancanza di infrastrutture condivise, cultura del dato talvolta
insufficiente, penuria di strategie adeguate per preservare la privacy; il tutto volendo garantire
anche un approccio solido scientificamente, non discriminatorio, equo e indipendente.

L'iniziale ondata di entusiasmo che ha avvolto (oltre dieci anni fa) i “big data”, aveva portato molti
a credere che la possibilita di scoprire nuove correlazioni, pattern e connessioni potesse essere piu
che mai sufficiente per incentivare, e rendere prassi, la condivisione dei dati tra istituzioni sanitarie.
Tuttavia, l'evidenza empirica ha dimostrato che il mero potenziale informativo non € stato sufficien-
te a superare le barriere legate alla privacy, alle normative e ai costi associati a pratiche collabo-
rative, facendo cosi emergere la necessita di modalita piu efficaci e regolamentate per sbloccare
approcciinnovativi alla gestione dei dati.

Il ruolo dei Data Space nella creazione di ambienti “trusted”
Il modello dei Data Space offre in tal senso una possibile leva di cambiamento.

| Data Space sono ambienti condivisi in cui dati di diverse entita possono essere scambiati/condi-
visi in modo conforme a normative e policy, grazie a sistemi di governance, controllo e tecnologie
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che proteggono i diritti di proprieta. Nella strategia europea sui dati, i Data Space sono posizionati
come infrastrutture chiave per favorire 'innovazione e la competitivita in diversi settori, tra cui
appunto la sanita. Le piu recenti regolamentazioni a livello europeo (Data Governance Act, Data
Act®...) promuovono non a caso linteroperabilita, la standardizzazione e il controllo dei dati per
rafforzare la collaborazione transfrontaliera, garantendo al contempo trasparenza, sicurezza e so-
vranita da parte dei cittadini.

Se in alcuni settori i Data Space sono ancora in cerca di un proprio principio di scopo e di un mo-
dello di sostenibilita, in ambito sanitario uno scenario in cui pazienti, medici e ricercatori possano
accedere a dati standardizzati e interoperabili a livello europeo e una prospettiva di impatto unica
che quasi non necessita di ulteriori argomentazioni e validazione.

L'iniziativa European Health Data Space (EHDS) evidenzia non a caso il potenziale di questo
modello, garantendo ai cittadini un maggiore controllo sui propri dati e favorendo la ricerca. Attra-
verso 'EHDS?® si punta a un accesso sicuro a dati clinici aggregati, necessari per sviluppare nuove
cure e per migliorare la prevenzione e diagnosi delle malattie. Grazie a questa struttura federata, i
dati possono essere riutilizzati per scopi diricerca e innovazione, senza compromettere la privacy e
garantendo al contempo un sistema di gestione della sicurezza dei dati trasparente, con importanti
ripercussioni positive sulla salute pubblica.

La generazione di dati sintetici in ambito sanitario
¢ I'Intelligenza Artificiale generativa

Un altro importante tassello, sinergico al paradigma dei Data Space, riguarda la possibilita di gene-
rare nuovi dati artificiali a partire da quelli esistenti.

Laddove limitazionilegate alla privacy, al consenso informato al trattamento e piu in generale all’ac-
cesso direcord sanitari, risultano non superabili, la generazione di nuovi dati (sintetici) a partire da
quelli esistenti riveste un ruolo cruciale per superare le barriere. | dati sintetici sono infatti creati
per rispecchiare le caratteristiche statistiche dei dati reali, senza pero contenere informazioniiden-
tificabili, il che lirende ideali per essere utilizzati senza incorrere nei rischi di re-identificazione che
accompagnano idati sensibili. ILrecente hype sull'Intelligenza Artificiale generativa nell'ambito del-
le interazioni uomo-macchina e dell'interpretazione e generazione di linguaggio naturale (i.e. Large
Language Model) hanno in parte offuscato i progressi nell'utilizzo di tecniche affini, identicamente
generative, usate per0 per creare dataset artificiali® con caratteristiche di significativita tali da
renderli utilizzabili in sostituzione al dato reale.

Per portare qualche esempio concreto, il progetto SYNTHIA’, finanziato con fondi europei nella li-
nea Horizon Europe, intende sviluppare algoritmi avanzati per la generazione di dati sintetici e
dimostrare la loro utilita nella medicina personalizzata, concentrandosi su sei malattie: cancro ai
polmoni, cancro al seno, mieloma multiplo, linfoma a grandi cellule B, Alzheimer e diabete di tipo
2. Altri esempi concreti sono portati dalle attivita di ricerca svolte in Italia dalla Fondazione Bruno
Kessler® e dalla recente collaborazione tra un “big pharma” come Novartis e la startup Aindo?.

Queste tecniche non solo risolvono problematiche legate alla scarsita e alla frammentazione dei
dati, ma anche alla loro variabilita e qualita, permettendo di generare dati che colmano lacune
specifiche, come eventi rari 0 sottorappresentati in dataset tradizionali. La capacita di generare
dati sintetici diversificati e standardizzati € vista quindi sempre piu come una componente essenzia-
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le per la strategia europea sui dati, che cerca di bilanciare l'innovazione con la protezione dei dati,
rafforzando la fiducia dei cittadini.

E quale miglior ambiente se non un Data Space per fungere da humus fertile in cui costruire dataset
sintetici legati a un ambito specifico, per esempio quello sanitario?

A patto di abbandonare logiche basate sulla movimentazione dei dati (download) come unica via
di accesso, sempre meno praticabili per ragioni di tecnica (dimensioni) e di legalita, e percorrendo
invece vie alternative quali 'applicazione di algoritmi distribuiti e federati - preservando il dato nel-
la sua location nativa di accumulo e gestione - un Data Space puo rappresentare un‘opportunita
per accorpare soggetti distinti che abbiano interesse ad accedere ai dati delle altre parti, anche
laddove questi siano impossibilitati a farlo. In questo caso il dataset sintetico originato (o i data-
set sintetici originati) a partire da dati reali delle varie organizzazioni, senza che questi vengano
realmente condivisi, acquisirebbe un valore elevatissimo in termini di progresso e innovazione, e
ciascuna parte vedrebbe preservatii propri asset informativi.

Fiducia, strategia di ritorno e ruolo degli intermediari

Affincheé il paradigma dei Data Space e 'uso dei dati sintetici abbiano un impatto duraturo, € essenziale
costruire un ecosistema basato sulla fiducia reciproca tra tutte le parti coinvolte: istituzioni sanitarie,
aziende farmaceutiche, ricercatori e cittadini. Un modello di successo richiede inoltre una strategia
di ritorno chiara per ciascuna parte, assicurando che ogni contributore riceva benefici tangibili dalla
condivisione e dall’accesso ai dati, come risultati di ricerca avanzati, servizi o soluzioni terapeutiche mi-
gliorate. In tal senso, il ruolo degli intermediari € cruciale: fungono da garanti, agevolando il processo
di scambio e governance dei dati, € possono assicurare che le pratiche siano conformi alle normative
e ai piu recenti standard di sicurezza, robustezza ed efficacia. Gli intermediari, che possono includere
enti pubblici o organizzazioni indipendenti, rendono possibile un ambiente “trusted” per linnovazione
sanitaria, sostenendo la visione europea di una Sanita Digitale piu sicura, inclusiva e data driven.
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Ladigitalizzazionedellasanita, eilconseguentesviluppodellacosiddetta“SaluteDigitale” oe-Health,
mira all'erogazione delle cure (e dunque a tutelare la salute umana) introducendo da un lato tec-
nologie informatiche e di telecomunicazione nellorganizzazione del Servizio Sanitario Nazionale'
(SSN), quali per esempio la Cartella Clinica Elettronica, il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) e la
telemedicina, e dall’altro incrementando l'utilizzo di dispositivi medici innovativi e sistemi di Intelli-
genza Artificiale (IA) nelle concrete prestazioni sanitarie.

Tale processo a livello nazionale ha radici normative risalenti, da rintracciarsi innanzitutto nel De-
creto Legge (DL) 9 febbraio 2012, n. 5, che per primo utilizza la locuzione “sanita digitale” all'arti-
colo 47-bis, in cui si stabilisce il generale privilegio di una gestione elettronica delle prenotazioni
per l'accesso alle strutture sanitarie da parte dei cittadini e delle cartelle cliniche, poi definitiva-
mente dematerializzate a opera del DL 18 ottobre 2012, n. 1792

Spinta decisiva verso la digitalizzazione si € poi avuta con la crisi da COVID-19, che ha reso indi-
spensabile ripensare in forma piu digitale la prestazione delle cure e la relazione medico-paziente,
che non poteva piu essere concepita esclusivamente in presenza, e al contempo ha evidenziato le
criticita gia esistenti dei SSN europei. Proprio in risposta alla pandemia, € stato adottato a livello
dell'Unione il Programma EU4Health 2021-2027, che prevede tra i suoi obiettivi fondamentali il
rafforzamento dei dati sanitari, degli strumenti e dei servizi digitali, nonché la trasformazione digi-
tale dell'assistenza sanitaria in genere.

Il quadro normativo della Sanita Digitale € da sempre caratterizzato da una forte frammentazione,
sia in termini di norme applicabili sia di scelta di fonti per emanarle, spesso linee guida o raccoman-
dazioni, soprattutto per la necessita di mantenere un contesto regolatorio sufficientemente flessi-
bile e aggiornato da poter tenere il passo con gli sviluppi della tecnologia e dunque per garantire
un adeguato livello di tutela della salute e degli altri diritti costituzionalmente protetti.

A livello sovranazionale ne sono un chiaro esempio le linee guida dellOrganizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) del 17 aprile 2019°, contenenti raccomandazioni per lo sviluppo della Sanita
Digitale, e la Comunicazione della Commissione europea del 2018 relativa alla trasformazione di-
gitale della sanita e dell’assistenza nel mercato unico digitale, il cui obiettivo primario era quello
di incentivare l'accesso e la qualita dell’assistenza sanitaria grazie all'implementazione di servizi
digitali e all'interoperabilita dei dati sanitari.
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A livello nazionale, invece, occorre soprattutto far riferimento al Piano Nazionale di Ripresa e Resi-
lienza (PNRR), la cui Missione 6 riservata alla salute include specificamente come obiettivo quello
dell’“Innovazione, ricerca e digitalizzazione del Servizio Sanitario”, con misure mirate al “rinnova-
mento e [al]lammodernamento delle strutture tecnologiche e digitali esistenti, [al] completamento
e [al]la diffusione del [FSE], [a] una migliore capacita di erogazione e monitoraggio dei Livelli Es-
senziali di Assistenza (LEA) attraverso piu efficaci sistemi informativi”.

Per quanto riguarda il FSE, “pietra angolare per l'erogazione dei servizi sanitari digitali e la valoriz-
zazione dei dati clinici nazionali” (cosi il PNRR), in ragione della scarsa interoperabilita del sistema
tra Regioni diverse (e talvolta anche tra Aziende sanitarie) e a seguito delle criticita riscontrate
durante la pandemia, sono intervenuti prima il DL 19 maggio 2020, n. 34, e il DL 28 ottobre 2020,
n. 137, con misure urgenti per la tutela della salute durante lemergenza da COVID-19, poi i con-
seguenti Decreto Ministeriale (DM) 18 maggio 2022 “Integrazione dei dati essenziali che compon-
gono i documenti del Fascicolo sanitario elettronico”, il DM 20 maggio 2022 “Adozione delle Linee
guida per l'attuazione del Fascicolo sanitario elettronico” e da ultimo il DM 7 settembre 2023 ha
dettato le norme per il FSE 2.0, con l'obiettivo di meglio definire il suo contenuto, “i limiti di respon-
sabilita e i compiti dei soggetti che concorrono alla sua implementazione, le garanzie e le misure
di sicurezza da adottare nel trattamento dei dati personali nel rispetto dei diritti dell’assistito, le
modalita e i livelli diversificati di accesso al FSE da parte dei soggetti [autorizzati]”.

Relativamente poi alla telemedicina, definita dal PNRR come “asse portante del rafforzamento del-
la sanita territoriale e del miglioramento degli standard di cura di cittadini e residenti” e inserita tra
i LEA, numerosissimi sono stati gli interventi normativi in merito e le linee guida emanate, tra cui si
ricordano: il DM 29 aprile 2022 “Approvazione delle linee guida organizzative contenenti il «Model-
lo digitale per l'attuazione dell’assistenza domiciliare», [...]”, che ne ha previsto l'integrazione con il
servizio di cure domiciliari e i servizi sociali a domicilio; il DM 23 maggio 2022 “Indicazioni nazionali
per l'erogazione delle prestazioni in telemedicina”; il DM 21 settembre 2022 recante “Approva-
zione delle linee guida per i servizi di telemedicina - Requisiti funzionali e livelli di servizio”; il DM
30 settembre 2022 relativo alle “Procedure di selezione delle soluzioni di telemedicina e diffusione
sul territorio nazionale, nonché i meccanismi di valutazione delle proposte di fabbisogno regionale
per i servizi minimi di telemedicina e l'adozione delle Linee di indirizzo per i servizi di telemedicina”.

Ultimo ambito di forte spinta alla digitalizzazione della sanita € quello che riguarda l'introduzione, e
dunque la regolamentazione, di prodotti tecnologici innovativi per l'erogazione delle cure.

In merito, occorre fare riferimento innanzitutto al Regolamento (UE) 2017/745 e al relativo Decreto
Legislativo (DLgs) 5 agosto 2022, n. 137, di adattamento del diritto interno alle nuove prescrizioni
introdotte®, che hanno fortemente innovato U'ambito della produzione e commercializzazione dei
dispositivi medici. Tale categoria di prodotti oggi sempre piu comprende software (standalone o
embedded, ossia inseriti in un diverso dispositivo hardware) e i wearable device, dispositivi medi-
ci che possono essere indossati dal paziente per raccogliere, analizzare e comunicare (anche in
tempo reale) i dati sanitari di quest’ultimo al professionista sanitario di riferimento, in particolare
nell'ambito del cosiddetto Internet of Medical Things (IoMT).

