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[steino della legge italiana sull utilizzo dell’intelligenza artificiale nell’ambito sanitario

I.’algoritmo e un aiuto in corsia

Scelte eresponsabilita di diagnosi e cure restano aimedici

564- 001- 001

Pagina acuradi
ANTONIO C1CCIA MESSINA

, Intelligenza arti-
ficiale e utilizza-
bile anche per la

diagnosi, ma la
responsabilita rimane al
medico. E quanto previsto
in materia di sanita dalle
disposizioni della legge
132/2025 (legge quadroita-
liana sull'TA), che prevedo-
no semplificazioni degli
adempimenti privacy per
la ricerca e sperimentazio-
ne medica.

Principi. L’articolo 7
dellalegge 132/2025 ¢ dedi-
cato alla enunciazione in
ambito sanitario di princi-
pi generali relativi all’'uso
dell’'TA. Si dice che I'utiliz-
zo di sistemi di intelligen-
za artificiale deve contri-
buire al miglioramento del
sistema sanitario, alla pre-
venzione, alla diagnosi e al-
la cura delle malattie. Si
noti che il riferimento alla
diagnosi non era presente
nella versione originaria
del disegno di legge, ma &
stato aggiunto nel corso
dei lavori parlamentari. E,
poi, vietato condizionare
l’accesso alle prestazioni
sanitarie a criteri discrimi-
natori tramite I'impiego di
strumenti di intelligenza
artificiale. L’interessato,
inoltre, ha diritto di essere
informato sull'impiego di
tecnologie di intelligenza
artificiale. Vengono, poi,
promossi lo sviluppo, lo stu-
dio e la diffusione di siste-
mi di intelligenza artificia-
le anche con il fine di realiz-
zare il progetto di vita pre-
visto dalla riforma sulla di-
sabilita.

I sistemi di intelligenza
artificiale nell’ambito sani-
tario costituiscono un sup-
porto nei processi di pre-
venzione, diagnosi, cura e
scelta terapeutica, lascian-
do impregiudicata la deci-
sione, che deve sempre es-
sere rimessa agli esercenti

la professione medica. Infi-
ne, i sistemi di intelligenza
artificiale in ambito sanita-
rioeirelativi dati impiega-
ti devono essere affidabili,
periodicamente verificati e
aggiornati, nell’ottica di
minimizzareil rischio di er-
rori e migliorare la sicurez-
za dei pazienti.

Ricerca e sperimenta-
zione. La legge 132/2025
(articolo 8) dichiara di rile-
vante interesse pubblico i
trattamenti di dati, anche
personali, eseguiti da de-
terminati soggetti pubblici
e privati per la ricerca e la
sperimentazione scientifi-
canellarealizzazione di si-
stemi di intelligenza artifi-

ciale per finalita terapeuti-
ca e farmacologica, in quan-
to necessari ai fini della
realizzazione e dell’utiliz-
zazione di banche dati e
modelli di base, sono di-
chiarati di rilevante inte-
resse pubblico.
Ladichiarazione sulla ri-
levanza dell’interesse pub-
blico & necessaria per dare
una base giuridica ai trat-
tamenti di datie coprelari-
cerca e la sperimentazione
scientifica per un ampio
spettro di obiettivi: preven-
zione, diagnosi e cura di
malattie, sviluppo di far-
maci, terapie e tecnologie
riabilitative, realizzazione
di apparati medicali, inclu-
se protesi e interfacce frail
corpo e strumenti di soste-
gno alle condizioni del pa-

ziente, salute pubblica, in-
columita della persona, sa-
lute e sicurezza sanitaria,
studio della fisiologia, del-
la biomeccanica e della bio-
logia umana anche in ambi-
to non sanitario, in quanto
necessari ai fini della rea-
lizzazione e dell’utilizzazio-
ne di banche di dati e model-
lidibase.

