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INTRODUZIONE

UN FARO
SUL DIRITTO ALLA SALUTE

Enrico Sabatini

Segretario Generale Fondazione Roche

Puntare un faro sul diritto alla salute di ogni singolo citta-
dino. Nel corso degli anni, questo ¢ stato l'obiettivo di Fonda-
zione Roche che si e tradotto in un'azione incessante volta ad
alimentare il dibattito istituzionale, lavorando fianco a fianco
con le realta del terzo settore e attraverso la promozione di
bandi per la ricerca indipendente.

E se & vero che la misura e il valore delle cose vengo-
no spesso definiti e compresi appieno solo attraverso il loro
contrario, le disuguaglianze in sanita sono il complemento
necessario per dare valore e concretezza al diritto alla salute,
garantito dalla nostra Costituzione, ma la cui applicazione
pratica non sempre corrisponde a quanto sancito.

Studi recenti lo confermano: sei milioni di italiani, infatti, si
trovano costretti a rinunciare alle cure mediche per problemi
di natura geografica, costi insostenibili e liste d'attesa troppo
lunghe. E proprio nell'osservazione di questo “contrario” che
si legge la reale applicazione e la misura di cid & stato finora
fatto e su cosa impegnarsi.

Quello poi che i numeri fanno fatica a raccontare & che
coloro che rinunciano alle cure sono persone con fragilita,
individui marginalizzati che non possiedono le capacita, le
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competenze o le risorse socioculturali ed economiche per far
fronte a patologie spesso croniche e gravemente invalidanti.

Per tutti questi motivi nel 2026 Fondazione Roche ha de-
ciso di dedicare la propria pubblicazione annuale alla disu-
guaglianza in sanita, o meglio alle molteplici e differenti disu-
guaglianze che affliggono il Sistema Sanitario Nazionale nella
consapevolezza che le discriminazioni subite dalle persone
nell’accesso alla diagnosi e alla cura costituiscano il problema
centrale e ineludibile del nostro sistema salute,

E il percorso diriflessione prosegue idealmente oggi, par-
tendo proprio da questi presupposti per affrontare una sfida
enorme: l'intelligenza artificiale, un tema che racchiude in sé
opportunita incredibili, ma che porta con sé elementi e impli-
cazioni che vanno valutate con estrema attenzione.

Non vi & dubbio sull'opportunita: I'efficientamento del si-
stema sanitario, il miglioramento delle diagnosi, I'ottimizzazio-
ne dei percorsi di cura, il potenziamento della ricerca clinica e
la creazione di soluzioni sempre piu vicine alle necessita dei
pazienti sono elementi positivi e sotto gli occhi di tutti. Tut-
tavia, & imperativo soffermarsi sulle implicazioni che troppo
spesso vengono sottovalutate. Tali implicazioni derivano dal
fatto che l'intelligenza agdificiale non & un mero fattore tec-
nico, poiché incide in ma diretta sulla responsabilita, sul
diritto della persona alla s e sulla sua vita. Proprio per
questo motivo, I'lA non pud re considerata un elemento
neutro o puramente tecnico.

Non a caso la giurisprudenza italiana ed europea e la
dottrina sociale cattolica, come evidenziato nell'enciclica del
Papa, intervengono per riportare al centro del discorso la re-
sponsabilita umana.

L'obiettivo deve essere quello di utilizzare questa tecno-
logia per limitare e diminuire le disuguaglianze, comprenden-
done appieno il potenziale e I'impatto sulla societa per un
futuro in cui il diritto alla salute torni a essere davvero di tutti,
costruendo una sanita equa, accessibile e fondata su valori
solidi e inclusivi. In questa prospettiva, I'innovazione tecno-
logica non deve mai trasformarsi in un ulteriore ostacolo o
in una barriera invisibile che separa chi possiede i mezzi per
accedere alle terapie piu avanzate da chi, per ragioni econo-
miche o sociali, ne rimane inesorabilmente escluso.

Occorre un'assunzione di responsabilita collettiva, un
patto sociale rinnovato che veda convergere gli sforzi del
legislatore, delle strutture ospedaliere, dei medici e degli svi-
luppatori tecnologici verso un unico, fondamentale traguardo:
la centralita del paziente.

Necessario, dunque, un momento di ascolto e di sintesi,
una piattaforma dove la visione etica e I'applicazione pratica
possono finalmente incontrarsi per disegnare le traiettorie
di un futuro in cui I'innovazione serva davvero a colmare le
distanze, curare le disuguaglianze e onorare pienamente lo
spirito della nostra Carta Costituzionale. @

e
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PRIMA DELLA TECNOLOGIA

GOVERNARE
LE FRAGILITA,
TUTELARE
LA SALUTE

Bernardo Giorgio Mattarella

Professore di Diritto amministrativo presso I'Universita Luiss Guido Carli,
co-autore del libro Governare le fragilita

Le disuguaglianze nella tutela della salute sono particolar-
mente gravi non soltanto perché incidono su un diritto fon-
damentale, ma perché riflettono e, nello stesso tempo, am-
plificano le debolezze complessive della societa. Producono
effetti sulla coesione sociale, sulla sicurezza, sulle prospettive
di sviluppo economico e sulla stessa credibilita delle istituzioni.
Per questa ragione non possono essere affrontate guardan-
do esclusivamente all’organizzazione dei servizi sanitari o alla
quantita di risorse destinate al settore. La capacita del sistema
pubblico di garantire un accesso effettivamente universale alle
cure dipende anche dalla qualita del capitale umano, dal fun-
zionamento delle amministrazioni, dalla chiarezza delle regole
e dagli equilibri della finanza pubblica.

Anche per ragionare sui temi inerenti alla salute, assumono
rilievo allora i problemi relativi al capitale umano. Innanzitut-
to quello demografico: sebbene non si tratti di un fenomeno
esclusivamente italiano, nel nostro Paese il declino demografi-
co ha assunto dimensioni particolarmente accentuate e difficil-
mente potra essere arrestato nel tempo prevedibile. E possibile
limitarne gli effetti, ma & soprattutto necessario governarne
le conseguenze, che riguardano la sanita e la previdenza, ma
anche la scuola, il mercato del lavoro, le politiche migratorie e
la disponibilita futura di personale qualificato. Fra alcuni anni
il numero dei giovani sara sensibilmente inferiore a quello at-
tuale. In questa prospettiva, il capitale umano diventera una
risorsa ancora pilu scarsa e preziosa, che il Paese dovra impa-
rare a formare meglio e, soprattutto, a trattenere.

L’ltalia continua a preparare professionisti, ricercatori e
studiosi di buon livello, molti dei quali trovano pero all’estero
opportunita lavorative, condizioni professionali e retribuzioni
piu favorevoli. Il problema interessa in modo evidente anche la
sanita, dove la perdita di medici, ricercatori e altre figure qualifi-
cate rischia di indebolire ulteriormente strutture gia sottoposte
a una pressione crescente. Trattenere i talenti non sara tutta-
via sufficiente, se non si interviene sulla piu generale fragilita
educativa del Paese. L’ltalia rimane tra gli Stati europei con la
minore quota di laureati ed & ancora distante dagli obiettivi
indicati dall’'Unione europea. Si legge poco, si investe in misura
insufficiente nella formazione e persistono carenze significative
nelle discipline scientifiche e tecnologiche. Anche la formazione
terziaria tecnico-professionale, destinata a fornire competenze
avanzate direttamente collegate all’esercizio di una professione,
deve essere rafforzata. In un Paese che invecchia e nel quale le
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nuove generazioni saranno numericamente meno consistenti,
la qualita della loro preparazione diventa una condizione es-
senziale per la sostenibilita dell'intero sistema sociale.

A gqueste trasformazioni si aggiungono alcune debolezze
piu direttamente riconducibili al funzionamento delle istitu-
zioni. Una riguarda la qualita della legislazione, che anche in
materia sanitaria € spesso caratterizzata da frammentarieta,
instabilita e scarsa chiarezza. Gli operatori del settore hanno
bisogno di regole comprensibili e sufficientemente stabili per
programmare le proprie attivita. La stessa esigenza riguar-
da gli amministratori pubbilici, ai quali vengono giustamente
richieste efficienza, capacita di decisione e assunzione di re-
sponsabilita, ma che devono essere messi nella condizione di
applicare norme coerenti e di operare entro un quadro che
non venga continuamente modificato.