Non puo, inoltre, non menzionarsi laltissima attenzione delle istituzioni e dei legislatori per l'im-
plementazione di sistemi di IA in sanita. Mentre le questioni etiche legate all'lA per la prestazione
delle cure sono state approfondite principalmente dallOMS in due linee guida sul tema, una piu
generale sull'lA® e laltra specifica sui Large Multi-Modal Model’, risale invece al 1° agosto 2024
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l'entrata in vigore del Regolamento (UE) 2024/1689 (Al Act) e a poco dopo la Strategia Italiana
per UIntelligenza Artificiale 2024-2026. Mentre Al Act si occupa dell'lA come prodotto, e dunque
adotta una classificazione basata sul rischio che il sistema pone ai diritti e alle liberta fondamentali
delle persone coinvolte per dettare requisiti tecnici da rispettare nella realizzazione di sistemi di
IA e obblighi (principalmente) in capo a fornitori e utilizzatori (deployer) di tali sistemi, il secondo
documento intende fornire indicazioni per la futura definizione di normative nazionali in merito, con
un approccio teso a considerare la salute in tutte le sue declinazioni (One Health).

L'evoluzione della sanita in senso sempre piu digitale, infine, non pud che basarsi sulla continua
raccolta e analisi di dati, anche personali e soprattutto sanitari, con la conseguenza che ulteriore
pilastro normativo fondamentale del quadro ora delineato € la regolamentazione in materia di pro-
tezione del diritto alla riservatezza e alla privacy. In merito, capisaldi di tale architettura normativa
sono il Regolamento (UE) 2016/679 a livello europeo e il DLgs 30 giugno 2003, n. 196, in ambito
nazionale, che dettano le norme da rispettare per un corretto trattamento dei dati personali, a
cui occorre inevitabilmente aggiungere il novero delle numerose linee guida in materia, nonché
le “nuove” regolamentazioni, tra cui il Regolamento (UE) 2023/2854 (Data Act) e la Proposta di
Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European Health Data Space, EHDS).
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La rapida evoluzione del mercato della Sanita Digitale ci impone di informare e formare profes-
sionisti sanitari e cittadini-pazienti sulle diverse tecnologie digitali sanitarie che, se ben integrate
nei percorsi di cura, possono facilitare la diagnosi, la terapia, il monitoraggio e la prevenzione
delle patologie croniche. Tra queste, le terapie digitali (Digital Therapeutics, DTx) sono Disposi-
tivi Medici (DM) software che erogano un vero e proprio intervento terapeutico, alla stregua dei
medicinali, ma attraverso un supporto digitale, come App, piattaforme web-based, videogame™.
Oggi, in alcuni Paesi, le DTx sono gia disponibili come trattamenti alternativi alla terapia farma-
cologicain specifiche aree cliniche, come psichiatria, cardiologia e diabetologia, mentre in Italia
sta crescendo l'attenzione verso queste tecnologie, come dimostra il “Rapporto DTx Monitoring”
giunto alla sua seconda edizione?.

Le DTx possono fornire un prezioso contributo alla riforma dell’assistenza sanitaria territoriale, in
accordo alla Missione 6 Salute del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, al conseguente Decreto
Ministeriale 23 maggio 2022, n. 775. Inoltre, come previsto dal Piano Nazionale della Cronicita*,
le DTx sono utili per implementare una Connected Digital Healthcare focalizzata su cura, preven-
zione, rete, programmazione, ricerca, accessibilita e sostenibilita. In particolare, permettono l'ac-
cesso facilitato alla cura da remoto, il supporto attivo e continuo a cura e gestione della patologia
cronica, pit frequenti e mirate interazioni con il professionista, nonché la produzione in continuo di
dati real-world utili ai fini del costante monitoraggio, della personalizzazione delle cure, del miglio-
ramento delle stesse DTx e della ricerca di nuove soluzioni.

Tuttavia, € necessario evidenziare alcune criticita che ne ostacolano 'adozione, soprattutto in Ita-
lia, a partire dalle scarse competenze digitali sia tra gli operatori sanitari sia tra i cittadini-pazien-
ti che tendono a sminuire il valore della tecnologia digitale stessa, passando all'insufficienza e
frammentarieta di risorse per l'innovazione tecnologica, all'assenza di standardizzazione e regola-
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mentazione dei processi di sviluppo, valutazione, accesso ed eventuale rimborso, gestione di rac-
colta, uso e deposito dei dati (per esempio privacy) e alla mancanza di interoperabilita tra i diversi
software sanitari. Le DTx sono giuridicamente qualificate come DM e possono essere autorizzate al
commercio in tutti gli Stati membri europei secondo la disciplina di riferimento contenuta nel Re-
golamento (UE) 2017/745 relativo ai DM che ne definisce la conformita CE ai Requisiti Generali di
Sicurezza e Prestazione (RGSP), secondo la classe dirischio a cuiil DM appartiene, con particolare
riferimento ai profili di cybersecurity, sicurezza dei dati e usabilita dellApp. Il Regolamento (UE)
2017/745 e il Medical Device Coordination Group Document (MDCG 2019-11) disciplinano anche
i principi e le norme in materia di indagini cliniche e sorveglianza post-marketing dei DM in cui si
possono inquadrare le DTx%¢.

Sebbene le DTx siano destinate a erogare un intervento terapeutico, le attuali norme di riferimento
non fanno alcuna raccomandazione riguardo alle modalita di sperimentazione clinica, diversamen-
te da quanto avviene per i medicinali che sono sviluppati secondo gli standard promossi dalla Evi-
dence-Based Medicine. Infatti, per un DM i test previsti dai RGSP sono necessari e sufficienti a certi-
ficarne la conformita CE, ma non possono definire Uinnovativita terapeutica. Questo contrasta con
lobiettivo terapeutico di una DTx, per la quale sarebbe necessaria la dimostrazione del Valore Tera-
peutico Aggiuntivo (VTA), del guadagno in salute per il paziente, dell'impatto sul budget e del profilo
costo-efficacia a partire da studi clinici metodologicamente appropriati’. Tali valutazioni rientrano tra
le procedure di Health Technology Assessment (HTA) che, a oggi, risultano applicate in modo limitato
e fortemente eterogeneo tra gli Stati membri europei. In Italia alcuni passi avanti sono stati compiuti
con il Programma Nazionale HTA - Dispositivi Medici (PNHTA 2023-2025), entrato in vigore a gennaio
2022 ma applicabile da gennaio 2025, che ¢ stato progettato per essere allineato e integrato con le
disposizioni del Regolamento (UE) 2021/2282 sulla valutazione delle tecnologie sanitarie®.

La dimostrazione del VTA di una DTx e dirimente anche per le future procedure di negoziazione
di prezzo e rimborso, cosi come avviene per i farmaci valutati dall’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA); tuttavia, per le DTx non & ancora chiaro né il processo né l'Autorita (o le Autorita) di riferi-
mento. Sebbene teoricamente la gestione dei DM sia in capo al Ministero della Salute, questo non
ha esercitato finora funzioni di negoziazione per DTx e/o altre tecnologie digitali sanitarie. Quin-
di, il percorso di rimborsabilita di una DTx potrebbe passare da una procedura di negoziazione,
come per i medicinali, sfruttando procedure proprie di AIFA; oppure, in coerenza con 'impianto
del PNHTA 2023-2025, potrebbe configurarsi come quello di DM integrati in servizi compresi
nei Livelli Essenziali di Assistenza, lasciando in seguito a Regioni, Aziende sanitarie e Centrali di
acquisto la responsabilita della negoziazione diretta con i produttori.

Una valutazione piu standardizzata delle DTx oltre a impattare positivamente sulle procedure di
autorizzazione, acquisto, rimborso, adozione nella pratica medica ed equita di accesso da parte
del paziente, faciliterebbe anche i piani di sviluppo clinico delle aziende produttrici e garantirebbe
uniformita di posizionamento delle DTx all'interno dei percorsi di cura e dei relativi Percorsi Diagno-
stico-Terapeutico Assistenziali (PDTA).

Diversi Stati (in particolare Germania, Francia, Belgio e Regno Unito) hanno avviato iniziative di
governance delle tecnologie digitali sanitarie che provano a superare le criticita sopra descritte.
Seppure consapevoli che queste iniziative siano riflesso degli specifici assetti sanitari e meccani-
smi di finanziamento dei singoli Paesi, alcuni aspetti risulterebbero integrabili nel contesto italiano
(Tabella 1)*7.
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Tabella 1. Gli aspetti trasferibili all’lItalia di alcune esperienze europee di governance delle tera-
pie digitali

Il sistema tedesco prevede:

* che le terapie digitali siano valutate dallo stesso ente che si occupa di medicinali;

* una potenziale rimborsabilita quando il prodotto risponde a determinati requisiti e la cui
valutazione di beneficio clinico sia supportata da evidenze derivanti da studi sperimentali
adeguati, nonché studi prospettici comparativi per terapie digitali di classe Ilb;

*  >20% del prezzo rimborsato sulla base dei risultati (payment by results);

« Fast-track: la valutazione prowvisoria in real-life, per verificarne lutilita e la fattibilita
dell'integrazione del prodotto nel PDTA, non verificabile in condizioni di sperimentazione;

* linclusione di DTx certificati come dispositivi medici di classe IIb;

* ladimostrazione diinteroperabilita anche con il sistema di cartelle cliniche;
* l|'accesso a tutte le informazioni relative alla produzione;

* l'anonimizzazione e l'invio dei dati degli assistiti a un database nazionale.

Il sistema francese prevede:

* il rimborso di applicazioni per il telemonitoraggio, oltre che di terapie digitali, destinate
all'impiego in cinque patologie (insufficienza cardiaca, insufficienza renale, insufficienza
respiratoria, diabete e dispositivi cardiaci impiantabili);

» lobbligo di trasparenza dell’algoritmo che sottende alla terapia digitale;

* che venga favorita linteroperabilita tramite accesso condiviso dei dati in tempo reale o
monitoraggio convenzionale;

* un percorso diaccesso precoce per le digital health App con rimborso per un anno.

Il sistema belga prevede:
* una stratificazione per livello di validazione (che afferisce a enti diversi) delle terapie digitali;

 ai fini del rimborso, una procedura incentrata sulla fattibilita di integrazione nella pratica
clinica e l'eventuale successivo posizionamento all'interno del percorso di cura della tera-
pia digitale.

Il sistema inglese prevede:

* laccessibilita ad altri fornitori di servizi assistenziali dei dati raccolti e generati, ai fini
dell’interoperabilita e della facilitazione della fornitura di servizi sanitari, in formato strut-
turato per l'uso da parte di tutte le persone coinvolte nell’assistenza al paziente;

» Value-Based Pricing Recommendations.
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Considerata la velocita a cui viaggiano le tecnologie digitali, diventa urgente e imprescindibile un’a-
deguata regolamentazione nazionale italiana sulle DTx a supporto del regolatore nei processi di
valutazione, accesso e rimborso. Una regolamentazione chiara e precisa risulterebbe utile per tutti
gli stakeholder: medici prescrittori, pazienti e produttori.

Tale regolamentazione dovrebbe prevedere una governance nazionale delle DTx, questo per as-
sicurare le migliori condizioni d’'uso, la tutela della salute e la reale integrazione di questi prodotti
all’interno dei PDTA. Inoltre, dovrebbe consentire la gestione delle DTx nelle singole realta regiona-
li/locali, garantendo equita d’accesso su tutto il territorio nazionale.

Per raggiungere questi obiettivi una normativa primaria € chiamata a definire gli assetti istituzio-
nali, le competenze e i rapporti tra Stato e Regioni, e contenere al suo interno indicazioni per la
governance delle DTx, comprendenti tre pilastri fondamentali: la strutturazione di un dossier spe-
cifico per attuare le procedure di HTA, listituzione di uno specifico Osservatorio nazionale per il
monitoraggio e la promozione dell’accesso, la gestione nazionale del rimborso con istituzione diun
apposito fondo (Figura 1).

Regolamentazione nazionale a garanzia dell’equita di accesso

Legge Quadro sulle Terapie Digitali

Per assicurare le migliori condizioni d’'uso, la tutela della salute dei pazienti
e lareale integrazione nei PDTA

X X Osservatorio
Dossier nazionale per nazionale DTx
la vqlutgz:one d_' L?Tx Monitoraggio impiego Governance.ngzmnale
Tecnico-ingegneristica, Promozione accesso Procedure di rimborso

clinica, metodologica con fondo nazionale

e legale

egualitario
e appropriatezza d’'uso

Figura 1. Proposta di modello di governance nazionale delle terapie digitali

Si tratta di un cambiamento profondo con grandi implicazioni culturali e organizzative, ma solo in
questo modo sara possibile garantire Uuniformita e l'uguaglianza di accesso su tutto il territorio
nazionale a tali alternative terapeutiche presto disponibili, in conformita a un Servizio Sanitario
Nazionale universalistico e sostenibile, come sancito dalla Costituzione italiana.
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“l dati sono il nuovo petrolio”, non sorprende che la celebre frase che Clive Humby scrive nel 2006
sia stata assunta come motto per definire la quarta rivoluzione industriale.

Il dato oggettivo e prezioso se di qualita, vale a dire affidabile e consistente, e se analizzato da chi
e in grado di interpretarne il potenziale informativo.

Il trattamento dei dati relativi alla salute consente di accedere a informazioni cliniche che vanno
oltre limmediatezza della finalita primaria della loro raccolta, ovvero la cura del paziente in quel
determinato momento contingente. Cio conferisce al potenziale immenso del dato la sua massima
espressione garantendo la tutela della salute del soggetto in divenire.

E cosi che il diritto alla salute, riconosciuto come fondamentale dall’articolo (art.) 32 della Costitu-
zione, troverebbe ancor piu realizzazione'.

La ricerca clinica (sperimentazioni cliniche e studi osservazionali) riveste un ruolo cardine per
garantire un livello elevato di tutela della salute, che rappresenta proprio una delle due basi giu-
ridiche del Regolamento (UE) n. 536/2014 il quale disciplina le sperimentazioni cliniche condotte
nell’Unione?.

L'uso secondario dei dati (per motivi di pubblico interesse nellambito della sanita pubblica, attivita
di formazione, estensione della ricerca scientifica, innovazione delle cure, includendo la medicina
personalizzata) consente ai ricercatori di accedere a un'ampia quantita di informazioni senza dover
coinvolgere nuovamente i partecipanti a uno studio o raccogliere nuovi dati, con evidenti benefici
in termini di risorse e tempi®.

Un ulteriore vantaggio € la possibilita di condurre ricerche longitudinali, analizzando dati raccolti
nel corso del tempo, per identificare trend e cambiamenti che emergono solo attraverso un lungo
periodo di osservazione. Questo approccio e particolarmente utile in studi epidemiologici o0 su ma-
lattie croniche, dove l'evoluzione delle condizioni nel tempo & cruciale®.

