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• Estrae insights e amplifica le 

informazioni

• Ottimizza i processi

• Potenzia i risultati

• Prevede tendenze

• Fornire raccomandazioni basate 

su analisi dettagliate

Vantaggi 

& 

rischi

Intelligenza Artificiale: un’opportunità
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Bias Privacy

Trasparenza

Manipolazione
Complessità

Comprensibilità

Disinformazione
Sostenibilità

Cybersicurezza

Responsabilità

Intelligenza Artificiale: un’opportunità
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«AI systems in health could be defined as means software that is developed with one or more of the techniques and approaches related 

to ML; DL and NLP for a given set of human-defined objectives in the areas of physical, mental and social well-being, generate outputs 

as content, predictions, recommendations, or decisions influencing the environments they interact with, including public health, health 

and care services, self-care and health systems.»
European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety, Study on health data, digital health and artificial intelligence in healthcare, 2022

• Radiologia

• Medicina d’urgenza

• Supporto a decisioni chirurgiche

• “Adaptive interventions”

• Cardiologia

• Scoperta di nuovi 

farmaci

• Sperimentazioni e 

studi clinici

• Sanità pubblica

• Salute globale

• Gestione del flusso dei pazienti

• Rilevamento delle frodi

• Ottimizzazione della pianificazione

• Audit sanitari
Source: EPRS, Artificial intelligence in healthcare - Applications, risks, and 

ethical and societal impacts, June 2022 

Intelligenza Artificiale in sanità
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Rischio inaccettabile

→Divieto 

Rischio 

limitato

Social scoring per benefici sanitari

Chatbot che forniscono 
consigli sul benessere; 
sensori di assunzione 
alimentare basati sull'IA in 
contesti di assistenza 
domiciliare.

Dispositivi medici basati 

sull’AI

Trasparenza

Allegato III

Certificazione 
aggiuntiva 

(considerando 50)

Sistemi per: la valutazione di rischio e prezzi per 
le assicurazioni sanitarie; classificazione delle 

chiamate di emergenza; decisioni sull'invio di 
soccorsi medici; supporto al triage dei pazienti 
nell'assistenza sanitaria d'emergenza; IA 
utilizzata dalle autorità pubbliche per valutare 
l'idoneità ai benefici e ai servizi essenziali di 
assistenza pubblica, inclusi i servizi sanitari.

• General-Purpose AI

• AI generativa

• Foundation models

Rischio minimo (es. AI utilizzato in amministrazione) → Codici di condotta volontari 

In alcuni casi: 
FRIA & 
Registrazione 
EU Database

AI Act: la soluzione per la regolamentazione 
dell’AI in sanità?
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“Clinical research is a component of medical and health research intended to produce 

knowledge valuable for understanding human disease, preventing and treating illness, and 

promoting health. Clinical Research embraces a continuum of studies involving interactions 

with patients, diagnostic clinical materials or data, or populations”

Fonte: Institute of Medicine (US) Clinical Research Roundtable, The Role of Purchasers and Payers in the Clinical 

Research Enterprise: Workshop Summary, 2002

Implicazioni dell’AI Act per la ricerca clinica
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Art. 2(6) AI, Act

«Il presente regolamento non si applica ai sistemi di IA o modelli di IA, ivi compresi i loro output, 

specificamente sviluppati e messi in servizio al solo scopo di ricerca e sviluppo scientifici.»

Considerando 25, AI Act

«Il presente regolamento dovrebbe sostenere l'innovazione, rispettare la libertà della scienza e non 

dovrebbe pregiudicare le attività di ricerca e sviluppo. È pertanto necessario escludere dal suo ambito 
di applicazione i sistemi e i modelli di IA specificamente sviluppati e messi in servizio al solo scopo di 

ricerca e sviluppo scientifici. È inoltre necessario garantire che il regolamento non incida altrimenti sulle 

attività scientifiche di ricerca e sviluppo relative ai sistemi o modelli di IA prima dell'immissione sul 

mercato o della messa in servizio. Per quanto riguarda le attività di ricerca, prova e sviluppo orientate 
ai prodotti relative ai sistemi o modelli di IA, le disposizioni del presente regolamento non dovrebbero 

nemmeno applicarsi prima che tali sistemi e modelli siano messi in servizio o immessi sul mercato. Tale 