La qualita delle amministrazioni dipende poi, inevitabil-
mente, dalle persone che vi lavorano. Dei poco piu di tre mi-
lioni di dipendenti pubblici italiani, oltre settecentomila sono
impiegati nel settore sanitario. Il reclutamento, la formazione,
'organizzazione del lavoro e la dignita professionale di que-
sto personale non rappresentano quindi questioni interne alla
pubblica amministrazione, bensi condizioni concrete per la
qualita dei servizi offerti ai cittadini.

Negli ultimi anni il lavoro pubblico sembra essere tornato,
almeno in parte, piu attrattivo rispetto al passato, ma le am-
ministrazioni e le aziende sanitarie devono ancora compiere
uno sforzo considerevole per presentarsi come luoghi nei
quali un giovane possa immaginare di costruire il proprio per-
corso professionale. La retribuzione conta, ma non esaurisce
il problema. Pesano le possibilita di crescita, la qualita degli
ambienti di lavoro, I'organizzazione dei turni, la disponibilita
di strumenti adeguati e, nel settore sanitario, la sicurezza de-
gli operatori, sempre piu frequentemente esposti a condizioni
di forte pressione e anche a episodi di violenza.

Poiché la sanita costituisce la principale voce di spesa delle
Regioni, il governo del settore richiede strutture robuste sia
a livello regionale sia a livello statale, in grado di program-
mare, valutare i risultati e verificare la qualita della spesa. La
revisione della spesa € necessaria quando serve a correggere
inefficienze e duplicazioni, ma presuppone amministrazioni
capaci di distinguere cido che puod essere ridotto da cid che
deve invece essere rafforzato. In assenza di questa capacita,
il contenimento dei costi rischia di produrre risparmi soltanto

apparenti. E quanto accade, per esempio, quando si limita il
reclutamento stabile del personale e si finisce poi per ricorrere
a piu costose forme di lavoro interinale o esternalizzato. Una
decisione assunta per contenere la spesa nel breve periodo
puod cosi generare un costo maggiore, oltre a peggiorare la
continuita dei servizi e le condizioni di lavoro. Razionalizzare
non significa quindi ridurre indiscriminatamente, ma compren-
dere dove e in che modo vengono impiegate le risorse.

Il tema del finanziamento non pud dunque essere elu-
so. Sui conti pubblici italiani continuano a gravare il debito,
I’'evasione fiscale e un sistema di agevolazioni spesso fram-
mentato e privo di una sufficiente coerenza complessiva.
Negli ultimi anni sono stati compiuti progressi nel contrasto
all’evasione, ma occorre proseguire su questa strada e sotto-
porre a una valutazione piu rigorosa anche le diverse forme
di agevolazione fiscale. Un intervento efficace su questi fronti
consentirebbe di liberare risorse da destinare a un welfare piu
equilibrato, all’istruzione, alla ricerca e alla tutela della salute.
La sanita italiana ha bisogno di maggiori finanziamenti, ma il
problema non si esaurisce nell'incremento della spesa. Il no-
stro sistema presenta ancora una capacita comparativamente
elevata di garantire una copertura universale con una gquota
di prodotto interno lordo inferiore a quella impiegata da altri
Paesi. E una base importante, che deve essere preservata,
evitando perd che la scarsita delle risorse diventi un alibi per
conservare strutture irrazionali o per rinviare gli interventi
organizzativi necessari.

Il Servizio sanitario italiano dispone dungue di una base so-
lida, perché riesce ancora a garantire una copertura universale
con una spesa, in rapporto al prodotto interno lordo, inferiore
a quella sostenuta da altri Paesi. E da questo patrimonio che
occorre partire, lavorando sulla qualita della spesa, sulla razio-
nalizzazione delle strutture e sulla capacita delle amministrazio-
ni di programmare nel tempo, cosi da evitare quei meccanismi
che, nel tentativo di contenere i costi nellimmediato, finiscono
per produrre inefficienze maggiori. La sfida riguarda anche la
possibilita di trattenere le competenze, rafforzare il capitale
umano e assicurare regole sufficientemente stabili a chi & chia-
mato a organizzare ed erogare i servizi. Non esistono soluzioni
semplici, ma & proprio attraverso un lavoro continuo su questi
fattori che si possono ridurre le disuguaglianze e le fragilita in
ambito sanitario, preservando 'universalita del sistema e contri-
buendo, nello stesso tempo, alla coesione sociale del Paese. ®

Prima della tecnologia
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QUANDO LA MEDIA
NON BASTA. IA, RICERCA
E GIUSTIZIA SOCIALE

Luca Pani

Professore di Tossicologia e Farmacologia presso I'Universita di Modena
e Reggio Emilia, gia direttore generale dell' Agenzia italiana del Farmaco

L'intelligenza artificiale viene spesso rappresentata come
una rivoluzione improvvisa, quasi fosse comparsa nel giro di
pochi anni. In realta il percorso che ci ha condotti fin qui af-
fonda le proprie radici nella seconda meta del Novecento:
le reti neurali profonde, I'evoluzione dei sistemi di appren-
dimento e, piu recentemente, I'architettura dei transformer
hanno trasformato un campo di ricerca specialistico in una
tecnologia capace di incidere sul modo in cui produciamo e
organizziamo conoscenza.

Mi piace utilizzare I'immagine del Prometeo digitale, per-
ché restituisce bene I'ambivalenza di questa trasformazione:
un fuoco straordinario, la cui potenza impone perd di com-
prenderne meccanismi, limiti e conseguenze. | modelli dipen-
dono dai dati sui quali vengono addestrati e quei dati non
sono mai neutrali: riflettono sistemi di conoscenza, contesti
culturali e modalita di rappresentazione del mondo. Quando
queste tecnologie entrano nella ricerca clinica la consapevo-
lezza diventa ancora piu importante, perché il cambiamento
non riguarda soltanto la possibilita di fare piu velocemente
cio che gia facciamo. L'intelligenza artificiale pud modificare
la struttura stessa della ricerca e, in qualche misura, il modo in
cui definiamo la malattia. La medicina ha costruito le proprie
categorie a partire dai fenomeni osservabili e dalla capacita
dell'uomo di ordinare determinati segni; gli algoritmi possono
individuare pattern differenti, che non coincidono con le clas-
sificazioni consolidate e che potrebbero indurci a interrogare
la nostra stessa nosografia.

Il punto assume particolare rilievo se consideriamo uno
dei presupposti sui quali si € sviluppata la medicina del Nove-
cento: straordinariamente efficace, ma fondata in larga parte
sull'astrazione del paziente medio. Il trial clinico randomizzato
ha cercato per decenni di "ridurre il rumore”, di contenere cioé
la variabilita individuale per isolare |'effetto di un trattamento,
ma nel farlo ha spesso escluso la complessita dentro la quale

E qui che l'intelligenza artificiale incontra il tema
dell'equita. Equita, e bene ribadirlo, non significa dare
indistintamente la stessa cosa a tutti, bensi avvicinare
ogni paziente al trattamento che ha maggiori probabilita
di funzionare in rapporto alla sua biologia, al contesto
nel quale vive e alla traiettoria della sua malattia.

Le prove dell’innovazione
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Stratificare meglio i pazienti e prevedere con maggiore
accuratezza la risposta ai trattamenti puo ridurre
gli sprechi, evitare terapie inefficaci e liberare risorse
da reinvestire nell'accesso all'innovazione: in questa
prospettiva sostenibilita economica ed equita tendono a
coincidere, con benefici per il singolo e per la collettivita.

si trovano molti dei pazienti reali. Gli anziani, le persone fragili,
chi convive con piu patologie o assume numerosi farmaci, le
minoranze e le popolazioni lontane dai grandi centri di ricerca
restano meno rappresentati negli studi: per lungo tempo molti
protocolli hanno privilegiato fasce di eta comprese trail8ei
65 anni, mentre una parte rilevante dei bisogni sanitari e della
spesa riguarda persone piu anziane. Si crea cosi una distanza
evidente tra le popolazioni sulle quali costruiamo I'evidenza e
quelle nelle quali quella evidenza dovra essere applicata. Non
e soltanto una questione etica: la sotto-rappresentazione &
anche un problema di riproducibilita e di sicurezza, perché i
vuoti della base di evidenza si trasmettono alle cure e, oggi,
agli algoritmi addestrati su quelle cure.