Inoltre, viene semplifica-
to, quanto a informative e
consensi privacy, I'uso secon-
dariodi dati perfinalita diri-

cerca e sperimentazione. Il
citato articolo 8 ammette
espressamente 1'uso secon-
dario dei dati personali privi
degli elementi identificativi
diretti, anche se si tratta di
dati sensibili o particolari,
senza necessita di ulteriore
consenso dell'interessato e
fermo restando l'obbligo di
informativa di quest’ultimo,
assolvibile con modalita
semplificate. Relativamen-
te all'uso secondario, la nor-
ma mantiene fermii casi nei
qualila conoscenza dell'iden-
tita degli interessati sia ine-
vitabile o necessaria al fine
della tutela della loro salute.
La semplificazione dell'infor-
mativa privacy consiste nel-
la possibilita direnderlanon
individualmente, ma me-
diante diffusione tramite il
sito web del titolare del trat-
tamento. L'intervento sull’u-
so secondario sispiega con la
necessita di garantire che la
finalita di ricerca medico
scientifica di pubblico inte-
resse non richiede di replica-
re il consenso dell'interessa-
to (se richiesto) se cambia
I'ambito della ricerca stessa.
In altri termini, se & stato
prestatoun consenso al trat-
tamento di dati per la ricer-
ca di una cura di una deter-
minata patologia, gli stessi
dati devono poter essere uti-
lizzati senza ulteriori adem-
pimenti salva la comunica-
zione al Garante perla prote-
zione dei dati personali. I
trattamenti e usi di dati per
ricerca, sperimentazione e
uso secondario per i medesi-
mi scopi devono essere ogget-
to di comunicazione al Ga-
rante per la protezione dei
dati personali, insieme a
una serie di informazioni;
inoltre, possono essere ini-
ziati decorsi trenta giorni
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dalla predetta comunicazio-
ne, se non sono stati oggetto
diblocco disposto dal medesi-
mo Garante. Non si richie-
de,invece,’'approvazione da
parte dei comitati etici inte-
ressati, per i suddetti tratta-
menti e usi di dati. Per even-
tuali violazioni, restano fer-
mi i poteri ispettivi, interdit-
tivi e sanzionatori del Garan-
te per la protezione dei dati
personali. Inoltre, & sempre
consentito, in determinati
ambiti o per determinate fi-
nalita e previa informativa
all'interessato, il trattamen-
to perfinalita di anonimizza-
zione, pseudonimizzazione
osintetizzazione dei dati per-
sonali, anche appartenenti
alle categorie particolari di
dati. Anonimizzazione, pseu-
donimizzazione osintetizza-

zione sono ammessi anche
quando sono finalizzati allo
studio e alla ricerca su deter-
minati aspetti concernenti
I'ambito sportivo. Al’Agenas
(Agenzia nazionale per la sa-
nita digitale) viene attribui-
ta la competenza a proposito
dell’'adozione di linee guida
per le procedure di anonimiz-
zazione di dati personali e
per la creazione di dati sinte-
tici, anche percategoriedi da-
tiefinalita di trattamento.
Privacy. La legge
132/2025 vuole il massimo
della semplificazione possi-
bile degli adempimenti in
materia di privacy, compati-
bile con il Gdpr (regolamen-
to Ue sulla privacy n.
2016/679). La norma, con
questo mandato, rimette a
un decreto del Ministro del-

la salute la disciplina specia-
le del trattamento dei dati
personali, anche particolari,
per finalita di ricerca e speri-
mentazione anche tramite
sistemi di intelligenza artifi-
cialeemachine learning, in-
clusi la costituzione e I'uti-
lizzo di spazi speciali di
sperimentazione a fini di
ricerca, anche mediante
P'uso secondario dei dati
personali.

Le novita per I'lA sanitaria

+ |A utilizzabile anche per la diagnosi

- Dichiarate di rilevante interesse pubblico ricerca e sperimentazione di
sistemi di A per finalita terapeutica e farmacologia

- Obbligo di comunicazione al Garante della privacy dei trattamenti per scopi
di ricerca e loro possibile avvio in caso di silenzio-assenso

- Semplificazione di informativa e consenso privacy per I'uso secondario dei
dati per scopi di ricerca medica

- Okatrattamento di anonimizzazione, pseudonimizzazione e sintetizzazione
dei dati per scopi di ricerca

+ Regole ad hoc con dm per la privacy nella ricerca medica
- Soluzioni di IA anche per il Fascicolo Sanitario elettronico
- Istituita una piattaforma di IA per finalita di cura e assistenza territoriale
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