Tuttavia, l'uso di dati secondari presenta anche una serie di limiti metodologici. Uno dei principali
svantaggi e l'assenza di un disegno dello studio specifico per la nuova ricerca. | dati secondari, in-
fatti, essendo stati raccolti per finalita diverse da quelle della ricerca attuale, possono non essere
strutturati in modo ottimale per rispondere alle nuove domande scientifiche. Questo pud compor-
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tare problemi di completezza o presenza di variabili che non riflettono accuratamente le condizioni
diinteresse per lo studio attuale®.

Per questo, i risultati ottenuti tramite 'uso secondario debbono essere interpretati con maggiore
cautela rispetto a quelli ottenuti da studi progettati appositamente.

Co premesso, se l'uso secondario dei dati non fosse possibile, la ricerca medica e clinica subirebbe
un drastico rallentamento. La raccolta di nuovi dati richiederebbe tempi e risorse significativamen-
te maggiori, limitando il numero di studi che possono essere condotti. Questo potrebbe ostacolare
la scoperta dinuove terapie, rallentare l'innovazione e ridurre la capacita di rispondere a emergen-
ze sanitarie globali come pandemie o malattie rare®.

Inoltre, l'impossibilita di utilizzare dati esistenti comporterebbe una perdita di informazioni prezio-
se. Molti studi retrospettivi e analisi secondarie hanno portato a scoperte cruciali proprio grazie
alla disponibilita di dati raccolti per altri scopi. La mancanza di accesso a questi dati limiterebbe
anche la capacita di condurre studi longitudinali, che sono essenziali per comprendere 'evoluzione
delle malattie o lefficacia a lungo termine di trattamenti*.

Da non trascurare il risvolto economico dell’'uso secondario dei dati, anche se certamente in subor-
dine rispetto al diritto alla salute del soggetto, ma funzionale a liberare risorse da poter investire
ulteriormente per la tutela di quest’ultimo. L'uso dei big data in sanita puo far contrarre di molto
la spesa sanitaria, contrazione dell'ordine di centinaia di milioni di euro. Tra l'altro, l'analisi dei dati
dei relativi analytics, nel settore healthcare rappresenta un importante fattore di progresso. Lo
studio “Big Data Analytics In Healthcare Market”, realizzato da Verified Market Research e pubbli-
cato a marzo 2024, riporta una crescita di 29 miliardi di dollari nel 2023 e stima che tale crescita
raggiunga quasi 60 miliardi di dollari nel 2031, con un tasso di crescita annuale del 9,1%°.

Uno dei principali driver di crescita e rappresentato proprio dai requisiti normativi, ovvero dall'im-
plementazione di normative che impongano, si, la raccolta e U'analisi dei dati sanitari “in qualita”, ma
anche una normativa che ne permetta unanalisi e in tempi utili.

| dati relativi alla salute, art. 4 Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 27 aprile 2016 (GDPR, General Data Protection Regulation), sono soggetti a trattamento
speciale e tutela rafforzata (art. 9 GDPR) perché rappresentano una categoria particolarmente
sensibile di dati personali.

Il trattamento di dati personali in ambito sanitario & regolamentato dagli articoli (artt.) 2 sexies,
2 septies e 75 e ss. del Codice privacy (Decreto Legislativo [DLgs] 196/2003). In ambito medico,
oltre alla disciplina di settore (Codice privacy/GDPR), bisogna osservare anche il Codice di Deonto-
logia Medica che presenta diversi articoli al riguardo. Elemento innovativo e significativo introdotto
dal GDPR nel trattamento dei dati sanitari consta nella non obbligatorieta del consenso per il trat-
tamento dei dati per finalita di diagnosi e cura come stabilito nell’art. 9, paragrafo (par.) 2, lettera
(lett.) h tra le eccezioni al divieto generale di trattamenti dei dati relativi alla salute. Altre importanti
eccezioni al riguardo sono riportate nelle lett. g, h, i, e nel successivo par. 3”*.

Il trattamento di dati relativi alla salute € ammesso nei seguenti casi:

1. motivi di interesse pubblico rilevante sulla base del diritto dell’'Unione o degli Stati membri del
Regolamento; tale interesse deve essere proporzionato alla finalita perseguita, rispettare 'es-
senza del diritto alla protezione dei dati e prevedere misure appropriate e specifiche per tute-
lare i diritti fondamentali e gli interessi dell'interessato (art. 9, par. 2, lett. g; C55 e C56);
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2. finalita di medicina preventiva, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale ovvero gestio-
ne dei sistemi e servizi sanitari o sociali (“finalita di cura”) sulla base del diritto dell’'Unione/Stati
membri o conformemente al contratto con un professionista della sanita, effettuati da (o sotto
la responsabilita di) un professionista sanitario soggetto al segreto professionale o da altra
persona anch'essa soggetta all'obbligo di segretezza (art. 9, par. 2, lett. h e par. 3; C53);

3. motivi diinteresse pubblico nel settore della sanita pubblica (art. 9, par. 2, lett. i; C54), quali la
protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia di parametri
elevati di qualita e sicurezza dell’assistenza sanitaria e dei medicinali e dei dispositivi medici,
sulla base del diritto dell'Unione o degli Stati membri che preveda misure appropriate e speci-
fiche per tutelare i diritti e le liberta dell'interessato, in particolare il segreto professionale (per
esempio, emergenze sanitarie conseguenti a sismi e sicurezza alimentare)’.

Con una visione che supera quella del Codice deontologico, il Garante per la protezione dei dati
personali, ha precisato che, diversamente dal passato, “il professionista sanitario, soggetto al se-
greto professionale, non deve piu richiedere il consenso del paziente per i trattamenti necessari
alla prestazione sanitaria richiesta dall’interessato, indipendentemente dalla circostanza che operi
in qualita di libero professionista (presso uno studio medico) ovvero all'interno di una struttura sa-
nitaria pubblica o privata”. In definitiva, una volta che il cittadino ha deciso di sottoporsia una cura,
non occorre il consenso al trattamento dei suoi dati a fini di cura e diagnosi™.

Anche la ricerca scientifica (art. 9, par. 2, lett. j) costituisce un'eccezione al divieto di Trattamento
di categorie particolari di dati personali e costituisce una base giuridica sufficiente che legittima
alla stregua del consenso: “il trattamento € necessario a fini di archiviazione nel pubblico inte-
resse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici in conformita dell’articolo 89, paragrafo 1,
sulla base del diritto del’Unione o nazionale, che e proporzionato alla finalita perseguita, rispetta
lessenza del diritto alla protezione dei dati e prevede misure appropriate e specifiche per tutelare
i diritti fondamentali e gli interessi dell’interessato™’.

Tuttavia, l'ulteriore precisazione circa la necessita che una norma comunitaria o nazionale preveda
eregoliespressamente la finalita diricerca scientifica, “in conformita dell’articolo 89, paragrafo 17,
viene ampliata nel comma (c.) 4 dell’art. 9 che consente agli Stati membri di “mantenere o introdur-
re ulteriori condizioni, comprese limitazioni, con riguardo al trattamento di dati genetici, dati bio-
metrici o dati relativi alla salute”’, evidenziando come, e quanto pesantemente, le scelte legislative
di uno Stato possano impattare sia sulla base giuridica sia sulla possibilita stessa di trattare dati
personali sanitari nell'ambito di studi osservazionali.

Tra l'altro, la ricerca clinica ha necessita di un contesto normativo e regolamentare armonizzato,
la cui pianificazione & uno degli obiettivi principali del Regolamento (UE) 2016/679, evidenziato al
considerando (10): “assicurare un'applicazione coerente ed omogenea delle norme a protezione
dei diritti e delle liberta fondamentali delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personaliin tutta 'Unione™.

Si osservano, invece, nel contesto europeo varieta e divergenze che vertono, in molti casi, su
aspetti essenziali del trattamento dei dati personali nell’ambito di uno studio clinico. Considerato
il carattere multiterritoriale della maggior parte degli studi clinici, si sono determinate situazioni
eterogenee, in certi casi contraddittorie che, come tali, non costituiscono fattore di incentivo alla
ricerca. A tal proposito, si € espresso anche 'European Data Protection Board che ha suggerito la
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necessita di una coerenza e armonizzazione nella scelta della base giuridica della sperimentazio-
ne, anche tra Stati membri coinvolti nello studio, al fine di evitare che la legislazione dei singoli Stati
comporti luso di basi giuridiche diverse, pur nel medesimo progetto di ricerca'’.

Il legislatore italiano per la discrezionalita riservatagli dal GDPR ha emanato il DLgs 10 agosto
2018,n.101, conilqualeil DLgs 196/2003 & stato adeguato alle disposizioni del GDPR. Il Garante
per la protezione dei dati personali ha poi provveduto a individuare le prescrizioni relative al tratta-
mento di categorie particolari di dati, disciplinando anche il trattamento dei dati genetici e dei dati
personali effettuato per scopi diricerca scientifica, ivi inclusi gli studi effettuati con dati raccoltiin
precedenza con finalita di cura o per precedenti progetti di ricerca’. In tali casi, il nuovo progetto
necessita di parere favorevole del competente Comitato Etico a livello territoriale e la base giuridi-
ca per il trattamento dei dati € individuata nel consenso dell’interessato.

Inoltre, nella misura in cui gli scopi della ricerca non possono essere perseguiti senza l'identifica-
zione degli interessati, viene prescritto di adottare tecniche di cifratura o di pseudonimizzazione
0 altre soluzioni che non permettano di ricondurre i dati in maniera diretta agli interessati, seppur
mantenendoli identificabili in caso di necessita.

In aggiunta, il DLgs 101/2018 (art. 110, c. 1) definisce alcune fattispecie particolari di ricerca
medica, biomedica ed epidemiologica, tra le quali vi sono le ricerche in cui non e possibile ottene-
re il consenso degli interessati perché informare gli interessati implica uno sforzo sproporzionato
oppure comporta un rischio che pregiudica gravemente o rende impossibile il conseguimento delle
finalita della ricerca. In tal caso, il titolare del trattamento deve accuratamente motivare e docu-
mentare, nel progetto di ricerca, la sussistenza delle ragioni etiche o organizzative e se del caso,
documentare, altresi, i ragionevoli sforzi profusi. Lo stesso deve, quindi, adottare misure appropria-
te per tutelare i diritti, le liberta e i legittimi interessi dell’interessato.

Pertanto, ab origine, il provvedimento summenzionato prevedeva che il programma diricerca, oltre
arichiedere il parere favorevole del Comitato Etico a livello territoriale, dovesse essere sottoposto
a preventiva consultazione del Garante, ai sensi dell’art. 36 del GDPR.

Altitolare viene, inoltre, posto l'obbligo, previsto dal GDPR, di condurre e rendere pubblica “una va-
lutazione d'impatto sulla protezione dei dati” (DPIA, Data Protection Impact Assessment), quando
un tipo di trattamento puo presentare un rischio elevato per i diritti e le liberta delle persone fisiche
(art. 35 del GDPR)'S.

In questi casi, UAutorita di controllo esprime il parere entro un termine di otto settimane dal ricevimen-
to della richiesta di consultazione, ai sensi dell'art. 36 del GDPR (termine eventualmente prorogabile),
mentre nei casi dicuiallart. 110-bis, c. 2 “il Garante comunica la decisione adottata sulla richiesta di
autorizzazione entro 45 giorni, decorsiiquali la mancata pronuncia equivale a rigetto”. Appare chiara
l'inadeguatezza dei meccanismi del GDPR a regolare la ricerca clinica osservazionale (e la necessita
di definire altrimenti i dati stessi, codificati e non identificativi, che tale ricerca utilizza)’.

La fattispecie sopra descritta rappresenta un uso secondario dei dati. La normativa nazionale indi-
vidua nel consenso (ex artt. 110 e 110-bis DLgs 196/2003) la principale fonte di legittimazione del
trattamento e, come descritto in precedenza, consente di prescindere in casi specifici, solamente
previo ricorso a procedure e adempimenti spesso molto difficili da percorrere in concreto.

Altro esempio € cio che si rende necessario in relazione alla ricerca futura: a oggi e richiesto il con-
senso specifico del paziente su ogni singolo progetto diricerca. Cio poiché, secondo il GDPR (artt. 6
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e 7), non & possibile derogare dal requisito della specificita e granularita del consenso’. In pratica il
GDPR chiede che lobiettivo della ricerca, sulla quale il paziente viene informato e per la quale si chie-
de il consenso, sia esplicitato all’inizio’. Nella misura in cui al momento della raccolta non sia possibile
individuare pienamente le specifiche finalita del trattamento, successivi obiettivi sono considerati
fasi successive della ricerca, per le quali gli interessati debbono prestare un nuovo consenso.

Tuttavia, raramente e possibile definire il preciso ambito della ricerca del nuovo progetto sin dal
momento dell'arruolamento del paziente nello studio principale; cio implica, nella maggioranza dei
casi, il dover nuovamente contattare il paziente al fine di illustrare un nuovo studio futuro e acqui-
sirne il consenso, dopo aver ricevuto parere favorevole del CET (Comitato Etico Territoriale).

Ove non fosse stato possibile contattare il paziente o se questo € deceduto residuava ab origine la
sola opzione disciplinata dagliartt. 110 o 110-bis del Codice privacy®. La sopra menzionata neces-
sita di tornare dal paziente anche molti anni dopo, per ogni specifico progetto, implica uno sforzo
sproporzionato che non facilita la ricerca.

D'altra parte il GDPR concordava con regime di favore ai trattamenti che perseguono finalita di
ricerca scientifica che si desume dalle specifiche deroghe basate sul presupposto che la ricerca
apporti all'intera societa un beneficio (art. 9, par. 2, lett. j; art. 5, par. 1, lett. b; art. 89, par. 2) rite-
nendolo, quindi, un trattamento necessario ai fini della ricerca scientifica, non incompatibile con le

.....

gli scopi perseguiti dalla ricerca scientifica’.

Un esempio di come la normativa attuale, inoltre, mal si presti a coprire le innovazioni ci € offerto
dagli “studi master”. Tali studi sono originati dagli avanzamenti della medicina molecolare che han-
no consentito lo sviluppo di domande piu profonde, ipotesi piu raffinate, diagnostica dettagliata,
processi cellulari mirati e analisi dei dati piu complete.