L'intelligenza artificiale pud aiutarci a mettere in discus-
sione anche il modo in cui leggiamo il risultato medio. Se un
farmaco produce un beneficio eccezionale nel 25 o nel 30
per cento dei pazienti ma non funziona nella maggioranza
restante, una lettura aggregata puo farlo considerare poco
efficace; eppure in quel gruppo piu ristretto la risposta puod
essere straordinaria. Riconoscere con maggiore precisione
chi ha piu probabilita di beneficiare di una terapia apre una
strada diversa rispetto alla ricerca costruita esclusivamente
intorno alla media.

E qui che l'intelligenza artificiale incontra il tema dell'e-
quita. Equita, & bene ribadirlo, non significa dare indistinta-
mente la stessa cosa a tutti, bensi avvicinare ogni paziente
al trattamento che ha maggiori probabilita di funzionare in
rapporto alla sua biologia, al contesto nel quale vive e alla
traiettoria della sua malattia. Con i colleghi con i quali lavoro
su questi temi abbiamo provato a tradurre il principio in uno
strumento operativo, I'inclusion by design: rendere la rappre-
sentazione una specifica di progetto, misurabile e verificabile,
e non una dichiarazione di intenti collocata in fondo al pro-

tocollo. Il quadro che ne é derivato, Equitrial, individua dieci
domini di esclusione su tre livelli - individuale, contestuale e
culturale - e li accompagna con due indicatori volutamente
semplici, un rapporto di rappresentazione e un punteggio di
intersezionalita, oltre a un piano di inclusione allineato alle at-
tese dell’Agenzia europea per i medicinali, ai Diversity action
plan statunitensi e all’Al act. L'inclusione va trattata come la
qualita del dato o la gestione del rischio: non perfetta, ma
documentata, giustificata e correggibile.

La ricerca clinica dispone oggi di una quantita di dati
senza precedenti. Negli Stati Uniti ClinicalTrials.gov raccoglie
circa 590 mila studi registrati e quasi 65 mila sono in fase di
reclutamento, mentre un numero molto elevato di nuovi me-
dicinali raggiunge i percorsi regolatori in America e in Europa.
E una crescita che possiamo leggere anche come un investi-
mento per il Paese: la capacita di attrarre trial e nuove tecno-
logie dipendera sempre piu da un sistema regolatorio capace
di comprenderle e valutarle. E, di fronte alla proliferazione dei
dati digitali, il problema diventa capire come utilizzarli per
modificare la geografia della ricerca, raggiungendo pazienti
e popolazioni finora rimasti lontani dalla sperimentazione.

Le prove dell’innovazione
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Perché cid avvenga, i dati devono anzitutto essere rap-
presentativi. Un algoritmo addestrato su informazioni parziali
difficilmente correggera le disuguaglianze esistenti e potra
anzi riprodurle, traducendo una distorsione in una decisio-
ne apparentemente oggettiva. Gli esempi non mancano: un
sistema molto diffuso negli Stati Uniti per I'allocazione delle
cure usava la spesa sanitaria come indicatore del bisogno e
assegnava cosi priorita inferiore a pazienti afroamericani di
pari complessita clinica, un errore rimasto invisibile fino a una
verifica esterna proprio perché il modello era opaco a chi lo
impiegava. Nella ricerca sull'Alzheimer, per quasi vent'anni, i
partecipanti sono rimasti bianchi in una percentuale mediana
del 94,7 per cento. L'inclusivita dei modelli dipende dungue
dalle popolazioni rappresentate e dalla capacita di raccogliere
informazioni anche fuori dai luoghi nei quali tradizionalmente
si concentra la ricerca. Allo stesso tempo, questi sistemi devo-
no essere spiegabili e trasparenti. E un tema sul quale abbia-
mo lavorato anche nel confronto con le autorita regolatorie,
proponendo la nozione di trasparenza incorporata: non un
rapporto redatto a posteriori, ma quattro proprieta costruite
dentro I'architettura del modello - I'interpretabilita ex ante
della logica decisionale, la verificabilita demografica di cio
che entra ed esce dal sistema, il trattamento esplicito dell'in-
certezza e la spiegazione calibrata sull'interlocutore, perché
un clinico, un regolatore, un comitato etico e un partecipante
non hanno bisogno della stessa spiegazione. Da qui discen-
dono proposte concrete, come un allegato di trasparenza

algoritmica da depositare insieme al protocollo e verifiche
indipendenti di equita prima dell'impiego. La sofisticazione
di un algoritmo non puo diventare una ragione per rinunciare
a controllarne il risultato.

Resta poi la questione della restituzione dei dati ai pa-
zienti. Per troppo tempo le persone sono state considerate
soprattutto come una fonte di informazioni, senza un vero
percorso di ritorno verso chi quei dati aveva generato. | dati
clinici non possono essere semplicemente estratti, elaborati
e trattenuti dentro i sistemi di ricerca: devono, per quanto
possibile, tornare ai pazienti e produrre conoscenza utile an-
che per loro. Qui si gioca la partita della fiducia, che non &
un attributo dei singoli ma una proprieta emergente dall'in-
sieme delle relazioni tra sponsor, ricercatori, clinici, regolatori
e partecipanti. Oggi solo circa la meta della popolazione di-
chiara di avere fiducia nella ricerca clinica, e la quota scende
nelle comunita con esperienze documentate di abuso o di
abbandono. Ricostruirla richiede strumenti precisi: consenso
adattivo, che accompagni il partecipante lungo tutto lo studio
invece di esaurirsi in una firma iniziale, ricerca partecipativa
e competenze nuove, come la figura di raccordo che abbia-
mo proposto con il nome di Clinical research liaison. Senza
guesto, anche dentro una ricerca tecnologicamente avanzata
continuera a esistere una profonda forma di ingiustizia.

C'¢ infine il tema della sostenibilita del sistema. Stratifica-
re meglio i pazienti e prevedere con maggiore accuratezza la
risposta ai trattamenti puo ridurre gli sprechi, evitare terapie
inefficaci e liberare risorse da reinvestire nell'accesso all'in-
novazione: in questa prospettiva sostenibilita economica ed
equita tendono a coincidere, con benefici per il singolo e
per la collettivita.

Sono molteplici, dunque, gli aspetti nei quali l'intelligenza
artificiale puo incidere sulla ricerca clinica e sul modo in cui
costruiamo (e costruiremo) la conoscenza medica: leggere
meglio la variabilita dei pazienti, riconoscere pattern che sfug-
gono alle classificazioni tradizionali, includere nella ricerca
persone che per lungo tempo ne sono rimaste ai margini.
Tutto questo richiede pero dati realmente rappresentativi,
modelli comprensibili e verificabili e un rapporto equo con
chi contribuisce a generare quelle informazioni. La tecnologia,
in fondo, agisce come specchio: spetta a noi rivolgerla verso i
principi di equita e giustizia sociale, cosi che possa generare
benefici diffusi. ®
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TRA EVIDENZE E BIAS,
LA PROVA DEL
METODO SCIENTIFICO

Eugenio Santoro

Ricercatore presso I'Istituto di ricerche
farmacologiche Mario Negri Irccs*

Quando si parla di intelligenza artificiale in sanita, il rischio
€ che l'attenzione venga assorbita quasi interamente dalla
tecnologia e dalle aspettative che la accompagnano. E un
fenomeno comprensibile, ma puo portare a trascurare una
questione decisiva: la qualita delle evidenze su cui si fondano
gli strumenti che intendiamo utilizzare nella pratica clinica.
Clinica e ricerca clinica, infatti, vengono spesso avvicinate
come se fossero la stessa cosa, tuttavia, sono ambiti distinti,
anche se profondamente collegati, ed & proprio 'ambito della
ricerca a doverci dire se una tecnologia possa essere integrata
in modo appropriato nei percorsi di cura. Gli studi disponibili
mostrano quanto questa esigenza sia ancora attuale. Se con-
sideriamo, per esempio, le applicazioni di intelligenza artificia-
le approvate dalla Food and drug administration come dispo-
sitivi medici, soltanto una quota relativamente limitata e stata
sottoposta a una validazione scientifica rigorosa attraverso
studi prospettici. Ancora meno numerosi sono gli strumenti
valutati mediante sperimentazioni cliniche randomizzate. Il
problema, dunque, ¢ riportare la valutazione dell’intelligenza

*Le opinioni espresse in questo articolo sono esclusivamente personali e non riflettono
necessariamente la posizione ufficiale dell'Istituto di ricerche farmacologiche Mario Negri Irccs

. |
Per alcune patologl®, determinate categorie
di pazienti possono risultare sottorappresentate,
con il rischio che il modello restituisca risultati
meno affidabili proprio in quei gruppi.

artificiale all'interno dei criteri che la ricerca clinica utilizza per
misurare l'efficacia di un intervento.