esclusione non pregiudica l'obbligo di conformarsi al presente regolamento qualora un sistema di IA 

che rientra nell'ambito di applicazione del presente regolamento sia immesso sul mercato o messo in 

servizio in conseguenza di tale attività di ricerca e sviluppo, così come non pregiudica l'applicazione 

delle disposizioni sugli spazi di sperimentazione normativa per l’IA e sulle prove in condizioni reali. […] In 

ogni caso, qualsiasi attività di ricerca e sviluppo dovrebbe essere svolta conformemente alle norme 

etiche e professionali riconosciute nell'ambito della ricerca scientifica e dovrebbe essere condotta 

conformemente al diritto dell'Unione applicabile.»
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“Clinical research is a component of medical and health research intended to produce 

knowledge valuable for understanding human disease, preventing and treating illness, and 

promoting health. Clinical Research embraces a continuum of studies involving interactions 

with patients, diagnostic clinical materials or data, or populations”

Fonte: Institute of Medicine (US) Clinical Research Roundtable, The Role of Purchasers and Payers in the Clinical 

Research Enterprise: Workshop Summary, 2002

L’AI Act è un «medley»: volendosi focalizzare sulla sicurezza dei prodotti e sulla 
protezione dei diritti fondamentali. (Con una sproporzione verso il primo)

Metafora del «Medley» - Fonte: Almada Marco, Petit Nicolas, The EU AI Act: A Medley of Product Safety 

and Fundamental Rights?, European University Institute Robert Schuman Centre for Advanced Studies, 

2023 

Implicazioni dell’AI Act per la ricerca clinica
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Attività di ricerca

Immissione sul mercato

ACT

prodotto

Implicazioni dell’AI Act per la ricerca clinica



ReD Open - Institutional presentation – Jan. 2020 – Confidential
Istituto Mario Negri, 21 novembre 2024 Implicazioni dell’AI ACT per la ricerca clinica - Chiara Vescovi

Un quadro normativo complesso
Sanità
• EHDS, Proposta di Regolamento - European Health 

Data Space, maggio 2022

• Direttiva concernente l’applicazione dei diritti dei 

pazienti relativi all’assistenza sanitaria 

transfrontaliera, aprile 2011

• MDR, Regolamento sui dispositive medici, apriel

2017, modificato a marzo 2023

• IVDR, Regolamento su dispositivi medico-

diagnostici in vitro, aprile 2017, modificato a 

marzo 2023

• Regolamento sui Trial Clinici, in vigore dal 2014

Dati non personali
• Data Governance Act, applicabile da settembre 

2023

• Data Act, applicabile da settembre 2025

• Regolamento relativo a un quadro applicabile alla 

libera circolazione dei dati non personali 

nell'Unione europea, Novembre 2018

Intelligenza Artificiale
• AI Act, pubblicazione su EU Official Journal agosto

2024

• AI Treaty, firmato a settembre 2024

Cybersecurity
• Direttiva NIS 2 (sostituisce NIS), applicabile da ottobre 2024

• EU Cybersecurity Act – in vogore dal 17 giugno 2019

• CER Directive – in vigore dal 16 2023, recepimento entro il 17 

ottobre 2024 (implementazione step-by-step)

• EU Cyber Resilience Act, pubblicato su EU Official Journal 20 

novembre 2024

Responsabilità
• AI Liability Directive, Direttiva sulla responsabilità civile da 

intelligenza artificiale, dall’esito incerto

• New Product Liability Directive, pubblicata su EU Official 

Journal il 18 novembre 2024

Dati personali e Data Protection
• GDPR, applicabile da maggio 2018

• Direttiva ePrivacy, 2009

• European Convention on Human Rights, right to private life, 

1950

• Charter of Fundamental Rights of the European Union, 

private life and protection of personal data
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«Regulatory Lasagna»
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Gestione della complessità

Acquisizione di consapevolezza

• Regolatoria e tecnologica (es. sandbox 

regolatorie)

• Tutti gli stakeholder coinvolti

Framework flessibili e sviluppati ad hoc

• Best practices e standardizzazione

• Complessità settoriale

Multidisciplinarietà

• Creazione di Team con competenze trasversali
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Spin-off 
dell’Università 
degli Studi 
Milano Bicocca

Grazie per l’attenzione!
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