Il Master Observational Trial (MOT) & un nuovo protocollo master che ibrida la potenza degli studi
interventistici master con la ricchezza dei dati del mondo reale. Il MOT presenta le limitazioni del-
la raccolta osservazionale e ha lobiettivo della valutazione dei modelli di assistenza di maggiore
complessita. Il MOT pu0 essere descritto come una serie di studi osservazionali appartenenti a
un protocollo, un’infrastruttura e un'organizzazione comuni. Il MOT ha ampia applicazione in molti
stati patologici con particolare potenza in oncologia. In questa tipologia di studi si utilizzano piat-
taforme che aggregano informazioni, dalla diagnosi alla risoluzione della malattia o della morte,
ottenute con ogni metodo diraccolta dati disponibile, su un numero esponenzialmente maggiore di
pazienti al fine di promuovere in modo realistico la medicina personalizzata. Per segmentare la po-
polazione di pazientivi € necessita di studi osservazionali in cui sono previste molte fasi diverse per
categoria di pazienti e categorie a composizione dinamica durante lo studio. La necessita secondo
il GDPR di un consenso primario e di un consenso secondario del paziente diventa una limitazione
alla partecipazione del paziente allo studio.

Ci si chiedeva, dunque, se l'art. 9 della Costituzione che promuove o sviluppo della cultura e della
ricerca scientifica e tecnica e l'art. 32 (tutela della salute) menzionato in precedenza’, diritti sanciti
anche dagli artt. 13 e 35 della “Carta dei diritti fondamentali dell'Unione Europea”, fossero cosi
davvero salvaguardati’.

Cosi, si € giunti allemanazione del Decreto Legge 2 marzo 2024, n. 19, convertito, con modifica-
zioni dalla Legge 29 aprile 2024, n. 56™.
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Tale provvedimento introduce delle novelle all’art. 110 affidando al Garante il compito di individua-
re le garanzie da osservare nei casi in cui si puo prescindere dal consenso dell’interessato®'’. Tali
garanzie dispensano dalla consultazione preventiva del Garante, tuttavia restano fermi la condu-
zione e la pubblicazione della DPIA e l'ottenimento del motivato parere favorevole del competente
Comitato Etico a livello territoriale.

| motivi etici si riferiscono “[...] alla circostanza in cui l'interessato ignora la propria condizione e
quindi la rivelazione di notizie concernenti la conduzione dello studio attraverso l'informativa da
rendere agli interessati potrebbe arrecare danno materiale o psicologico agli interessati stessi”.

| motivi di impossibilita organizzativa concernono sia quelli derivanti dalla “[...] circostanza, da con-
siderarsi del tutto residuale, che contattare gli interessati implicherebbe uno sforzo sproporzionato
vista la particolare elevata numerosita del campione, sia quelli derivanti dalla circostanza, alternativa
alla precedente, che all'esito di ogni ragionevole sforzo compiuto per contattarli (anche attraverso la
verifica dello stato in vita, la consultazione dei dati riportati nella documentazione clinica, limpiego
deirecapiti telefonici eventualmente forniti, nonché 'acquisizione dei dati di contatto pubblicamente
accessibili) essi risultino al momento dell’arruolamento nello studio, deceduti o non contattabili”.

Attualmente, siamo in attesa della pubblicazione delle regole deontologiche™.

Il Garante ha chiarito, a giugno 2024, che gli IRCCS (Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scienti-
fico) pubblici e privati, oltre che sul consenso dei partecipanti alla ricerca, possono fondare il trat-
tamento dei dati personali raccolti a scopo di cura per ulteriori finalita di ricerca sull'art. 110-bis,
c. 4 del Codice privacy, in base al quale non costituisce trattamento ulteriore dei dati raccolti per
lattivita clinica quello svolto a fini di ricerca®'®.

Nel caso in cui gli IRCCS si avvalgano di questa disposizione, hanno pero lobbligo di svolgere la
“valutazione d’'impatto” (DPIA) e di pubblicarla sui propri siti web. Tuttavia, se la pubblicazione per
intero della DPIA puo ledere diritti di proprieta intellettuale, segreti commerciali o altro, llstituto
puo pubblicarla per estratto. Una specifica sezione delle FAQ e dedicata alle diverse modalita per
informare i partecipanti alla ricerca a seconda che i dati siano raccolti presso di essi ovvero presso
banche dati interne all’istituto o altri centri partecipanti.

L’Autorita ha infine chiarito 'ambito oggettivo di applicazione dell'art. 110-bis, c. 4 del Codice,
che riguarda ogni tipo di ricerca medica, biomedica, epidemiologica, prospettica e retrospettiva,
promossa da IRCCS, ivi inclusi gli studi multicentrici, sia svolti nell’ambito delle reti di ricerca degli
IRCCS sia in quelli promossi da tali istituti con la partecipazione di enti che non godono di tale ri-
conoscimento®.

In effetti, la norma c’era gia (DLgs 196/2003 art. 110-bis, par. 4)8, ma non si applicava per timore
propulsore.

Questo favor legislativo applicato nei confronti degli IRCCS andrebbe esteso a tutte le entita
(molto spesso universita, societa scientifiche o gruppi di ricercatori, tutti soggetti non profit) che
perseguono istituzionalmente finalita di ricerca nell'interesse pubblico, perché in fondo la ricerca
clinica e di per se stessa d’interesse pubblico ovunque sia fatta.

Per migliorare il rapporto fra ricerca, innovazione, cure sanitarie e trasferimento tecnologico e sta-
ta emanata anche la Legge 3 agosto 2022, n. 129 (nata nell’alveo della Missione 6 Componente 2
del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza per un riordino del quadro normativo degli IRCCS e una
revisione delle politiche diricerca del Ministero della Salute)™.
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Tuttavia, il rapporto menzionato sopra sussiste anche fuori dagli IRCCS.

Le criticita della base giuridica del consenso negli studi osservazionali appare, a questo punto, evi-
dente e ci si chiede perché nell'art. 110-bis del DLgs 196/2003 non siano previste deroghe per la
fattispecie al par. 2 dell’art. 89 del GDPR (trattamento dei dati a fini di ricerca scientifica) e perché
il trattamento ulteriore da parte di terzi del par. 3 (trattamento autorizzato dal Garante mediante
provvedimenti generali) sempre art. 110-bis del DLgs 196/2003 non ¢ stato utilizzato per la ricer-
ca non a scopo commerciale e perché lart. 9, par. 2, lett. | e j (rispettivamente interesse pubblico
e ricerca scientifica)’® non pud essere assunta come base giuridica del trattamento conferendo
liceita al trattamento?

Tale soluzione, de iure condito, € stata fatta propria dalla Autorita di controllo spagnola (Agencia
Espanola de Proteccion de Datos), la quale ha individuato nell’adempimento di obblighi di leg-
ge (art. 6, lett. ¢ GDPR), nel pubblico interesse per assicurare lelevata qualita e sicurezza dei
prodotti e dei dispositivi medici (art. 9, lett. i GDPR) e nello svolgimento della ricerca scientifica
(art. 9, lett.  GDPR) la base giuridica per il trattamento dei dati?°.

Tale trattamento deve ovviamente essere proporzionale allo scopo perseguito, rispettando la pro-
tezione dei dati e prevedere adeguate disposizioni e specifiche misure a tutela dei diritti fondamen-
tali e degli interessi dell'interessato.

Appare necessario, per 'uso secondario dei dati, consentire l'utilizzo generalizzato di basi giuridi-
che alternative al consenso senza dover dipendere da singoli pareri o autorizzazioni del Garante.

Bisognerebbe bilanciare le diverse esigenze di rango costituzionale, il diritto collettivo al progres-
so scientifico e il diritto individuale alla tutela della privacy. Cio potrebbe essere realizzato facendo
emergere la dimensione superindividuale del bene salute perché in fondo la salute € al contempo
un diritto soggettivo e un interesse della collettivita.

Se infatti e vero che il diritto alla tutela della propria privacy non puo essere subordinato ad altri
diritti, quali quello alla salute, € ovviamente vero anche l'opposto.

E indiscutibile che i progressi della ricerca medica abbiano comportato un miglioramento delle condi-
zioni di vita sul pianeta, documentabili oggettivamente e universalmente con l'incremento dell'aspet-
tativa di vita nel corso dell'ultimo secolo. Per questa ragione diventa obbligatorio anche eseguire un
qualche tipo di “valutazione d'impatto” delle norme, poiché se il diritto alla privacy dovesse diventare,
nel mondo reale, prioritario rispetto al diritto alla salute, si potrebbe configurare un danno e un com-
portamento non etico proprio nei confronti dell’'individuo che ci si prefiggeva di tutelare.

La ricerca medica € un mondo estremamente variegato. Esiste la ricerca clinica, quella al letto del
paziente, e la ricerca di base, quella fatta in laboratorio, su cellule e tessuti. Esiste la ricerca indu-
striale farmaceutica, che punta a identificare nuove molecole per produrre nuovi farmaci efficaci,
e la ricerca “accademica” o non profit, che si pone lobiettivo di conoscere meglio gli “strumenti”
che abbiamo gia a disposizione e di migliorare la qualita di vita dei malati. Sono solo alcuni esempi
di contesti diversi, nei quali, inevitabilmente, applicare regole “cieche”, identiche e non declinabili,
potrebbe portare a squilibri dannosi per l'individuo.

Tutto cio assume un significato ancora piu drammatico nella quotidianita dei pazienti e dei ricer-
catori quando, in un contesto in teoria omogeneo come U'Europa, i Governi nazionali promulgano
regole diverse, che consentono di condurre in modo piu rapido, efficace e meno costoso progetti
diricercain un Paese rispetto a un altro, penalizzando di fatto intere “regioni” del continente.
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Per questo, nel momento in cui ci si pone, a titolo di esempio, lobiettivo di tutelare il diritto alla pri-
vacy nella ricerca medica - in un momento storico in cui la capillare diffusione di strumenti di comu-
nicazione portatili e “wearable”, che rilevano le nostre condizioni di salute e i nostri comportamenti
quotidiani in modo automatico e scarsamente disciplinato - non ci si puo esimere dall'analizzare il
risultato concreto dell’applicazione delle norme erogate nei diversi contesti, cosi da modificarle e
adattarle al vero scopo, che deve essere quello di tutelare U'individuo e non solo di garantire aspet-
ti formali che, in determinate situazioni, non hanno attinenza con la realta o addirittura possono
portare, a medio o lungo termine, anche a danneggiare l'essere umano che ci si pone l'obiettivo di
proteggere.
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Data Privacy: 'individuazione
della corretta base giuridica
per un uso secondario dei dati

Diego Fulco, Direttore Scientifico Istituto Italiano per la Privacy e la Valorizzazione dei Dati

Nellambito della ricerca medica, biomedica ed epidemiologica, 'uso secondario di dati sanitari
che sono stati raccolti inizialmente per finalita di assistenza sanitaria o per progetti di ricerca spe-
cifici offre un contributo inestimabile alla prevenzione delle malattie, alla qualita e sicurezza delle
cure, alla programmazione sanitaria e al miglioramento dei servizi sanitari, alla medicina persona-
lizzata, allo sviluppo di nuovi prodotti.

Negli ultimi anni, le opportunita di uso secondario dei dati sanitari sono aumentate grazie all’Intel-
ligenza Artificiale (IA). Per esempio, nella ricerca e nello sviluppo di farmaci la combinazione dilA e
big data accelera l'identificazione di nuovi principi attivi e rende gli studi clinici piu efficienti.

L'Unione europea (UE) non sta cogliendo quest'opportunita. Mario Draghi lo ha detto con forza
nel suo Report The future of European competitiveness del settembre 2024. La posizione della
UE nel settore farmaceutico € in declino anche a causa della difficolta di accesso ai dati sanitari,
dipendente dalla frammentazione normativa in tema di dati personali. Sebbene sulla carta il GDPR
(General Data Protection Regulation) non intenda ostacolare lutilizzo dei dati sanitari per fini di
ricerca, la disomogeneita delle scelte degli Stati membri della UE su questo tema € un freno.

| rilievi di Draghi non sono una novita. Nel febbraio 2022 il Report on secondary use of health
data through European case studies, redatto nell'ambito del Progetto TEHDAS (Towards European
Health Data Space), evidenziava una serie di ostacoli normativi e interpretativi all'uso secondario
dei dati sanitari, fra i quali: a) l'assenza di un’interpretazione comune a livello europeo di ciod che
costituisce una “anonimizzazione sufficiente” per trasformare i dati personali in dati non personali;
b) la presenza - resa possibile dall’articolo 9.4 del GDPR - di normative nazionali diverse fra loro
in tema di dati sanitari con conseguente disomogeneita delle norme e delle interpretazioni delle
Autorita di controllo dei singoli Stati membri della UE circa la base giuridica per il trattamento dei
dati sanitari per ricerca.

Le incertezze sullanonimizzazione pesano molto. Secondo il GDPR, i principi di protezione dei dati
non dovrebbero applicarsi a dati personali resi sufficientemente anonimi da impedire o da non con-
sentire piu l'identificazione dell’interessato. Tuttavia, in alcuni Stati della UE, fra cui l'ltalia, le Au-
torita competenti ritengono che si possa parlare di una trasformazione dei dati in forma anonima
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solo se risalire all'identita degli interessati diventa impossibile non solo per il Titolare, ma anche per
i terzi con cui questi a vario titolo collabora o dei quali a vario titolo si avvale. Inoltre, a loro avviso,
per anonimizzare occorre combinare una serie di metodologie, fare prove d’identificazione, ag-
giornare periodicamente la valutazione. Percio, in Italia, anche quando lidentificabilita dei pazienti
e davvero remota, si ritiene prudente qualificare l'uso secondario come autonomo trattamento di
dati personali, con le relative conseguenze in termini di adempimenti.

Un passo avanti potrebbe venire da un incentivo alla sintetizzazione. | dati sintetici sono dati ge-
nerati elettronicamente che imitano e sostituiscono dati reali, senza pero essere piu collegabili al
dataset originale. E auspicabile che, nel dettare norme nazionali relative all'uso dell'lA nella ricerca
in ambito sanitario, il nostro legislatore preveda che € sempre consentito, previa informativa, il trat-
tamento per finalita di anonimizzazione, anche mediante sintetizzazione, eventualmente affidando
al Ministero della Salute il compito di definire le procedure di anonimizzazione mediante sintetizza-
zione di dati personali.