Questo richiede anzitutto studi solidi e una corretta iden-
tificazione degli outcome. La stessa parola “efficacia” puo
assumere significati molto diversi in funzione della formazione
di chi la utilizza. Per un clinico I'efficacia & innanzitutto clinica,
riguarda I'impatto sulla salute del paziente. Un ingegnere pud
invece guardare soprattutto al miglioramento di un processo.
Entrambi gli aspetti possono essere rilevanti, ma non sono
sovrapponibili. Quando si pensa di integrare uno strumento
di intelligenza artificiale nella sanita pubblica, bisogna chiarire
quale risultato si intenda misurare e attraverso quali metodi.

Una questione altrettanto importante riguarda i dati utiliz-
zati per 'addestramento. Un sistema di intelligenza artificiale
dovrebbe essere sviluppato su campioni sufficientemente
rappresentativi della popolazione nella quale sara poi impie-
gato. La letteratura scientifica ci mostra che questo non avvie-
ne sempre. Per alcune patologie, determinate categorie di pa-
zienti possono risultare sottorappresentate, con il rischio che
il modello restituisca risultati meno affidabili proprio in quei
gruppi. Il genere rappresenta un esempio particolarmente
evidente; in ambito cardiovascolare, ad esempio, sappiamo
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che esistono differenze tra uomini e donne che hanno con-
seguenze importanti sul piano clinico e terapeutico. Un algo-
ritmo addestrato su dati non adeguatamente rappresenta-
tivi potrebbe non riconoscere queste differenze o attribuire
loro un peso insufficiente. Il bias non nasce necessariamente
dall’algoritmo in sé. Puo essere gia contenuto nei dati che
gli vengono forniti e successivamente riprodotto dal sistema.

Per questa ragione & necessario interrogarsi anche sull’af-
fidabilita delle fonti. Molti modelli di intelligenza artificiale
vengono addestrati utilizzando enormi quantita di docu-
menti disponibili su internet. Dal punto di vista tecnologico,
la disponibilita di grandi masse di informazioni rappresenta
una risorsa. Dal punto di vista scientifico, tuttavia, la quanti-
ta non garantisce la qualita. Internet contiene pubblicazioni
scientifiche rigorose, documenti istituzionali e linee guida,
ma anche informazioni non validate o prive di un adeguato
controllo metodologico. Il tema diventa allora quello della
selezione delle fonti e della loro gerarchia. In medicina siamo
abituati a ragionare attraverso una piramide delle evidenze,
sappiamo dunque che uno studio randomizzato, uno studio

L'integrazione dellintelligenza artificiale nella clinica
passa dalla capacita di applicare a questi strumenti lo
stesso rigore che chiediamo alle altre tecnologie sanitarie.
Servono studi prospettici, sperimentazioni quando
appropriate e outcome definiti con chiarezza.
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osservazionale o l'opinione di un esperto non hanno neces-
sariamente lo stesso peso. Questa distinzione, che & parte
del metodo scientifico, orienta il modo in cui interpretiamo i
risultati della ricerca. | modelli di intelligenza artificiale, invece,
non possiedono automaticamente questa consapevolezza. Se
non vengono progettati e addestrati in modo adeguato, pos-
sono trattare informazioni di qualita molto diversa come se
avessero un valore equivalente. E uno dei punti su cui occorre
prestare maggiore attenzione. Non basta fornire a un sistema
grandi quantita di conoscenza medica. Bisogna riuscire a tra-
sferire, per quanto possibile, anche i criteri attraverso i quali
la scienza valuta quella conoscenza.

L’integrazione dell’intelligenza artificiale nella clinica passa
quindi dalla capacita di applicare a questi strumenti lo stesso
rigore che chiediamo alle altre tecnologie sanitarie. Servo-
no studi prospettici, sperimentazioni quando appropriate e
outcome definiti con chiarezza. Occorrono dati rappresen-
tativi e fonti affidabili, evitando che distorsioni gia presenti
nella produzione delle informazioni vengano semplicemente
incorporate e amplificate dagli algoritmi.

La ricerca clinica si ritrova di fronte ad una responsabilita
precisa, poiché prima di chiedersi quanto uno strumento sia
innovativo o tecnologicamente avanzato, deve verificare su
quali dati sia stato costruito, quali evidenze ne sostengano
I'utilizzo e quale efficacia sia realmente in grado di dimostrare.
Questo, in fondo, ¢ il terreno su cui si misurera la possibilita
di portare Iintelligenza artificiale nella pratica clinica mante-
nendo al centro il metodo scientifico. @®
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EPIDEMIOLOGIA E
FARMACOVIGILANZA.
PROMESSE E SFIDE

Antonio Addis

Responsabile Uosd Epidemiologia
del Farmaco presso Asl Roma 1

Per chi lavora nell’epidemiologia del farmaco, I'intelligenza
artificiale rappresenta indubbiamente una grande opportunita.
L’'epidemiologo, per sua natura, lavora con l'intento di rendere
interoperabili diversi flussi di dati e la possibilita di disporre di
strumenti capaci di amplificare tale attivita appare quasi come
I'ingresso in una grande stanza dei giochi. Studi longitudinali e
osservazionali, registri, cartelle cliniche, fino alle informazioni
prodotte dai dispositivi che ormai ci accompagnano nella vita
quotidiana, generano una massa informazioni e numeri che in
passato rischiavano facilmente di trasformarsi in una nebulo-
sa difficile da governare. L'intelligenza artificiale promette di
intervenire proprio su questa complessita, con capacita che
vanno oltre il semplice aumento della potenza di calcolo. L’e-
laborazione algoritmica apre infatti alla possibilita di ricono-
scere relazioni, costruire simulazioni e lavorare su quantita di
informazioni che gli strumenti tradizionali avrebbero faticato
a mettere in connessione.

Per I'epidemiologia questo significa avvicinarsi a un obiet-
tivo inseguito da molto tempo, ossia comprendere fino a che
punto una ricerca fondata sui dati osservazionali possa pro-
durre conoscenze comparabili, per qualita, a quelle ottenute
nella sperimentazione clinica randomizzata. Chi si occupa di

epidemiologia si & spesso trovato forzato in un’inutile contrap-
posizione con i trialisti, in una sorta di rivalita tra Coca-Cola e
Pepsi nella quale si discute continuamente su quale approccio
sia migliore e su quali siano le reali differenze. | randomized
clinical trial rimangono un riferimento fondamentale nella
sperimentazione clinica, ma I'epidemiologia osservazionale
rafforzata da questi muovi approcci metodologici pud fornire
un importante contributo nello studiare cid che accade nella
pratica clinica reale.

E perd proprio qui che accanto al naturale entusiasmo
associato a queste nuove opportunita bisogna mantenere
un necessario scetticismo. Possiamo produrre dati sintetici e
simulare gruppi di controllo, ma non sappiamo ancora se il
livello di concordanza ottenibile sia realmente tale da rendere
questi strumenti assimilabili alla sperimentazione vera e pro-
pria. Le evidenze disponibili non consentono, almeno per il
momento, di dare una risposta definitiva e alcune recenti revi-
sioni sistematiche sulla concordanza non restituiscono segnali
particolarmente incoraggianti. Rimane quindi molto lavoro da
fare, soprattutto sul terreno della ricerca, il rischio altrimenti

Lintelligenza artificiale promette di intervenire su questa
complessita, con capacita che vanno oltre il semplice
aumento della potenza di calcolo. L'elaborazione
algoritmica apre infatti alla possibilita di riconoscere
relazioni, costruire simulazioni e lavorare su quantita
di informazioni che gli strumenti tradizionali avrebbero
faticato a mettere in connessione.
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Per utilizzare realmente I'intelligenza artificiale
sui dati epidemiologici occorre poter mettere
in relazione patrimoni informativi che oggi
non sempre dialogano tra loro e costruire
una mappatura pin completa di quella che siamo
riusciti a ottenere con gli strumenti tradizionali.

€ continuare a parlare di intelligenza artificiale molto piu di
guanto la si studi concretamente. Ormai & difficile assistere a
un convegno o a una presentazione senza trovare almeno una
slide dedicata al tema o come soluzione finale a tutti i problemi.
La domanda che dovremmo porci, tuttavia, & quante persone
e guante istituzioni stiano realmente sviluppando esperienze,
mettendo alla prova questi strumenti e verificandone possibi-
lita e limiti. Per costruire conoscenza occorre lavorare sui dati,
confrontare i risultati e accumulare esperienza.

A mio avviso, questo processo richiede anche la presenza
di un ambiente laico e pubblico, infatti, uno degli aspetti che
personalmente considero piu sfidanti riguarda infatti la forte
concentrazione degli operatori capaci di progettare le black
box algoritmiche sulle quali si fondano molte applicazioni. |
fornitori sono pochi, cosi come gli investimenti pubblici di di-
mensioni tali da permettere lo sviluppo di un’esperienza re-
almente autonoma. Sarebbe dunque utile costruire ambienti
pubblici nei quali sia possibile interagire, condividere esperien-
ze e raccodliere le pratiche che, alla prova dei fatti, dimostrano
di funzionare. L’epidemiologia ha bisogno di luoghi nei quali
sperimentare questi strumenti senza considerarli in partenza
né la soluzione di ogni problema né qualcosa da respingere.
Bisogna poter capire che cosa producono e, soprattutto, con
quale grado di affidabilita.

La farmacovigilanza, nello specifico, € uno degli ambiti nei
quali questo lavoro potrebbe avere conseguenze molto rile-
vanti. La raccolta e la qualita dei dati rappresentano ancora
un problema, cosi come l'interoperabilita tra le diverse banche
dati. Per utilizzare realmente I'intelligenza artificiale sui dati
epidemiologici occorre poter mettere in relazione patrimoni
informativi che oggi non sempre dialogano tra loro e costru-
ire una mappatura piu completa di quella che siamo riusciti a
ottenere con gli strumenti tradizionali. Sappiamo, infatti, che

I'intelligenza artificiale puo contribuire a ridurre alcuni errori
sistematici o di codifica, cosi come puo supportare attivita di
simulazione e analisi. Quello che ancora non sappiamo ¢ in
quale misura possa farlo e con quali garanzie. Rimane inoltre
aperto il problema della possibilita, anche dal punto di vista
normativo, di interagire con tutte le banche dati necessarie.
Prima di immaginare una farmacovigilanza completamente
trasformata dall’'intelligenza artificiale, dobbiamo quindi creare
le condizioni per studiarla seriamente, verificando la qualita dei
risultati e costruendo e potenziando quella capacita pubblica
di ricerca che oggi appare ancora insufficiente. @®
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PIU TECNOLOGIA,
STESSA SANITA?
IL RISCHIO DI AMPLIARE
LE DISEGUAGLIANZE

Nino Cartabellotta

Presidente Fondazione Gimbe

L’intelligenza artificiale pud essere utilizzata bene o male,
come accade per molte grandi conquiste della scienza. Il pa-
ragone che viene in mente & quello con I'energia atomica, e
credo che valga anche per la sanita. Nella ricerca, nell’attivita
clinica, nella formazione o nell’'organizzazione dei servizi, la
tecnologia mette a disposizione strumenti che possono es-
sere impiegati in modi profondamente diversi. Molto dipen-
dera da come decideremo di integrarli nel sistema. C’e pero
una seconda considerazione, forse piu tecnica, che richiama
il principio di indeterminazione di Heisenberg. Non & possi-
bile determinare contemporaneamente, con assoluta preci-
sione, la posizione e la velocita di una particella. Allo stesso
modo, oggi € molto difficile prevedere che cosa accadra con
I'intelligenza artificiale. Appena impariamo a utilizzare uno
strumento o a scrivere un prompt, il sistema & gia cambiato
e la risposta puo essere completamente diversa. Qualunque
previsione sul futuro deve dungue essere accompagnata da
adeguata cautela.

Per capire quale impatto potra avere I'intelligenza arti-
ficiale sul Servizio sanitario nazionale, credo sia necessario
allargare lo sguardo alla trasformazione digitale, della quale
I’Al rappresenta una componente. Viviamo infatti una fase

piuttosto singolare. La tecnologia avanza a una velocita stra-
ordinaria, mentre i sistemi sanitari mostrano una capacita di
adattamento molto piu lenta sul piano organizzativo, buro-
cratico e amministrativo. Faticano a integrare le innovazioni
nei processi e, quando la distanza tra le due velocita aumen-
ta, inevitabilmente cresce anche il divario.

La telemedicina offre un esempio molto concreto. Ab-
biamo iniziato a sperimentarne diverse applicazioni, ma nel
nomenclatore tariffario nazionale & presente solo la televisi-
ta. Strumenti come la teleriabilitazione e il telemonitoraggio,
che potrebbero avere un valore particolarmente rilevante
per i pazienti cronici e per chi vive nelle aree piu disagiate,
non sono di fatto rimborsati dal Ssn. Anche nelllambito della
Missione 6 del Pnrr, la telemedicina ¢ il progetto fanalino di
coda per risorse spese e, ancora oggi, sappiamo poco su
come questo processo stia realmente avanzando.

Guardando al Fascicolo sanitario elettronico (Fse), la “cel-
lula” della trasformazione digitale, solo il 45% degli italiani ha
dato il consenso al trattamento dei dati, con enormi differenze
regionali: dal 93% dell’Emilia-Romagna al 2% della Calabria;

La tecnologia avanza a una velocita straordinaria,
mentre i sistemi sanitari mostrano una capacita
di adattamento molto pin lenta sul piano
organizzativo, burocratico e amministrativo.
Faticano a integrare le innovazioni nei processi e,
quando la distanza tra le due velocita aumenta,
inevitabilmente cresce anche il divario.
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Prima ancora di chiederci quanto lontano
potra portarci Uintelligenza artificiale,
dovremmo quindi capire se il nostro
Ssn sara abbastanza rapido e adattivo
da accompagnarne I'evoluzione senza
lasciare indietro una parte della popolazione.

con percentuali molto basse in tutto il Mezzogiorno, ad ecce-
zione della Puglia. Senza contare che la nostra popolazione
ha un grado di analfabetismo digitale molto elevato: secondo
i dati Eurostat nel 2025 solo il 54,3% degli italiani possedeva
competenze digitali di base, rispetto ad una media europea
del 60,4%: siamo al diciannovesimo posto su 27 Paesi.

Sono tutti segnali che ci riportano alla domanda di fon-
do, che precede qualsiasi dibattito sull’intelligenza artificia-
le: vogliamo ancora un sistema sanitario equo e universale?
Perché quando un’innovazione, farmacologica o tecnologica,
non viene distribuita in maniera equa a tutte le persone che
ne hanno bisogno, la sconfitta riguarda l'intero sistema. A
perdere sono la sanita, ma anche la scienza, I'industria e i ri-
cercatori. Oggi disponiamo di farmaci e tecnologie capaci di
allungare la vita e migliorarne la qualita, eppure non riuscia-
mo a renderli sempre accessibili in modo equo e uniforme.
E una delle ragioni per cui, quando si parla di crisi del Ssn,
viene immediatamente ricordato che quello italiano conti-
nua a essere considerato tra i migliori al mondo. Dal punto
di vista delle singole prestazioni e delle punte di eccellenza,
questo € indubbio. Se pero osserviamo il sistema attraverso
la lente dell’equita di accesso, il giudizio diventa piu com-
plesso. Le difficolta emergono soprattutto negli ambiti che
ricevono minore attenzione. Ad esempio quelli delle persone
con disabilita, della salute mentale e a tutto settore della
prevenzione. In queste aree diventa difficile continuare a
gloriarsi, senza ulteriori precisazioni, di avere uno dei migliori
sistemi sanitari al mondo. Anche la Commissione europea ha
recentemente richiamato I'ltalia sulla riduzione dell’accesso
ai servizi, sottolineando le conseguenze che tale fenomeno
pud determinare negli anni successivi sugli esiti di salute.

E in un sistema gia attraversato da queste fragilita che
entra oggi 'intelligenza artificiale. Sappiamo che ci sta cam-

biando la vita e che cambiera anche la sanita, ma non co-
nosciamo ancora il suo reale impatto sugli esiti di salute.
La stessa ricerca scientifica invita alla prudenza. Una parte
consistente degli studi sull’Al in ambito clinico riguarda so-
prattutto la diagnostica, dall'imaging alla gastroenterologia,
e misura prevalentemente outcome legati all’accuratezza
diagnostica. Disponiamo invece di poche evidenze sugli ef-
fettivi risultati clinici per i pazienti.