Quanto alle legislazioni nazionali sui dati sanitari, quella italiana € fra le piu rigorose. Senza ad-
dentrarciin una descrizione minuta dell’attuale scenario normativo, mettiamo a fuoco il tema della
base giuridica. Chiintenda attuare un uso secondario dei dati per ricerca clinica, deve poter rispon-
dere alla domanda: A che titolo, cioe in virtu di quale base giuridica, sono legittimato a usare in
via secondaria (vale a dire, riutilizzare) dati sanitari e campioni biologici gia raccolti per altri scopi
(di cura o diricerca)? In base all'articolo 6 del GDPR, qualsiasi uso (“trattamento”) di dati personali
deve poggiare su una base giuridica che lo legittima. Fra le basi giuridiche messe a disposizione
dal GDPR, quelle spendibili per la ricerca (alternative ognuna a tutte le altre) sono: l'esistenza di
un obbligo normativo di svolgerla, oppure il legittimo interesse di chi decide la ricerca (Titolare),
oppure il consenso dell'interessato. Come in qualsiasi altro ambito, l'individuazione della corretta
base giuridica € essenziale per potere usare dati personali con la certezza di operare nella legalita.

Teoricamente, nel settore pubblico, la ricerca clinica dovrebbe: 1) essere prevista da apposite nor-
me; 2) avvenire nell'interesse pubblico. La caratteristica 1) non & sempre presente; sulla caratte-
ristica 2) & il legislatore (in Italia, il Codice privacy) a fare una scelta di campo: si presume che un
soggetto pubblico che effettua ricerca clinica la faccia nell'interesse pubblico. Sia per il GDPR sia
per il nostro Codice privacy, la ricerca clinica pubblica dovrebbe poter avvenire senza bisogno del
consenso degli interessati. Infatti, essa e svolta a beneficio della collettivita, per assolvere a un bi-
sogno sociale. L'importante e che sia disciplinata da norme e che queste ultime contengano misure
a tutela delle persone. Viceversa, la ricerca del settore privato, generando vantaggi commerciali,
dovrebbe poggiare su un libero consenso dell'interessato (come soluzione preferenziale). La de-
cisione dell’interessato di dare il consenso dipende dalla fiducia che nutre verso il soggetto che
promuove la ricerca. Di fronte a interessi privati, l'individuo dovrebbe poter scegliere. Un consenso
e valido solo se viene conferito per una specifica finalita. Nella interpretazione prevalente della
UE, quando si trattano dati personali a fini di ricerca anche in ambito sanitario, la finalita del tratta-
mento deve coincidere con lo specifico progetto, redatto secondo conformi standard disciplinari.

Cio significa che qualsiasi uso secondario di dati personali a fini di ricerca potra essere considera-
to legittimo se chi lo compie (Titolare), all’atto di rilasciare 'informativa completa di tutti i capitoli
necessari ai sensi del GDPR, indica all’interessato come finalita lo specifico progetto di ricerca e
commisura a esso la base giuridica del trattamento. Nel settore privato, come visto, la base giu-
ridica e il consenso. In un suo Position Paper, Farmindustria ha ricordato che per la ricerca futura
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a 0ggi € necessario il consenso specifico dell'interessato su ogni singolo progetto, e che tuttavia
raramente & possibile definire il preciso ambito della ricerca fin dal momento dell’arruolamento
nello studio principale. Attualmente, per la ricerca futura, siritiene necessario acquisire un nuovo
specifico consenso, successivo a quello per l'uso primario, che implica il dover nuovamente contat-
tare il paziente al fine diillustrare le caratteristiche del nuovo progetto di ricerca.

Nel 2024, nel nostro ordinamento, c'e stata un’evoluzione positiva. Il legislatore ha modificato l'ar-
ticolo 110 del Codice privacy, abolendo il precedente obbligo di consultare preventivamente il
Garante per ciascun progetto di ricerca medica, biomedica ed epidemiologica del settore privato
(profit e non profit) per cui non fosse possibile avere il consenso di tutti gli interessati. Ora, quando
un progetto e oggetto di parere favorevole del Comitato Etico, uno studio retrospettivo del settore
privato puo inglobare anche i dati di pazienti a cui non & possibile dare l'informativa e chiedere il
consenso (per esempio perché defunti o irreperibili). Tuttavia, il Garante ha posto due condizioni
affinché uno studio retrospettivo nel settore privato sia fattibile anche su dati di interessati che non
hanno dato il consenso: a) il progetto deve essere comunicato al Garante; b) occorre pubblicare la
Valutazione d’impatto, gia necessaria in questi casi ai sensi del precedente regime.

Una novita che modifichera ulteriormente lo scenario € il Regolamento sullo Spazio Europeo dei
Dati Sanitari (European Health Data Space, EHDS), gia approvato dal Parlamento UE il 24 aprile
2024, in attesa (mentre scriviamo) dell’approvazione finale del Consiglio dell’'Unione europea. Per
'uso secondario non servira il consenso dei pazienti; tuttavia, essi potranno opporsi in qualsiasi
momento e senza indicarne i motivi, al trattamento dei dati sanitari elettronici per uso secondario.
Gli Stati membri dovranno prevedere meccanismi accessibili e semplici che permettano a chi non
lo desidera di impedire il trattamento dei suoi dati elettronici per uso secondario.

Le imprese che vorranno fare un uso secondario di dati sanitari elettronici per finalita di ricerca e
sviluppo potranno richiedere l'accesso ai dati direttamente al Titolare oppure avvalersi dell'inter-
mediazione degli organismi di accesso ai dati sanitari. Questi ultimi fungeranno da intermediari:
esamineranno le richieste dei potenziali utenti e potranno rilasciare permessi sui dati, manterranno
un catalogo di metadati con un elenco dei dataset disponibili e potranno sanzionare chi non forni-
sce i propri dataset per un uso secondario.

Stando al testo licenziato dal Parlamento UE, le norme sull’'uso secondario dovrebbero iniziare ad
applicarsi dopo quattro anni dalla pubblicazione dellEHDS in Gazzetta Ufficiale (quindi, se i tempi
previsti saranno rispettati, all'inizio del 2029). Ci si augura che - prima della conclusione di questo
percorso - si venga a creare negli Stati membri e soprattutto in Italia un clima piu favorevole all’'uso
secondario. Spesso, l'ostacolo non e nelle norme in sé, ma nell’interpretazione che ne viene data,
e nel timore (per chi deve applicarle) di sbagliare.







Cybersecurity: aspetti tecnologici,
effetti del cybercrime, aspetti
culturali e di “igiene digitale”

Nicola Merlin, Avvocato, Presidente Accademia del Paziente Esperto EUPATI

La sicurezza informatica € da considerarsi un tema multidisciplinare, poliedrico, pertanto difficile
da definire in modo univoco. Tuttavia, possiamo dire che con il termine cybersecurity ci si riferisce
sia alle misure di protezione contro attacchiinformatici sia alle necessita di assicurare la protezione
dei diritti degli individui (per esempio privacy).

Definiamo anche la realta astratta del cyberspazio: “l'insieme delle risorse informatiche e dei siti
web che possono essere visitati simultaneamente da milioni di persone tramite reti di computer, e
in cui avvengono scambi comunicativi di varia natura™.

Quindi, possiamo affermare che il cyberspazio € mutevole e non ¢ solo virtuale perché richiede:
utenti, dispositivi e la rete.

Con questo mio contributo intendo soffermarmi primariamente sull'esigenza di salvaguardare i no-
stri dati dagli imprevisti del cyberspazio e la connessa necessita di adottare cautele e acquisire
una tecnica di autodifesa da applicare, al bisogno e per sopravvivere in questo nuovo contesto
culturale. In secondo luogo, presentero una brevissima riflessione sulla percezione dei rischi del
cyberspazio e sulla necessita di preservare un giusto bilanciamento tra sicurezza dei dati e liberta
d’azione mediante l'adozione di un semplice rimedio. Infine, aggiungero le conclusioni del mio con-
tributo a questa pregevole pubblicazione.

Innanzitutto, per introdurre 'argomento piu agevolmente, inizierei dal ragionamento del tacchino
induttivista di Bertrand Russel?. In sintesi, per chiora non la ricordasse, la storia della metafora ide-
ata dal noto filosofo puo essere riassunta cosi: a un tacchino viene portato il cibo tutte le mattine
alle nove in punto, sia col sole sia con la pioggia, sia col caldo sia col freddo, circostanza questa
che gli aveva fatto credere che anche il giorno di Natale avrebbe ricevuto la sua colazione; ma
sfortunatamente per quel giorno sbaglio la previsione: il contadino, infatti, gli tiro il collo.

A livello geopolitico, abbiamo constatato che i conflitti non hanno piu confini fisici e geografici: il
cyberspazio € un nuovo campo di battaglia, un obiettivo sensibile.

Ebbene, chitra Voi mette seriamente in dubbio che lintero cyberspazio possa crollare tra un istante?

Funziona ogni giorno, quindi ci sara per sempre.

Anche nelle zone di pace alcuni disservizi informatici - piu © meno gravi - periodicamente succedo-
no, ci mettono all’erta. Ricordiamo, per esempio, i disagi degli utenti legati a episodi di problemi di
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accesso alle piu note piattaforme e-mail o di cloud, durati anche alcuni giorni, o i malfunzionamenti
in alcune regioni del sistema “ricetta elettronica” molti cittadini non sono riusciti a recuperare
agevolmente i loro farmaci perché le farmacie non riuscivano a visualizzare le prescrizioni mediche.

Questi episodi ci devono far riflettere: in un mondo sempre piu dematerializzato, infatti, si rende
necessario considerare tutti i rischi possibili e attuare metodi e protocolli di difesa da ogni tipo di
minaccia, a salvaguardia del patrimonio dei dati e soprattutto per impedirne la cancellazione.

La mia presenza nel mondo del volontariato mi consente di sondare con una certa frequenza i
disagi che incontrano i malati, sia per questioni legate all'alfabetizzazione digitale sia per i malfun-
zionamenti del Fascicolo Sanitario Elettronico. Ebbene, in questo ambito il Terzo settore ha alzato
spesso la voce per reclamare i diritti delle persone con patologia, per richiedere piu telemedicina,
co-progettazione in ambito di digital health e molto altro ancora.

Con l'Accademia del Paziente Esperto EUPATI abbiamo avuto modo di verificare che fornire ade-
guate competenze in tema di ricerca e sviluppo farmaci e terapie innovative ai cittadini malati puo
essere una soluzione per migliorare da subito l'approccio alle sfide che ci riserva il futuro. Sono
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convinto si possa traslare questo modello anche in ambito cyber. | cittadini di ogni eta, soprattutto
coloro che hanno meno dimestichezza con le tecnologie, dovrebbero avere il diritto a una forma-
zione in questa materia.

La professione forense, inoltre, mi consente di testare con una certa frequenza alcune anomalie
nella fruizione dei contenuti dei portali del mondo digitale della Giustizia italiana, fortunatamente
in continua evoluzione e miglioramento.

Ritengo che la routine e la comodita ci facciano abbassare la guardia, non considerando adegua-
tamente il rischio concreto della perdita improvvisa dei nostri dati. Mi riferisco a tutti i nostri dati,
non solo quelli presenti nello smartphone che magari abbiamo inavvertitamente smarrito o nel
personal computer che ci ha lasciato improvvisamente sconnessi da Internet, ma anche a quelli
salvati nel cloud.

Immagine generata utilizzando Microsoft Copilot
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Ragioniamo pit o meno cosi: “Casomai sara una sfortuna a cui potremo sicuramente rimediare”...
“Tutto sommato, vuoi che capiti proprio e solo a me?”

Per la maggior parte degli accadimenti della vita di tutti i giorni, queste conclusioni sono probabili
e quindi funzionano bene, almeno finché non ci “tirano il collo” come € successo allo sfortunato
tacchino induttivista.

Cerchiamo di affrontare il ragionamento avvalendoci, questa volta, di un sillogismo:
a. premessa maggiore: “l'infinito € immortale” (cit. Anassimandro);

b. premessa minore: “il cyberspazio € infinito”;

c. conclusione: “il cyberspazio € immortale”.

Come ciinsegna Aristotele, se le premesse sono vere, anche il ragionamento deve necessariamen-
te pervenire a una conclusione valida.

Ora, senza addentrarminell'apeiron, possiamo affermare che la premessa minore (“il cyberspazio &
infinito”) non & del tutto corretta. Lo spazio “cyber” € limitato alle dimensioni dei server, dal numero
di dispositivi informatici utilizzati e dall'energia disponibile per farli funzionare. Anche il numero di
utenti non e infinito. Ci sono, quindi, dei confini espressiin byte o in DNA che lo rendono un gigante
“finito” e quindi “mortale” come noi.

Ecco, utilizzando i due metodi, induttivo e deduttivo, credo di aver dato uno stimolo in piu per
dedicare maggiore attenzione al tema della sicurezza informatica. Da sempre, infatti, il processo
di inferenza abbastanza comune inganna l'umanita. Siamo convinti che non ci accadra perché le
probabilita sembrano minime, ma questo non & un atteggiamento prudente.

Don't forget
to back your

Immagine generata utilizzando Microsoft Copilot
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Lo sanno bene i malintenzionati, che da tempo operano nel settore per perpetrare ogni genere di
truffa e turlupinare navigatori pit 0 meno esperti. Tuttavia, ritengo che non vi siano confini all'in-
ventiva e ai metodi che potranno adottare queste menti generatrici di tecniche di raggiro e artifizi
sempre piu presenti nel mondo digitale per fini speculativi o di lucro. Spesso costoro sfruttano i
punti deboli del cyberspazio per appropriarsi di cid che non gli appartiene e per invadere meschi-
namente la nostra privacy. | reati informatici trovano sempre piu applicazione, la giurisprudenza si
arricchisce di casi sorprendenti, che la dottrina circoscrive a modello criminale. Questo & il lato
negativo dell'evoluzione digitale.

A ogni modo, non possiamo negare che la trasformazione digitale del settore pubblico italiano,
che negli ultimi anni ha dato U'impressione di fare “passi da gigante”, ci porti a una tanto inevitabile
quanto per alcuni banale considerazione: il presente e il futuro e nel cyberspazio e quindi dobbia-
mo conviverci adottando le opportune cautele.