La scommessa sull’intelligenza artificiale deve certamen-
te essere affrontata, evitando pero di attribuirle in anticipo
benefici che ancora non siamo in grado di dimostrare. A
maggior ragione in un Paese nel quale le diseguaglianze di
accesso sono gia profonde. Il rischio & che alle differenze
esistenti si aggiungano quelle che 'Organizzazione mondiale
della sanita (Oms) riconduce al digital divide, ossia dise-
guaglianze digitali inevitabilmente legate alla cultura, alle
condizioni socio-economiche e alla capacita delle persone di
utilizzare i nuovi strumenti. Prima ancora di chiederci quanto
lontano potra portarci I'intelligenza artificiale, dovremmo
quindi capire se il nostro Ssn sara abbastanza rapido e adat-
tivo da accompagnarne I'evoluzione senza lasciare indietro
una parte della popolazione.

Perché oggi siamo di fronte ad una ragionevole certezza:
lo sviluppo delle tecnologie € molto piu veloce della capacita
dei sistemi sanitari di adattarsi alla trasformazione digitale.
Servono visione, investimenti su infrastrutture, alfabetizza-
zione digitale e formazione dei professionisti sanitari, oltre
a coraggiose riforme. Altrimenti, il divario tra innovazione
tecnologica e benefici per cittadini e Ssn continuera a cre-
scere, aumentando le diseguaglianze. @®
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LA VIA EUROPEA
ALL’INTELLIGENZA
ARTIFICIALE.
REGOLE PER
COSTRUIRE FIDUCIA

Brando Benifei
Parlamentare europeo, relatore del regolamento sull'Intelligenza artificiale

Pubblica amministrazione, educazione, trasformazione
digitale, sanita. In una sola giornata di lavoro a Bruxelles
puo capitare di attraversare tutti questi temi, apparentemen-
te distinti e affidati a competenze diverse. Eppure, dietro
ciascuno di essi, torna ormai la stessa questione politica:
come governare I'ingresso dell’intelligenza artificiale nelle
attivita che organizzano la vita collettiva e incidono sui di-
ritti delle persone. Una trasversalita che dimostra perché
non possiamo considerarla una materia settoriale. Quando
si entra nell’lambito della salute, il confronto diventa ancora
piu delicato, perché coinvolge la sicurezza del paziente, la
responsabilita del medico e decisioni che possono incidere
direttamente sulla vita delle persone. Ma la domanda cen-
trale non & soltanto quanto l'intelligenza artificiale potra di-
ventare avanzata: & chi potra beneficiarne, in quali territori
e con quali garanzie.

Con I'Al Act abbiamo provato a rispondere a una doman-
da: come aumentare 'uso dell’intelligenza artificiale senza
chiedere alle persone di rinunciare alle proprie garanzie? Ab-
biamo definito una disciplina fondata sul rischio, piu rigorosa
nei contesti in cui maggiori possono essere le conseguenze
per i cittadini. L’attivita medica rientra tra i domini sensibili
e, per determinati utilizzi, sono previsti precisi standard di
qualita e sicurezza, nonché un controllo umano effettivo.
Queste tutele sono pensate per il paziente e per il profes-
sionista sanitario, che non puo essere chiamato a rispondere
di uno strumento senza conoscerne caratteristiche e limiti
o senza mantenere il governo della decisione clinica. L’lA
deve sostenere il medico, non sostituire la relazione di cura
né trasformare una previsione statistica in una decisione au-
tomatica e indiscutibile.

Considerare queste garanzie un freno significa rovesciare
il problema. L’adozione dell’intelligenza artificiale difficilmen-
te potra accelerare se a cittadini, medici e amministrazioni
verra chiesto di affidarsi a sistemi dei quali non conoscono
il funzionamento. La fiducia nasce quando esistono obblighi
comprensibili e responsabilita definite, ma anche la possibili-
ta di sapere quando e come una tecnologia viene utilizzata.

La fiducia nasce quando esistono obblighi comprensibili
e responsabilita definite, ma anche la possibilita di sapere
quando e come una tecnologia viene utilizzata.
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Le regole rendono dunque l'innovazione praticabile, perché
impediscono che il rischio venga trasferito su chi dispone di
meno informazioni o competenze. Il tempo previsto per la
piena applicazione degli obblighi europei deve ora essere
utilizzato per predisporre standard solidi, autorita dotate di
risorse e strutture sanitarie realmente pronte a impiegare
questi strumenti.

Uno dei tratti piu rilevanti del modello europeo ¢ la distri-
buzione della responsabilita lungo l'intera filiera, attraverso
obblighi proporzionati per chi sviluppa, fornisce e impiega
la tecnologia. Per attribuire una responsabilita effettiva bi-
sogna sapere come il sistema & stato costruito, quali dati uti-
lizza e quali limiti presenta, perché nessuno puo rispondere
seriamente di cid che usa come una scatola chiusa. Questa
trasparenza € particolarmente importante in medicina, dove
dati incompleti o poco rappresentativi possono produrre
risultati meno affidabili per alcuni gruppi di pazienti, ripro-
ducendo nelle decisioni tecnologiche disuguaglianze gia
presenti nella societa.

In sanita questa architettura incontra direttamente il
tema dell’equita di accesso. L'intelligenza artificiale pud ac-
corciare le distanze attraverso la telemedicina, la diagnosi
e l'attivita terapeutica a distanza, sostenendo il lavoro dei
professionisti e ampliando le opportunita di cura per per-
sone e territori che oggi incontrano maggiori difficolta. Un

e =

La regolazione da sola non basta, ma deve essere
accompagnata da formazione e investimenti,
insieme a un modello nel quale il controllo wmano
resti concreto e le responsabilita siano riconoscibili.

algoritmo capace di individuare precocemente una patologia
rappresenta perd un progresso soltanto se & disponibile an-
che negli ospedali periferici e non esclusivamente nei grandi
centri di ricerca. La telemedicina non riduce le distanze se il
paziente vive in un’area priva di connessioni adeguate, non
possiede le competenze necessarie o deve utilizzare servizi
non accessibili alle persone con disabilita.

L’intelligenza artificiale pud quindi produrre I'effetto
opposto e aumentare le disuguaglianze quando mancano
competenze, risorse e infrastrutture, trasformando il divario
tecnologico in un ulteriore divario nell’accesso alla salute. Il
nodo dei dati & altrettanto decisivo. L’attuazione dello Spa-
zio europeo dei dati sanitari e del Fascicolo sanitario elettro-
nico deve essere una priorita politica: senza dati interopera-
bili, sicuri e rappresentativi, gli strumenti di IA non possono
essere validati adeguatamente né trasferiti dal centro che li
ha sviluppati al resto del sistema sanitario.

Il senso del lavoro europeo € evitare che cid accada. A
questo fine la regolazione da sola non basta, ma deve esse-
re accompagnata da formazione e investimenti, insieme a
un modello nel quale il controllo umano resti concreto e le
responsabilita siano riconoscibili. Medici, infermieri, tecnici
e amministratori devono essere messi nelle condizioni non
soltanto di utilizzare un sistema, ma anche di comprenderne
i limiti e contestarne i risultati. Gli acquisti pubblici devono
valutare accessibilita, interoperabilita e impatto sulle disu-
guaglianze, non soltanto il prezzo o la novita tecnologica.

L’intelligenza artificiale non curera automaticamente le
disuguaglianze in sanita. Potra contribuire a ridurle soltanto
se sara inserita in una strategia di rafforzamento del servi-
zio pubblico, accompagnata da investimenti, competenze e
responsabilitd chiare. E qui che si misurera la via europea:
nella capacita di governare la tecnologia affinché estenda
concretamente diritti e opportunita, a partire dalle perso-
ne e dai territori che oggi incontrano le maggiori difficolta
nell’accesso alle cure. @®
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L’ALGORITMO
NON E NEUTRO.
PERCHE L’INTELLIGENZA
ARTIFICIALE
VA GOVERNATA

Tilde Minasi

Componente commissione Affari sociali, sanita, lavoro pubblico
e privato, previdenza sociale, Senato della Repubblica

Nel dibattito sull’intelligenza artificiale I'attenzione tende
a concentrarsi sulle opportunita offerte da queste tecno-
logie. E comprensibile, soprattutto in un Paese nel quale il
processo di digitalizzazione procede ancora con difficolta e
nel quale strumenti capaci di analizzare rapidamente grandi
quantita di informazioni potrebbero migliorare 'organizza-
zione del lavoro sanitario, sostenere la ricerca e rendere piu
efficiente I'attivita della pubblica amministrazione. Proprio
'esperienza maturata nella Commissione Sanita e Affari so-
ciali e come relatrice della legge sull’intelligenza artificiale
mi porta, tuttavia, a considerare con la stessa attenzione i
rischi che accompagnano questa trasformazione.

Uno dei piu rilevanti riguarda la possibilita che i sistemi
di intelligenza artificiale, anziché contribuire a ridurre le di-
seguaglianze, finiscano per riprodurle o persino ampliarle.
Nessuna norma pud garantire in assoluto che cid non acca-
da, ma la legge pud stabilire obblighi, prevedere controlli e
individuare responsabilitad precise. E questo il compito del
legislatore, che non deve arrestare I'innovazione, ma creare
le condizioni affinché venga sviluppata e utilizzata nel rispet-
to dei diritti delle persone.

L’'idea che un algoritmo sia neutrale per il semplice fatto
di essere un prodotto tecnologico & fuorviante. Ogni siste-
ma viene istruito attraverso dati e criteri definiti dagli es-
seri umani. Se le informazioni utilizzate non rappresentano
adeguatamente tutte le fasce della popolazione, i territori e
le condizioni sociali, anche il risultato sara inevitabilmente
parziale. La distorsione pud prodursi senza che vi sia una
volonta discriminatoria, semplicemente perché i dati immessi
nel sistema non corrispondono alla complessita della realta
sulla quale l'algoritmo & chiamato a intervenire.

La normativa italiana & stata costruita a partire da alcu-
ni principi che assumono un rilievo particolare nei settori
piu sensibili. Il primo consiste nel mantenere la persona al
centro del processo decisionale. L’intelligenza artificiale puo
supportare I'attivita umana, analizzare informazioni e fornire
indicazioni in tempi estremamente rapidi, ma non puo so-
stituire la responsabilita di chi deve assumere la decisione
finale, soprattutto quando sono coinvolti diritti fondamen-
tali. Questa esigenza riguarda la sanita, il lavoro, la ricerca
e I'attivita della pubblica amministrazione, ambiti nei quali

1l legislatore non deve arrestare
Pinnovazione, ma creare le condizioni
affinché venga sviluppata e utilizzata
nel rispetto dei diritti delle persone.
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1l sistema pin avanzato rischia di produrre esclusione
se una parte della popolazione non possiede gli
strumenti, le competenze o le condizioni materiali
per accedervi. Per questa ragione gli investimenti nella
formazione devono riguardare sia i cittadini sia
i professionisti chiamati a utilizzare queste tecnologie.

le conseguenze di una scelta automatizzata possono inci-
dere direttamente sulla vita dei cittadini. In campo sanitario
il principio assume una forma molto concreta. Un sistema
puod aiutare il medico nella diagnosi, nell’interpretazione dei
dati o nell’individuazione delle possibili opzioni di cura, ma
la scelta terapeutica deve rimanere affidata al professionista,
che conosce il paziente e risponde delle proprie decisioni.
L’algoritmo & dungue uno strumento di supporto, anche
molto avanzato, inserito all'interno di una relazione di cura
che non puo essere interamente automatizzata.

A questa responsabilita umana devono accompagnarsi la
trasparenza e la qualita dei dati. Sapere che una decisione &
stata elaborata attraverso un sistema di intelligenza artificiale
non é sufficiente, se non & possibile comprendere in quale
modo quel risultato sia stato prodotto. Occorrono sistemi mo-
nitorabili e verificabili, sottoposti a controlli continui, affinché
eventuali distorsioni possano essere individuate e corrette
prima che determinino conseguenze ingiuste. La trasparenza
non rappresenta quindi un adempimento formale, ma una
condizione necessaria per valutare I'affidabilita delle decisioni
e ricostruire le responsabilita. Altresi, informazioni incomplete
0 poco rappresentative rischiano di lasciare ai margini alcune

categorie, tra cui gli anziani e le persone che vivono nelle
aree interne. Anche territori segnati da maggiori difficolta
possono, al tempo stesso, diventare luoghi di sperimentazio-
ne. In Calabria, per esempio, si sta lavorando all’utilizzo di un
braccialetto sanitario capace di assistere il paziente nell’arco
delle ventiquattro ore. Esperienze di questo tipo mostrano le
possibilita offerte dalla tecnologia, purché la sua diffusione
non accentui le differenze gia esistenti nell’accesso ai servizi.
Infatti, rimane la sfida, meno visibile ma altrettanto concreta,
del divario digitale, poiché anche il sistema piu avanzato ri-
schia di produrre esclusione se una parte della popolazione
non possiede gli strumenti, le competenze o le condizioni
materiali per accedervi. Per questa ragione gli investimenti
nella formazione devono riguardare sia i cittadini sia i profes-
sionisti chiamati a utilizzare queste tecnologie. L’intelligenza
artificiale puo offrire risposte piu rapide e maggiormente ade-
renti ai bisogni individuali, ma i suoi benefici dipenderanno
dalla capacita di garantire alle tecnologie un accesso capillare
nonché di governarla e usarla correttamente. ®
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TELEMEDICINA E IA,
IL NODO
DELL’ATTUAZIONE

Angelo Tanese

Direttore generale di Agenas

Alice Borghini

Dirigente Uosd Sanita digitale e telemedicina presso Agenas

Da quando, nel 2022, ha assunto anche il ruolo di Agenzia
nazionale per la sanita digitale, Agenas affianca il ministero
della Salute e le Regioni nella costruzione di un quadro comu-
ne per lo sviluppo dei servizi digitali, intervenendo tanto sugli
aspetti tecnologici, attraverso le linee guida per 'interoperabi-
lita e per la realizzazione delle infrastrutture regionali, quanto
sulle condizioni organizzative che ne rendono possibile I'impie-
go. La distinzione & essenziale, perché mettere a disposizione
una tecnologia non significa averla gia introdotta nel servizio
sanitario: il suo valore dipende dal modo in cui viene inserita
nei percorsi assistenziali e dalla possibilita concreta, per chi
deve utilizzarla, di farne uno strumento ordinario di cura.

Questo riguarda anzitutto i pazienti, che non possono
essere considerati tutti ugualmente pronti ad accedere a un
servizio digitalizzato. La disponibilita di una piattaforma o di
un dispositivo deve essere accompagnata da una valutazione
delle condizioni nelle quali ciascuna persona puo servirsene,
tenendo conto delle competenze, delle difficolta e delle ca-
ratteristiche che possono rendere appropriato oppure pro-
blematico il ricorso alla tecnologia. Una digitalizzazione che
prescinda da questa verifica rischierebbe di creare nuove di-
stanze proprio tra coloro che dovrebbero beneficiare mag-

La disponibilita di una piattaforma o di un dispositivo
deve essere accompagnata da una valutazione delle
condizioni nelle quali ciascuna persona puo servirsene,
tenendo conto delle competenze, delle difficolta e delle
caratteristiche che possono rendere appropriato oppure
problematico il ricorso alla tecnologia.

giormente dell'innovazione. Lo stesso problema si pone, con
modalita diverse, sul versante delle organizzazioni sanitarie,
perché anche le infrastrutture piu avanzate restano inefficaci
se ospedali, aziende e professionisti non vengono messi nelle
condizioni di integrarle nel lavoro quotidiano.

Attraverso il Pnrr & stato previsto un finanziamento com-
plessivo di un miliardo e mezzo di euro, del quale circa un
miliardo destinato alle Regioni, che si sono progressivamen-
te dotate delle infrastrutture necessarie per erogare i servizi
all’'interno del progetto nazionale sulla telemedicina. La realiz-
zazione della componente tecnologica rappresenta pero sol-
tanto I'avvio del percorso. Occorre ora promuoverne |'utilizzo
da parte delle strutture e dei professionisti, affinché la tele-
medicina non rimanga una possibilita disponibile sulla carta,
ma venga incorporata nei processi clinici e assistenziali. Se
questa seconda fase procedesse in maniera disomogenea, le
differenze tra i territori non dipenderebbero piu soltanto dalla
presenza delle infrastrutture, ma dalla capacita delle singole
realta di trasformarle in servizi effettivamente accessibili. Su
questo terreno si concentra oggi una parte rilevante del la-
voro di Agenas, svolto al fianco delle Regioni e delle aziende
sanitarie per favorire I'ingresso degli strumenti digitali nella
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pratica clinica. | progetti infrastrutturali sono avanzati e I'A-
genzia dispone di una piattaforma nazionale di telemedicina
destinata alle funzioni di governo, attraverso la quale viene
monitorata periodicamente I'erogazione dei servizi. Il compito
piu impegnativo consiste tuttavia nel sostenere le organiz-
zazioni nell’'utilizzo di quanto é stato costruito, intervenendo
sulle modalita operative e sulla preparazione dei professionisti,
perché soltanto quando la telemedicina entra stabilmente nei
percorsi di cura I'investimento tecnologico comincia a produr-
re un cambiamento reale.