La prevenzione dovrebbe essere il punto di partenza, in ogni ambito. Adottare alcuni accorgimenti,
ci fara sentire piu liberi di sperimentare i vantaggi del cyberspazio.

Partiamo dalla prima regola per la difesa dei nostri dati: facciamo un backup periodico, come ri-
cordato in occasione del World Backup Day?, ideato per sensibilizzarci a evitare di perdere le cose
importanti a cui teniamo.

Per il resto, molto sinteticamente, si tratta di affrontare la sfida di questo secolo: garantire un co-
stante approvvigionamento energetico a queste molteplici giga strutture che contengono i dati e
potenziare il network rendendolo veramente globale, sicuro e affidabile. Non sara un percorso pri-
vo di insidie, anzi, consideriamo infatti che il rischio criminale € sempre presente ed eliminarlo del
tutto sembra utopico, pero possiamo arginarlo e prevenirlo. D’altro canto, come sopra evidenziato,
non e l'unico problema a cui porre rimedio per la tutela del nostro patrimonio digitale.

In definitiva, mi piace pensarla cosi la cybersecurity, come un'opportunita per riflettere su come
adottare le giuste cautele per evitare che episodi spiacevoli possano indelebilmente cancellare i
nostri file e con loro i nostri ricordi.
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L’impatto della regolazione
dell’Intelligenza Artificiale
sulla Sanita

Edoardo Raffiotta, LCA Studio Legale, Universita degli Studi di Milano-Bicocca

Il 13 giugno 2024 & entrato in vigore il Regolamento (UE) 2024/1689 (meglio noto come “Al Act”),
primo quadro giuridico trasversale a livello europeo volto alla regolamentazione dei sistemi di In-
telligenza Artificiale (“Sistemi di IA”). Il regolamento, approvato con lobiettivo di disciplinare lo
sviluppo, l'immissione sul mercato e l'utilizzo di tali tecnologie, si prefigge di garantire sicurezza,
trasparenza e affidabilita, con particolare attenzione alle applicazioni ad alto rischio, tra cui quelle
in ambito sanitario. Tale normativa trova applicazione in molteplici settori, ma il suo impatto appare
particolarmente significativo per il sistema sanitario, laddove interviene stabilendo standard chiari
e rigorosi per garantire un equilibrio tra innovazione e protezione dei diritti fondamentali delle per-
sone fisiche. Parallelamente, 'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), in risposta alle sfide e
opportunita presentate dall'uso dell’lA in ambito sanitario, ha elaborato linee guida che sottoline-
ano la necessita di un approccio regolatorio globale, olistico e cooperativo, con l'obiettivo di inte-
grare le tecnologie emergenti nei sistemi sanitari, promuovendo equita e innovazione responsabile.

Un nuovo standard per la Sanita Digitale

L'Al'Act e stato descritto come una pietra angolare per il miglioramento della Sanita Digitale. Tra i
vantaggi principali vi € la capacita di rendere piu efficiente il sistema sanitario, migliorando 'acces-
so alle cure e favorendo lo sviluppo di strumenti diagnostici e terapeutici basati su U'lA. Le tecnolo-
gie emergenti possono, per esempio, accelerare la diagnosi di malattie rare, ottimizzare le terapie
personalizzate e ridurre i tempi di attesa, affrontando alcune delle criticita strutturali del sistema
sanitario. Tuttavia, accanto a queste prospettive, emergono preoccupazioni specifiche legate ai
rischi di bias algoritmici, alle disuguaglianze nell’accesso e alla protezione dei dati sanitari sensibili.

L'impatto del Regolamento (UE) 2024/1689 si manifesta principalmente attraverso un approccio
basato sul rischio, che classifica i sistemi di IA in quattro categorie: inaccettabile, alto, limitato e
minimo. Le applicazioni sanitarie, classificate come ad alto rischio, sono soggette a requisiti piu
stringenti, tra cui validazione tecnica e clinica, monitoraggio continuo e documentazione traspa-
rente del funzionamento. Questi requisiti, delineati in dettaglio nellAllegato Ill, mirano a garantire
la sicurezza e lefficacia di sistemi di IA che hanno un impatto diretto sulla salute e sui diritti fonda-
mentali delle persone.
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E bene chiarire, pero, che l'Al Act non si applichera solo a quelle imprese che sviluppano IA, ma
anche a quelle che la distribuiscono e quelle che la utilizzano, come le aziende farmaceutiche che
utilizzano sistemi di IA per sviluppare nuovi prodotti o strutture sanitarie che impiegano UIA, per
esempio, tra gli altri e molti impieghi, per gestire il personale.

L'impatto, peraltro, sara inversamente proporzionale all'uso che le aziende fanno di questa tecno-
logia, e tanto piu i sistemi utilizzati dall'impresa opereranno in ambiti di alto rischio, tanto piu sara
necessario avviare un piu o0 meno complesso sistema di adeguamento alla nuova regolazione, con
inevitabili fasi iniziali di sperimentazione. Sarebbe un errore pensare che imprese, diverse da quelle
tecnologiche per definizione e oggetto sociale, come istituti di credito, assicurazioni o aziende
farmaceutiche, possano lasciare in capo ai fornitori dei sistemi gli oneri di compliance, cosi come
poco realistico sarebbe pensare di poter affidare ladeguamento all’Al Act al DPO (Data Protection
Officer) gia presente in organico.

Sotto il primo aspetto, anzitutto, nelle materie rientranti nella categoria dell’alto rischio, e cioe
quelle categorie che secondo il regolamento presentano un maggiore probabilita di ledere i diritti
fondamentali. In tal senso, 'Allegato Il dell’Al Act include nell’alto rischio tutti i sistemi di accesso
a servizi privati essenziali e a prestazioni e servizi pubblici essenziali e fruizione degli stessi, tra i
quali espressamente vi rientrano i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle Autorita pubbliche
o per conto di Autorita pubbliche per valutare “l'ammissibilita delle persone fisiche alle prestazioni
e ai servizi di assistenza pubblica essenziali, compresi i servizi di assistenza sanitaria, nonché per
concedere, ridurre, revocare o recuperare tali prestazioni e servizi”. Ma ancora espressamente
sono considerati ad alto rischio i sistemi di |A destinati a essere “utilizzati per valutare e classificare
le chiamate di emergenza effettuate da persone fisiche o per inviare servizi di emergenza di primo
soccorso o per stabilire priorita in merito all'invio di tali servizi, compresi polizia, vigili del fuoco e
assistenza medica, nonché per i sistemi di selezione dei pazienti per quanto concerne l'assistenza
sanitaria di emergenza”. Pertanto, i soggetti che implementeranno sistemi di |A in tali ambiti saran-
no soggetti a regole di compliance. Infatti, se da una parte gli sviluppatori del sistema dovranno
prestare un‘attenzione importante alla regolazione (by design) dei sistemi prodotti, tuttavia, questi
non potranno essere chiamati a rispondere per l'applicazione pratica e la personalizzazione che dei
sistemi faranno le aziende utilizzatrici finali, e d’altro lato le aziende non avranno alcun interesse a
condividere dati, informazioni e strategie di impiego dell'lA: ma allora, come si individuano e spar-
tiscono le responsabilita?

Una cosa € certa: spetta alla singola azienda (sia essa un istituto di credito o l'assicurazione o una
farmaceutica o in alcuni casi la struttura che offre servizi sanitari) implementare il sistema di IA,
guando la progetta, quando la modifica o quando la utilizza, in ossequio alla regolazione europea.
Nell'implementarla l'azienda deve tenere conto delle proprie dimensioni, della quantita dei sistemi
impiegati e degli ambiti nei quali opera. Insomma, tenuto conto della propria natura dovra dotarsi
di un'organizzazione (e quindi implementare una buona governance anche nel senso di buon go-
verno societario) che possa facilitare il rispetto - costante - dell’Al Act. E infatti chiaro che se UIA &
impiegata per utilizzi considerati ad alto rischio il sistema organizzativo dovra essere meglio strut-
turato assicurando, in sintesi, una costante qualita/conformita dei dati/input del sistema di IA, in
ossequio - tra le altre - alla normativa privacy, quella copyright e di tutela dei consumatori, solo per
ricordare le principali. Dopo la preliminare attivita di verifica degli input, dovra essere individuato
un responsabile del processo di elaborazione dei dati, al fine di assicurare la costante verifica del
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processo nel rispetto del principio - radicato nell’Al Act - della supervisione umana, consentendo,
laddove necessario, diverificare il processo e la trasparenza del risultato prodotto. Proprio loutput
dovra essere oggetto di una ulteriore attenzione in particolare nella materia dell’alto rischio, sog-
getta, nei casi previsti dall’articolo (art.) 27 dell’/Al Act, alla cosiddetta valutazione di impatto sui
diritti fondamentali, fatta - a seconda dei casi - con una piu 0 meno dettagliata accuratezza e
specialita. Se la valutazione diimpatto potra essere attivata occasionalmente (ma sicuramente nel-
la progettazione del sistema), il resto del procedimento di implementazione dovra essere seguito
da figure professionali (giuridiche o tecniche) che potrebbero essere qualificate come Al officer,
figura, invero, non espressamente prevista dall’Al Act, ma che sembra in alcuni casi indispensabile.
Difficilmente il DPO potra essere in grado di gestire anche tali procedure, e non e detto che ne
abbia le competenze, che esulano, come visto, della sola normativa privacy e i suoi impatti. Anche
se una sfida cruciale € e sempre piu sara quella della protezione della privacy e della sicurezza
dei dati sanitari. | sistemi di IA devono rispettare rigorosamente il GDPR (General Data Protection
Regulation) per proteggere i dati sensibili dei pazienti. Tuttavia, l'articolo evidenzia che la comples-
sita normativa potrebbe rappresentare un ostacolo per le Piccole e Medie Imprese (PMI) e per gli
sviluppatori, rallentando 'adozione di tecnologie innovative.

Ruolo delle sandbox regolatorie

Un elemento chiave dell’Al Act per favorire l'innovazione responsabile sono le sandbox regolato-
rie, previste dall’art. 59. Questi ambienti sperimentali permettono alle aziende di testare sistemi
di IA in condizioni controllate, in collaborazione con le Autorita competenti. In ambito sanitario, le
sandbox offrono un‘opportunita unica per sperimentare strumenti come sistemi di supporto de-
cisionale o dispositivi medici di |A. Grazie a queste strutture, gli sviluppatori possono valutare e
migliorare le prestazioni delle tecnologie, identificando e mitigando eventuali rischi gia nelle fasi
iniziali del ciclo di vita.

Questa flessibilita regolatoria si combina con le misure di trasparenza previste dall’art. 13, che
impongono ai fornitori di documentare il funzionamento dei sistemi di IA per garantire fiducia e
tracciabilita. L'importanza della trasparenza & condivisa anche dallOMS, che nelle sue conside-
razioni enfatizza la necessita di una documentazione dettagliata e sistematica per rafforzare la
fiducia degli operatori sanitari e dei pazienti. Tuttavia, come evidenziato sia nel Regolamento (UE)
2024/1689 sia dallOMS, 'applicazione di standard cosi elevati potrebbe rappresentare una sfida
significativa per le imprese, in particolare per le PMI, a causa dellimpegno economico e tecnico
richiesto per garantire la conformita.

Un equilibrio tra progresso e regolamentazione

Il Regolamento (UE) 2024/1689 rappresenta un nuovo paradigma per la regolamentazione dell’lA
in sanita, ma evidenzia anche tensioni tra gli obiettivi di innovazione e quelli di tutela dei diritti fon-
damentali. Da un lato, U'IA promette di trasformare la Sanita Digitale, migliorando la qualita delle
cure e ottimizzando i costi. Dallaltro, il rispetto delle normative rigorose e l'implementazione di
standard elevatirichiedono risorse significative, soprattutto per le PMI. A cio siaggiunge la sfida di
mantenere il passo con i rapidi sviluppi tecnologici, che possono rendere alcune disposizioni obso-
lete ancor prima della loro piena applicazione.
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Introduzione

Gli effetti dirompenti e potenzialmente rivoluzionari dell'Intelligenza Artificiale (IA) in ogni ambito della
societa contemporanea, e in particolare in sanita e nel modo di garantire e salvaguardare il diritto fon-
damentale alla salute, hanno portato sin dalle origini a interrogarsi sulla necessita di una regolamenta-
zione in merito. D'altra parte, se da un lato lo sviluppo di sistemi di |A permette diipotizzare e attuare un
modo nuovo di concepire la relazione medico-paziente e di efficientare la prestazione delle cure piuin
generale, esso €, dallaltro, contestualmente terreno fertile per la riproposizione di quel dibattito giu-
ridico, noto nell'ambito delle nuove tecnologie, teso a determinare il giusto bilanciamento tra la tutela
della liberta della ricerca scientifica e dellavanzamento della scienza, da un lato, e la protezione degli
interessi e dei diritti fondamentali di rilevanza costituzionale potenzialmente lesi, dall’altro.

Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea (UE) il 12 luglio 2024, il Regolamento (UE)
2024/1689 (comunemente noto come Al Act) costituisce la prima regolamentazione organica a
livello internazionale in materia di progettazione, realizzazione e commercializzazione di sistemi |A
e si propone proprio tale obiettivo, ossia quello di “migliorare il funzionamento del mercato interno
istituendo un quadro giuridico uniforme in particolare per quanto riguarda lo sviluppo, l'immissione
sul mercato, la messa in servizio e l'uso di sistemi di intelligenza artificiale [...] nellUnione, [...] pro-
muovere la diffusione di un’[IA] antropocentrica e affidabile, garantendo nel contempo un livello
elevato di protezione della salute, della sicurezza e dei diritti fondamentali sanciti dalla Carta dei
diritti fondamentali dell’'Unione europea [...], nonché promuovere l'innovazione™".

La questione definitoria

Il primo e fondante problema affrontato sulla strada della regolamentazione dell'lA € stato quello
della sua definizione che, nella versione finale, Al Act sceglie di qualificare come sistema di IA, 0s-
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sia “un sistema automatizzato progettato per funzionare con livelli di autonomia variabili e che puo
presentare adattabilita dopo la diffusione e che, per obiettivi espliciti o impliciti, deduce dall'input
che riceve come generare output quali previsioni, contenuti, raccomandazioni o decisioni che pos-
sono influenzare ambienti fisici o virtuali”2. Il legislatore sovranazionale, dunque, dopo aver atten-
tamente considerato piu opzioni, ha quindi ritenuto di adottare la stessa definizione gia formulata
dallOECD*® (Organisation for Economic Co-operation and Development), anche per contribuire a
un‘armonizzazione globale e mitigare problematiche transnazionali legate alleterogeneita di ter-
mini e dei loro significati.

Quella cosi individuata € una definizione di (sistema di) IA che non intende definirla in assoluto,
esercizio peraltro spesso osteggiato per la vastita delle tecniche di sviluppo e delle possibili ap-
plicazioni concrete dei sistemi di IA, nonché per i futuri e non prevedibili progressi tecnologici che
potrebbero cosi pit facilmente sottrarsi alla regolamentazione, ma per lo specifico fine dell’Al Act
e dunque quello di sviluppare una regolamentazione orizzontale di prodotto volta a promuovere il
mercato interno e 'innovazione, e al contempo uno sviluppo sicuro dell’lA.

Solo con il tempo si riuscira a valutare se l'attuale definizione di IA individuata dal legislatore eu-
ropeo sia idonea a resistere agli sviluppi della tecnologia nel tempo, a soddisfare il requisito della
certezza del diritto e a proteggere le legittime aspettative dei soggetti coinvolti.

Approccio ¢ struttura dell’Al Act

Nell'ottica, dunque, di garantire un appropriato bilanciamento tra interessi confliggenti e assicurare o
sviluppo e l'utilizzo dell'lA conformemente ai principi fondamentali dellordinamento europeo?, 'Al Act
e stato sviluppato come una regolamentazione di prodotto, riprendendo l'architettura fondamentale
delle altre normative del New Legislative Framework gia vigenti. LAl Act include dunque da un lato un
corpus dinorme dedicate al prodotto oggettivamente considerato, che ne regolano la progettazione,
la realizzazione e la qualita e sicurezza nel tempo, e dall’altro diversi articoli che enunciano obblighi
particolari che devono essere rispettati dagli operatori coinvolti durante tutto il ciclo di vita dell'lA:
in particolare, il fornitore (provider) che lo realizza e immette in commercio; eventuali importatori e
distributori che intervengono nella catena di fornitura di tali prodotti; e infine U'utilizzatore (deployer)
che materialmente usa il sistema di IA “sotto la propria autorita” nel corso di un’attivita professionale.
Innovando rispetto alla tradizione normativa in merito, VAl Act sceglie di includere tra i soggetti ob-
bligati al rispetto di stringenti norme anche l'ultimo di quelli coinvolti nel ciclo di vita dei sistemi di IA,
cioe lutilizzatore, caricandolo dunque di parte della responsabilita di tutelare i diritti fondamentali
potenzialmente lesi da certe applicazioni concrete di tali sistemi.

Si tratta dunque di una normativa orizzontale®, applicabile cioe a tutti i prodotti qualificabili come
sistemi di |A ai sensi delle norme che definiscono il suo ambito oggettivo di applicazione, in qualun-
que settore utilizzata. Nello specifico settore della sanita e della prestazione delle cure, tale rego-
lamento si aggiunge pertanto al corpus normativo gia esistente, in particolare il Regolamento (UE)
2017745 - MDR (Medical Device Regulation) volto a disciplinare la produzione e commercializza-
zione di dispositivi medici, tra cuirientrano anche i sistemi software®, e a livello nazionale il Decreto
Legislativo 137/2022 di adattamento del diritto interno. La conseguenza diretta di cid sara che,
una volta terminato il periodo transitorio di cui all’articolo (art.) 113 di preludio alla piena applica-
zione dell’Al Act nell'ordinamento comunitario e in quelli nazionali, i sistemi di A che abbiano anche
una destinazione d'uso medica dovranno essere contestualmente conformi al MDR e all’Al Act.
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In termini generali, VAl Act innanzitutto individua diverse categorie di sistemi di IA adottando un
approccio basato sul rischio posto da questi ai principi dellordinamento comunitario e ai diritti
fondamentali delle persone fisiche, parametrando di conseguenza sia i requisiti tecnici del prodot-
to, che devono essere applicati e rispettati, sia 'ampiezza degli obblighi in capo a tutti gli opera-
tori economici coinvolti. Sono cosi in primis individuate all’art. 5 una serie di pratiche di IA vietate
tout court, il cui rischio derivante dall'uso € considerato inaccettabile, perché “contrario ai valori
dell’Unione, per esempio perché viola i diritti fondamentali”?, quali per esempio sistemi di IA con un
elevato potenziale in termini di manipolazione delle persone attraverso tecniche subliminali, o di
sfruttamento delle vulnerabilita di specifici gruppi.

| sistemi di IA per cui e invece permessa la progettazione e distribuzione sul mercato della UE
sono suddivisi in: ad alto rischio, tra i quali rientrano i software-dispositivi medici, per i quali Al
Act richiede il rispetto di specifici requisiti di prodotto, la conduzione di un‘attenta valutazione
della conformita, l'apposizione della marcatura CE e la conduzione di particolari attivita di sor-
veglianza e vigilanza sulle non conformita e gli incidenti; a rischio basso o minimo, i cui fornitori
o utilizzatori devono invece rispettare specifici obblighi di trasparenza ai sensi dellart. 15; e
rischio nullo, categoria individuata per esclusione, ma non specificamente menzionata dall’Al
Act, che prevede per ifornitori e gli utilizzatori di tali sistemi soltanto l'obbligo di alfabetizzazione
dicuiallart. 47.

Parallelamente, con approccio analogo, Al Act identifica anche per i sistemi di IA per finalita ge-
nerali requisiti di prodotto, nonché obblighi per gli operatori economici coinvolti, prevedendone
alcuni aggiuntivi per quelli con rischio sistemico®.

Come menzionato, nel caso di sistemi di IA che abbiano anche una destinazione medicale, e che
dunqgue siano contestualmente da qualificarsi come dispositivi medici, le previsioni di entrambe
le normative (MDR e Al Act) dovranno essere tenute in considerazione dal fabbricante/fornitore e
coordinate sulla base del principio di prevalenza delle prime sulle seconde in caso di contrasto o di
regolazione dello stesso aspetto normativo.

Data la completezza e complessita del sistema cosi predisposto, soprattutto per quanto attiene
alla sua applicazione all'lA utilizzata per la prestazione delle cure, 'UE potrebbe nuovamente es-
sere considerata quale modello per regolamentazioni analoghe a livello internazionale o in altre
giurisdizioni, similmente a quanto gia accaduto in materia di protezione dei dati personali con l'in-
troduzione del GDPR (General Data Protection Regulation). In ogni caso, un approccio alla regola-
mentazione basato sul livello di rischio dei sistemi di |A su ispirazione di quello disegnato dalla UE,
concordato anche a livello internazionale fra i membri del G7, € gia stato adottato o proposto in
vari Paesi come Stati Uniti, Canada, Regno Unito, Brasile e Thailandia.
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Rinnovare il Codice di Deontologia Medica rappresenta sempre una sfida per la professione, giac-
ché comporta una profonda riflessione sulla natura dell’esser medico e sul ruolo che i medici, at-
traverso quest’antica arte professionale, svolgono nella nostra societa nell'assicurare la salute, nel
curare le malattie e nel lenire le sofferenze.

Questo e tanto piu vero oggi: nei suoi primi dieci anni di vita, il Codice vigente, che nella sua ste-
sura originale risale al 2014, ha attraversato vere e proprie rivoluzioni scientifiche, tecnologiche,
sociali, bioetiche. E passato attraverso una pandemia, 'uso sempre pit diffuso dell’Intelligenza Ar-
tificiale (IA), la crisi del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), che vede vacillare - sotto i colpi dei tagli
economici e delle ragioni di bilancio - i suoi principi fondanti di universalismo, uguaglianza, equita.
Ecco allora la necessita di una revisione profonda, che non veda la professione ripiegarsi su se
stessa ma che parta da un confronto con la societa civile, attraverso un “Board” di esperti - medici,
giuristi, giornalisti, filosofi della medicina - per condividere le linee su cui intervenire.

Quattro le direttrici sulle quali lavorare: i “nuovi” diritti, come l'autodeterminazione, il pluralismo
culturale, la liberta della ricerca e della scienza, la privacy; la comunicazione, intesa come rappor-
to medico paziente, con le altre professioni e con lesterno; le nuove tecnologie, tra le quali UlA,
la robotica, la telemedicina e, anche qui, le questioni rivolte alla protezione dei dati sensibili; e la
responsabilita, autonomia e rischio clinico, che riguarda, tra le altre cose, il conflitto di interesse
e il rapporto tra il Codice e la Legge. Si tratta di tematiche che riguardano non solo i medici, ma
l'intera societa civile.

In particolare, quelli delle innovazioni tecnologiche e della tutela dei dati sensibili sono temi cari
alla FNOMCeO, che ha dedicato loro diversi articoli del vigente Codice di Deontologia Medica e
che ulteriormente li sviluppera, alla luce delle innovazioni tecnologiche, scientifiche e legislative,
e del contesto di digitalizzazione e di circolazione dei dati anche a livello internazionale, nel nuovo
testo in corso di revisione.

L'IA, soprattutto, rappresenta in medicina l'innovazione dirompente per eccellenza: la disponibilita
di una mole di dati praticamente illimitata e la possibilita di una facile e immediata elaborazione
stanno aprendo scenari inimmaginabili sino a poco tempo fa e dalle grandi potenzialita per pazienti
e operatori, anche e soprattutto in una logica predittiva.
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L'impatto dell’lA nella professione medica € profondo e multiforme, trasformando molti aspetti del-
la fornitura di cure mediche, della ricerca e dellamministrazione. Rimane comunque evidente che
il ruolo del medico rimarra centrale nella gestione del paziente, soprattutto per quanto riguarda
lapproccio empatico e la capacita di sintesi per operare scelte che possono anche essere diffor-
mi da quanto un’analisi computazionale, statistica o basata su riconoscimento di pattern possano
raccomandare.

Tra le aree sulle quali U'IA ha maggior impatto, l'imaging, la diagnosi precoce, i piani di trattamento
e terapie personalizzate; e, ancora, la progettazione di nuovi farmaci, tramite modelli predittivi; il
monitoraggio dei pazienti in tempo reale; i compiti amministrativi e burocratici, quali la gestione
degli appuntamenti o 'aggiornamento delle cartelle cliniche; la formazione, tramite modelli di si-
mulazione avanzati; il coinvolgimento dei pazienti e 'aderenza alle terapie; la sorveglianza delle
malattie e la previsione di epidemie e pandemie.

L’IA nella professione medica non solo sta migliorando lefficienza e laccuratezza dei servizi
sanitari, ma sta anche aprendo la strada a soluzioni sanitarie piu innovative, personalizzate
e accessibili in tutto il mondo.

L'IA, tuttavia, non e priva di criticita e come tutti gli strumenti pu0 prestarsi a un utilizzo improprio.
La diffusione massiva e sistemica di applicazioni di IA impone la necessita di una regolamentazione
chiara e condivisa in linea con U'Europa, oltre a sollevare tutta una serie di questioni etiche, legali e
formative. Tra queste, il rischio di una disumanizzazione del rapporto di cura, la responsabilita lega-
le in caso di errore indotto dall'algoritmo, l'interpretazione corretta delle informazioni, l'accentua-
zione delle disuguaglianze nell'accesso alle cure, la privacy dei dati, la sicurezza informatica. Tra
i rischi paventati, anche quelli legati a un approccio eccessivamente centrato sullefficienza, che
potrebbe ridurre l'interazione umana e ridimensionare l'interazione medico-paziente. L'|A potrebbe
inoltre non essere in grado di considerare adeguatamente la complessita del contesto clinico del
singolo paziente, influenzato anche da fattori socioeconomici e da convinzioni e preferenze per-
sonali. Ancora, gli algoritmi potrebbero rispecchiare i pregiudizi umani nelle scelte decisionali o
diventare il “magazzino” dellopinione medica personale. Infine, ma non certo ultimo per importan-
za, gli algoritmi potrebbero perseguire obiettivi non etici. Il conflitto etico potrebbe crearsi per le
differenze di intenti e obiettivi tra chi finanzia e realizza un algoritmo e chi lo utilizza.

Per mitigare questi rischi e essenziale trovare un equilibrio tra lefficienza offerta dall’lA e la
necessita di considerare Uindividualita e il contesto clinico di ciascun paziente. Gli operatori
sanitari dovrebbero essere coinvolti attivamente nella gestione e nella supervisione dei si-
stemidilA, garantendo che la tecnologia sia utilizzata come strumento complementare e
non come sostituto delle competenze umane. Normative e linee guida chiare sono fon-
damentali per garantire un utilizzo etico e sicuro dell’lA in ambito medico, e anche il Codice
di Deontologia Medica deve affrontare la questione fissando dei paletti.

I medici, impegnati a superare il paternalismo del passato per approdare all’alleanza terapeutica,
vivono quotidianamente con disagio quei mutamenti sociali e culturali della societa che riguar-
dano e condizionano la loro professione, limitandone l'autonomia. Si tratta di condizionamenti di
carattere economico e organizzativo che rendono frustrante l'esercizio professionale, come la
cosiddetta medicina amministrata, espressione di scelte, priorita, non coerenti o addirittura in
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contrasto con quei principi che ispirano la professione e che sono ben rappresentati nel Codice
di Deontologia Medica.

La scelta di aziendalizzare la sanita e il SSN ha condizionato negativamente le finalita del sistema,
mettendo al primo posto gli obiettivi di carattere economico rispetto a quelli di salute che dovreb-
bero, invece, essere il principale scopo del sistema. In questo modello i medici si trovano spes-
so costretti a subordinare la loro attivita professionale e assistenziale agli obiettivi economicistici
imposti dal loro datore di lavoro, limitando conseguentemente le prestazioni. Questa € una delle
ragioni che, sempre piu frequentemente, determina l'insorgenza di episodi di violenza contro gli
operatori sanitari, chiamati per dovere etico e deontologico a essere sempre accanto al malato, in-
vece percepiti dal cittadino come coloro che limitano il soddisfacimento del loro bisogno di salute.

Anche lo stesso tema della responsabilita medica e il fenomeno sempre piu frequente relativo al
ricorso alla magistratura penale per censurare loperato del medico € espressione di uno iato tra
professione e societa, che provoca disagio e la medicina difensiva.