All'interno di questa stessa impostazione si colloca il pro-
getto sperimentale dedicato all’intelligenza artificiale, piu li-
mitato rispetto alla telemedicina per dimensione economica
e numero iniziale di soggetti coinvolti, ma concepito fin dall'o-
rigine come una possibile infrastruttura nazionale. Agenas ha
sviluppato una piattaforma basata sull’intelligenza artificiale
generativa, destinata a supportare le decisioni cliniche dei
medici di medicina generale e, piu ampiamente, dei profes-
sionisti dell’assistenza primaria. Nella fase attuale lo strumento
non utilizza dati personali, ma attinge a una base informativa

Anche questa prospettiva, pero, va letia senza
attribuire alla tecnologia una capacita autonoma
di correggere le disuguaglianze. Molto dipendera

dal modo in cui lo strumento sara introdotto e dalla
formazione dei professionisti chiamati a utilizzarlo.

HE

costituita da letteratura scientifica, che dovra essere certifica-
ta proprio per offrire ai medici un supporto fondato su fonti
controllate e affidabili.

La piattaforma & ora in sperimentazione con le Regioni
che hanno dato la propria disponibilita a coinvolgere gruppi di
medici, cosi da verificarne il funzionamento prima della certifi-
cazione e della successiva messa a disposizione dell’intera as-
sistenza primaria. La legge nazionale sullintelligenza artificiale
ha inoltre riconosciuto ad Agenas la possibilita di sviluppare
e sperimentare questa infrastruttura, che in futuro potra es-
sere collegata all’Ecosistema dei dati sanitari. |l passaggio da
una base fondata sulla letteratura a un patrimonio informativo
sanitario nazionale potrebbe accrescerne considerevolmente
le capacita, facendo della piattaforma uno strumento di inte-
resse per I'intero Servizio sanitario nazionale. Anche questa
prospettiva, pero, va letta senza attribuire alla tecnologia una
capacita autonoma di correggere le disuguaglianze. Molto di-
pendera dal modo in cui lo strumento sara introdotto e dalla
formazione dei professionisti chiamati a utilizzarlo, perché la
disponibilita di una piattaforma comune produce equita sol-
tanto quando esistono ovunque condizioni organizzative ade-
guate. Se questo accompagnamento sara garantito, i medici
potranno disporre dello stesso supporto indipendentemente
dal territorio nel quale operano: la piattaforma sara la stessa
a Bolzano e a Reggio Calabria, e proprio questa uniformita
potra contribuire a ridurre alcune delle differenze che ancora
attraversano il sistema sanitario. @
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CONCLUSIONI

L’'UGUAGLIANZA
COME SFIDA
DEMOCRATICA

Mariapia Garavaglia

Presidente Fondazione Roche

Vorrei esprimere un sentito ringraziamento a chi segue le
nostre ricerche e pubblicazioni, perché contiamo sulla loro
capacita di divulgazione di notizie e informazioni corrette -
esse stesse utilia non aumentare le diseguaglianze in sanita,
non potendo contare su riferimenti certi - invece che sulle
fake news, spesso fondate su un’ideologia antiscientifica.

Fondazione Roche, fin dalla prima pubblicazione di un
rapporto a 30 anni dall’introduzione in ltalia del Servizio
sanitario nazionale, ha centrato I'attenzione sulla sua at-
tuazione con riferimento ai principi portanti: universalismo,
eguaglianza ed equita. La legge nota come Riforma sanitaria
segnala i limiti della sua eta, nonostante rimanga il sistema
di protezione della salute tra i migliori al mondo.

Oggi si intersecano avvenimenti di diversa natura, ma
che toccano direttamente I'organizzazione dei servizi sani-
tari: innovazione tecnologica continua e accelerata, difficile
quindi da ordinare con normative ovviamente piu lente; in-
vecchiamento della popolazione, con una consapevolezza
del diritto all’assistenza senza limite di eta; cronicizzazione
anche di malattie per le quali le cure sono di sostegno e
non di risposta terapeutica (quali malattie rare e Alzheimer);
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carenza di personale sanitario e socioassistenziale; strutture
spesso molto vecchie. Sono tutte condizioni che hanno a che
fare con la possibilita di rispettare e mantenere gli standard
di universalita, eguaglianza ed equita.

Non ho citato la sostenibilita, argomento delicato per-
ché implica che i finanziamenti per il Servizio sanitario siano
congrui rispetto alle prestazioni dovute, sia pure secondo i
Lea, che vanno rispettati e attuati. Nonostante la sanita non
dovrebbe essere condizionata dalle appartenenze politiche
nella programmazione e gestione, di fatto questo & un altro
elemento che esercita un certo impatto. E, dal punto di vista
istituzionale, con la riforma del Titolo V della Costituzione
la competenza primaria in materia di assistenza sanitaria &
passata alle Regioni e si aggiunge un’altra criticita: la diffe-
renza in termini strutturali, economici e culturali dei diversi
territori della penisola.

| ragguardevoli interventi dei relatori riportati nel pam-
phlet tengono conto delle condizioni diversificate indotte
da quanto ho sommariamente ricordato, ma ci aiutano a
contare sulla ricerca e sugli attuali risultati che le tecnolo-
gie e I'lA possono ottenere in termini di superamento delle
diseguaglianze territoriali e sociali. Telemedicina e robotica
appartengono ormai a molte pratiche e I'lA offre occasioni

inimmaginabili quanto a possibilita di conoscenza attraverso
dati sempre piu numerosi e precisi, per uniformare tratta-
menti, compilare diagnosi o controllare gli esiti.

A questa magnifica avventura promossa dall’intelligenza
umana deve accompagnarsi la scelta di volere che il nostro
Ssn sia effettivamente informato da una visione (i legislatori
del 1978 la ebbero) e dalla volonta politica di eliminare le
differenze, a partire dall’utilizzo dei mezzi a disposizione
per attuare I'incompiuta, prevista dalla legge 833, assistenza
primaria, mediaticamente denominata medicina territoriale.

Per ora ci basti ricordare che nemmeno il Pnrr & stato ben
indirizzato a tale finalita. Penso a una delle problematiche
che ispirano molti articoli di cronaca: 'assistenza domicilia-
re, cui il Pnrr ha destinato un finanziamento incredibile, 2,7
miliardi di euro. Con quale personale, per quali prestazioni
(la telemedicina € importante!) e per quanto tempo, rispetto
alle diverse esigenze? Le necessita cambiano molto a secon-
da delle condizioni della persona: un anziano autosufficiente
o non autosufficiente, una persona con disabilita che vive
con la famiglia oppure da sola. Occorre inoltre considerare
le condizioni abitative, che possono essere molto diverse:
si pensi, per esempio, a chi vive in una casa popolare senza
ascensore o in condizioni di poverta. In questi casi, posso-
no davvero essere sufficienti prestazioni limitate a qualche
decina di minuti all'lanno?

Le farmacie di servizio non possono essere organizzate
nelle aree interne come se operassero nei quartieri delle cit-
ta. | medici di famiglia dovrebbero rappresentare un presidio
fondamentale delle Case di comunita, che dovrebbero es-
sere aperte ed efficienti 24 ore su 24. Per superare le diffe-
renze c’e ancora molto da fare. Occorre ripensare il sistema
attraverso una programmazione e finanziamenti pluriennali,
accompagnati da una formazione continua degli operatori
sulle competenze necessarie. Si tratta di un sistema in fieri,
che richiede flessibilita e rigore, con controlli finalizzati all’ef-
ficacia e non alla burocrazia.

La recente sentenza n. 196 della Corte costituzionale, del
dicembre scorso, afferma categoricamente che il diritto “fon-
damentale” alla tutela della salute (art. 32 Cost.) deve trovare
prioritariamente i finanziamenti necessari, anche con variazioni
di bilancio per recuperare fondi non spesi. In sintesi, la soste-
nibilita & un problema politico. L'uguaglianza di tutti i cittadini,
in qualsiasi luogo risiedano, € un problema democratico. @®
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