Questa difficolta di rapporto tra medico e societa, il conseguente disagio per la professione medica
che ne deriva ha portato alcuni studiosi a parlare di crisi del medico nella societa moderna e della
necessita di un cambiamento. Un cambio di passo appunto, un cambio di paradigma, intendendo per
questo la necessita di rivedere la definizione del ruolo del medico ossia il passaggio da un professio-
nista oggi preparato per curare la malattia a un medico capace e formato per curare la persona.

Si tratta di una variazione radicale di prospettiva, capace di intercettare i bisogni della nostra so-
cieta, legati anche a una maggiore esigibilita da parte dei cittadini dei propri diritti, ma anche di
adeguare la professione medica ai cambiamenti in atto derivanti dalla rivoluzione digitale e dalla
necessita di preservare la natura e 'ambiente che ci circonda.

Prendersi cura della persona significa rispettare altro come persona che a noi si affida, preservare la
sua dignita, rendere esigibili - grazie alle nostre competenze, inscindibili dai principi etici - i suoi diritti.
Un cambiamento che presuppone una profonda modifica anche dei percorsi formativi in grado di
preparare un medico che possa utilizzare lo strumento della comunicazione come l'atto piu impor-
tante per la cura del paziente e le nuove tecnologie come ausilio prezioso per migliorare i percorsi
di diagnosi e di cura, senza mai sovrastare o, peggio ancora, sostituire il clinico.

Una tappa importante di questa riflessione, capace di avviare il processo riformatore e di cam-
biamento, sono stati gli Stati Generali della Professione Medica indetti nel 2018 dal Consiglio Na-
zionale della FNOMCeOQ. Due anni intensi di incontri, dibattiti e riflessioni con la partecipazione di
importanti settori della societa civile, purtroppo bruscamente interrotti dalla pandemia COVID-19,
hanno rappresentato in ogni caso un momento importante e propedeutico alla modifica del Codice
di Deontologia Medica.

Il COVID-19 ha poi evidenziato l'importanza strategica della salute e della sua tutela nella nostra
societa, al pari della difesa dei confini o della sicurezza dei cittadini, e il ruolo indispensabile della
professione medica nel garantirla a ogni persona e all'intera societa. Il sacrificio di ben 383 medici
e odontoiatri, caduti a causa della pandemia COVID-19, ha reso evidente l'importanza dei principi
che ispirano la professione medica, condizionandola al bene della persona. “Ogni vita conta” € lo
slogan che FNOMCeO ha utilizzato durante l'emergenza per ringraziare tutti i medici che, avendo
giurato di difendere la vita, non si sono risparmiati, nei reparti e sul territorio, per salvare il numero
piu alto di pazienti. Ospedalieri, pediatri, specialisti ambulatoriali, medici di famiglia, di continuita
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assistenziale, delle USCA (Unita Speciali di Continuita Assistenziale), del 118, delle RSA (Residenze
Sanitarie Assistenziali), odontoiatri: tutti si sono impegnati, ciascuno per la propria parte, per lo-
biettivo comune di contenere gli effetti devastanti della pandemia.

Proprio da quella crisi € emersa con maggiore insistenza la necessita di un cambiamento del Codice
di Deontologia Medica. Un Codice che indichi chiaramente ai medici di domani che devono impara-
re a dedicare tempo al paziente, ad ascoltarlo, a rivalutare la singolarita dell'individuo, utilizzando
la complessita degli strumenti a disposizione per giungere a una presa in carico della persona nella
suainterezza, perché il medico debba non solo curare le malattie attraverso la diagnosi e la terapia
ma essere sempre pit il medico della persona.




Prospettive sulla digitalizzazione
dei dati clinici: come sta evolvendo
il framework normativo

sui dati in Sanita

Serena Battilomo, Dirigente, Ministero della Salute

La possibilita di far evolvere la digitalizzazione in ambito sanitario, attraverso l'innovazione tecno-
logica e digitale, apre oggi nuovi scenari per sviluppare la nostra capacita di tutelare un bene pri-
mario come la salute. In questo quadro e certamente vero che 'ltalia sta vivendo un momento epo-
cale per gliinvestimenti e i progetti messi in campo per rafforzare la resilienza del sistema sanitario
e affrontare con i nuovi strumenti digitali, anche infrastrutturali, che la tecnologia offre, le grandi
sfide che abbiamo di fronte, anche per la sostenibilita stessa del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Inlinea con le iniziative gia intraprese negli ultimi anni e ben tracciate dal Piano Nazionale di Ripresa
e Resilienza (PNRR), lltalia si sta adoperando attivamente per la trasformazione digitale del SSN
con lo scopo di contribuire attivamente ad agevolare, migliorare e semplificare 'assistenza sanita-
ria e laccessibilita alle cure, in conformita all'obiettivo comune dell’'Unione europea di consentire a
tutti i cittadini degli Stati membri di accedere equamente ai servizi sanitari, ai propri dati sanitari e
diricevere le migliori cure possibili.

Alivello nazionale, tra gli obiettivi del PNRR, infatti, ci sono investimenti volti a potenziare e garanti-
re la raccolta dei dati sanitari a livello locale e centrale, al fine di renderli interoperabili e utilizzabili
per migliorare l'assistenza sanitaria.

Tra gli investimenti del PNRR, Missione 6 Salute Componente 2, € previsto l'investimento 1.3.17 re-
lativo al “Rafforzamento dell’infrastruttura tecnologica e degli strumenti per la raccolta, l'elabora-
zione, l'analisi dei dati e la simulazione”, volto a potenziare il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)
esistente, facilitandone la diffusione, lomogeneita e l'accessibilita su tutto il territorio nazionale,
perché possa diventare strumento utile sia per i pazienti sia per gli operatori sanitari.

L'attuale FSE, infatti, risentiva di alcuni limiti, sia normativi sia tecnologici, come per esempio il con-
senso all'alimentazione da parte dell’assistito, l'obbligo di alimentazione del FSE da parte soltanto
delle strutture pubbliche e la limitata interoperabilita dei documenti sanitari tra regioni diverse. Tali
aspetti sono stati attenzionati dal legislatore, che ha apportato numerose modifiche all’articolo
(art.) 12, del Decreto Legge 18 ottobre 2012, n. 179 (DL 179/2012), al fine di dare piena e con-
creta attuazione al citato investimento PNRR.

In particolare, nel 2020 con il DL n. 34, e stato eliminato il consenso all’alimentazione ed ¢ stata
estesa l'alimentazione del FSE anche alle prestazioni erogate da operatori privati.
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A seguire, il primo Decreto attuativo dell’art. 12, comma (c.) 15-bis del rinnovato DL 179/2012 ¢
del 20 maggio 2022, concernente “Adozione delle Linee guida per l'attuazione del Fascicolo sa-
nitario elettronico”, costituisce un primo e importante provvedimento fondamentale finalizzato ad
assicurare lomogeneita dei documenti e dei servizi che i FSE regionali devono rendere disponibili
in maniera uniforme su tutto il territorio nazionale, assicurando codifiche e standard per la piena
interoperabilita nazionale ed europea.

Le linee guida fissano, inoltre, un tassello fondamentale per il raggiungimento degli obiettivi indica-
ti dal PNRR: '85% dei medici e pediatri di base dovranno alimentare e utilizzare il FSE entro il 2025
e tutte le Regioni e Province Autonome dovranno abilitare i servizi nel FSE entro il 2026.

Il successivo Decreto del Ministro della Salute e del Sottosegretario di Stato alla Presidenza del
Consiglio dei Ministri con delega all'innovazione tecnologica, di concerto il Ministro dell'Economia
e delle Finanze, del 7 settembre 2023, recante il “Fascicolo sanitario elettronico 2.0”, ha identi-
ficato i contenuti informativi dei documenti che alimentano i FSE regionali, i soggetti autorizzati
allaccesso al FSE e le relative finalita, responsabilita e compiti.

Quale ulteriore componente del Sistema FSE ¢ stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 18 no-
vembre 2024 il decreto del Ministro dell’Economia e delle Finanze, di concerto con il Ministro della
Salute, attuativo dell’art. 12, c. 15-ter del medesimo DL 179/2012, che prevede le specifiche funzio-
nalita dell'Infrastruttura Nazionale per l'Interoperabilita (INI) al fine di garantire lomogeneita dei con-
tenutiinformativi dei documenti del FSE, l'interoperabilita tra i FSE diregioni diverse e la catena dell'o-
scuramento tra prescrizioni e referti che il cittadino abbia deciso di oscurare. Inoltre, INI consente il
collegamento tra il Sistema Informativo Trapianti (SIT) e i FSE, in attuazione dell’art. 12, c. 15-novies,
lettera a, DL 179/2012, al fine di rendere disponibili all’assistito, sul proprio fascicolo, i dati relativi
all'ultimo consenso o diniego alla donazione degli organi e tessuti, se espresso. Tale informazione ha
lobiettivo di aumentare la consapevolezza del cittadino rispetto alla sua scelta sulla donazione degli
organi, informazione che oggi viene raccolta anche dai Comuni, al momento dell'emissione della Car-
ta d’ldentita e trasferita al SIT, ma finora non e resa disponibile agli interessati.

Infine, a completamento del Sistema FSE e stato predisposto il Decreto attuativo previsto dal ri-
chiamato art. 12, c. 15-quater, concernente Ecosistema dei Dati Sanitari (EDS), che dopo lun-
ga interlocuzione ha ottenuto il parere positivo dell’Autorita per la protezione dei dati personali il
26 settembre 2024. L'EDS, che conterra i dati estratti dai documenti del FSE, consentira un utilizzo
piu efficace e veloce del FSE, attraverso appositi servizi dedicati all'assistito e ai professionisti sa-
nitari per una consultazione piu efficace e rapida delle informazioni sanitarie del FSE, nonché spe-
cifici servizi dedicati ai medici, volti a favorire l'utilizzo dei dati del FSE a supporto della cura e della
compilazione del “profilo sanitario sintetico”, valorizzando linteroperabilita dei dati tra i sistemi nel
pieno rispetto della riservatezza e della protezione dei dati personali.

NellEDS & anche previsto uno specifico servizio per il “dossier farmaceutico”, che sara accessibile
anche al farmacista e agli operatori sanitari, per sostenere la qualita, il monitoraggio, Uappropria-
tezza nella dispensazione dei medicinali e 'aderenza alla terapia ai fini della sicurezza del paziente.
ILFSE 2.0, attraverso i servizi del’EDS e dell'INI, entro la fine del 2026 diventera:

* il punto unico ed esclusivo di accesso per tutti i cittadini ai servizi sanitari, indipendentemente
dalla regione di appartenenza;

* un ecosistema di servizi basati sui dati per consentire ai professionisti sanitari la diagnosi e la
cura dei propri assistiti e per fornire unassistenza sempre piu personalizzata del paziente;
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* uno strumento per le strutture e le istituzioni sanitarie che potranno utilizzare le informazioni
cliniche per effettuare analisi di dati clinici e migliorare 'erogazione dei servizi sanitari.

Infatti, 'EDS oltre a costituire un importante strumento per il pieno utilizzo del FSE per le finalita
di cura (uso primario), rappresenta un traguardo rilevante per 'uso secondario dei dati sanitari,
soprattutto nell'ambito della ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico, in
guanto consentira l'accesso anche a soggetti pubblici e privati che istituzionalmente svolgo finali-
ta diricerca scientifica, ai servizi su dati anonimizzati, anche individuali, anticipando di fatto quanto
previsto nella Proposta di Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European Health
Data Space, EHDS).

L'EHDS rappresenta, infatti, una delle iniziative piu ambiziose e innovative dell’'Unione europea in
materia di digitalizzazione dei dati clinici, al fine di migliorare l'assistenza sanitaria, accelerare la
ricerca scientifica e rafforzare le politiche sanitarie. Questo spazio, progettato per favorire la con-
divisione sicura e controllata dei dati sanitari tra gli Stati membri, si propone di creare un’infrastrut-
tura digitale integrata e interoperabile che consenta l'accesso e 'utilizzo dei dati sanitari a livello
transnazionale, garantendo la tutela dei diritti e interessi dei cittadini in materia di riservatezza e
protezione dei dati personali.

Conformemente allEDS, anche 'EHDS consentira due livelli di utilizzo dei dati sanitari: un uso pri-
mario, che garantira ai cittadini e ai professionisti laccesso ai dati per finalita di cura, diagnosi e
riabilitazione; un uso secondario, che consentira l'utilizzo di dati per scopi di ricerca, innovazione
e programmazione sanitaria. Tale approccio e fondamentale per ottimizzare le cure, accelerare lo
sviluppo di farmaci innovativi e rafforzare la risposta a emergenze sanitarie globali.

La proposta di Regolamento europeo sullEHDS introduce norme comuni per assicurare che tutti
gli Stati membri adottino standard uniformi di interoperabilita e sicurezza, minimizzando le barriere
tecniche e giuridiche.

La creazione dell’EDS e dellEHDS pone le basi per una nuova era della Sanita Digitale, in cui il dato
diventa una risorsa strategica per un’ltalia e un’Europa piu resiliente, connessa e inclusiva e una
sanita al servizio delle persone.

Normativa nazionale di riferimento

* Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per la trasformazione digitale 8 ago-
sto 2022. Assegnazione di risorse territorializzabili riconducibili alla linea di attivita M6C2 1.3.1(b) “Adozio-
ne e utilizzo FSE da parte delle regioni” nellambito dell’investimento PNRR M6C2 1.3.

* Decreto Legge 18 ottobre 2012, n. 179, articolo 12. Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese
(GU n. 245 del 19-10-2012 - Supplemento Ordinario n. 194).

* Decreto Legge 19 maggio 2020, n. 34. Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavoro e alle-
conomia, nonché di politiche sociali connesse allemergenza epidemiologica da COVID-19 (GU n. 128 del
19-05-2020 - Supplemento Ordinario n. 2 7).

* Decreto 20 maggio 2022. Adozione delle Linee guida per attuazione del Fasciolo sanitario elettronico
(GU Serie Generale n. 160 del 11-07-2022).

» Decreto 7 settembre 202 3. Fascicolo sanitario elettronico 2.0 (GU Serie Generale n. 249 del 24-10-2023).

« Decreto 17 ottobre 2024. Modalita di messa a disposizione ai Fascicoli sanitari elettronici (FSE), tramite
l'Infrastruttura nazionale per l'interoperabilita (INI), dei dati del Sistema tessera sanitaria e del consenso o
diniego del Sistema informativo trapianti (SIT) (GU Serie Generale n. 270 del 18-11-2024).







