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Il progetto “OPEN PRIVACY” si configu-
ra come una grande vittoria per il grup-
po di lavoro intersocietario composto da 
SIMM, che ha condotto il coordinamento, 
ANMDO, AIOM, CIPOMO, CITTA-
DINANZATTIVA, FIASO, FISM, FON-
DAZIONE PERIPLO, ASSOCIAZIONE 
PERIPLO, FONDAZIONE ReS, SIBIOC, 
SIIAM, SIN, alla luce della recente notizia 
dell’approvazione in Senato di una impor-
tante modifica all’art.110 del Codice Pri-
vacy, in legge di conversione del Decreto 
PNRR. Tale emendamento, proposto dalla 
Senatrice Loizzo e dal Senatore Ciocchetti, 
elimina il requisito obbligatorio dell’auto-
rizzazione preventiva da richiedere al Ga-
rante Privacy, sostituito dal mero rispetto 
delle garanzie eventualmente indicate dal 
Garante nelle Regole deontologiche sul trat-
tamento di dati per fini di ricerca. Secondo 
la nuova formulazione, nell’impossibilità di 
ottenere il consenso dell’interessato, i dati 
personali possono essere trattati per fini di 
ricerca scientifica in ambito medico, biome-
dico ed epidemiologico a condizione che sia 
ottenuto il parere favorevole del competente 
comitato etico e che siano osservate le ga-
ranzie dettate dal Garante per la protezione 
dei dati personali. Lo scopo della proposta 
di revisione, sostenuto dalla compagine in-
tersocietaria sopracitata insieme ad altri sta-
keholders coinvolti nel processo, si è basata 
invece sul principio di “accountability” che 
impone al titolare del trattamento dei dati di 
allinearsi al GDPR europeo consentendo in 
questo modo al SSN un grande salto verso 
gli obiettivi che il DM77 ha delineato.

INTRODUZIONE

La normativa sulla privacy ha fatto un si-
gnificativo passo avanti con il Regolamen-
to UE 679 del 2016 (GDPR 679/2016) 
relativo alla protezione delle persone fisi-
che con riguardo al trattamento dei dati 
personali nonché alla libera circolazione 
di tali dati. Infatti, ha abrogato la diretti-
va 95/46/CE (regolamento generale sulla 
protezione dei dati) e, di conseguenza, ha 
posto le basi per una revisione del Codice 
Privacy italiano (D.Lgs. 196 del 2003).
Più precisamente, in Italia il GDPR 
679/2016 è stato armonizzato dal Decreto 
101/2018 che integra la vecchia 196/2003 
con la nuova normativa europea, di cui 
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si sottolinea la rilevanza degli artt. 13 e 
14 del Regolamento UE 2016/679 e D.Lgs. 
196/2003 per le informazioni sul tratta-
mento dei dati personali
Dal 25 maggio 2018 si è, dunque, dovuta 
dare garanzia dell’allineamento con le di-
sposizioni fornite dalla legge sulla privacy.
In particolare, in tema di dati sanitari ri-
cordiamo che:

 ■ sono normalmente tra quelli intesi come 
sensibili per eccellenza e pertanto il loro 
trattamento è strettamente regolato;

 ■ occorre prendere coscienza di quali sia-
no, di chi può accedervi e quando per 
tutelarsi e per proteggersi nel modo mi-
gliore da un loro eventuale trattamento 
illegittimo.

 ■ fa parte delle conoscenze dei professio-
nisti sanitari saperne il corretto tratta-
mento.

Inoltre, in continuità e in rapporto di 
complementarità con il GDPR UE, mi-
rando a creare una rinnovata fiducia negli 
scambi di dati e a stabilire condizioni di 
sicurezza e libera concorrenza per gli stes-
si, si pone il Data Governance Act.

Il Data Governance Act è stato pubblica-
to il 05 luglio 2023, con efficacia a partire 
dal 24 settembre 2023, data entro la quale 
gli Stati Membri hanno dovuto disporre 
adeguati meccanismi sanzionatori e rego-
lamentari per poter dare piena attuazione 
al primo dei pilastri della nuova Europe-
an Digital Strategy.
Peculiarmente, tale Regolamento si fonda 
su tre colonne conduttrici: il riutilizzo dei 
dati detenuti da enti pubblici, la discipli-
na dei servizi di intermediazione e il cd. 
“altruismo dei dati”, con l’obiettivo prin-
cipale perseguito dall’Unione Europea di 
incentivare e accrescere la libera circola-
zione dei dati pur nella piena legalità del 
trattamento degli stessi.
La nuova legislazione non si limita a di-
sciplinare i dati personali ma ha un cam-
po applicativo più ampio che include 
“qualsiasi rappresentazione digitale di atti, 
fatti o informazioni e qualsiasi raccolta di 
tali atti, fatti o informazioni, anche sotto 
forma di registrazione sonora, visiva o au-
diovisiva”. 
Infatti, il Data Governance Act si occupa 
di disciplinare la circolazione e lo scambio 

di dati protetti non solo dalla privacy ma 
anche da altre normative come, ad esem-
pio, la normativa in materia di proprietà 
intellettuale e segreti.
La proposta della SIMM e dei firmatari  
scaturisce dall’assunto che il trattamento 
per finalità di ricerca è ancora incentra-
to sul consenso dell’interessato, pertanto, 
con tali premesse il secondary use così 
come la stratificazione e l’interconnessio-
ne dei flussi sanitari rischia tempistiche 
troppo lunghe ai fini di un’efficace pianifi-
cazione e programmazione sanitaria glo-
bale ed integrata, se non si riesca a supe-
rare l’attuale cortocircuito normativo, pur 
nel rispetto dei diritti della persona.

METODOLOGIA

Il coinvolgimento dell’ANMDO su tale 
iniziativa ha preso forma sulla base di 
una prima proposta declinata in un de-
calogo elaborato da SIMM, dove per 
ciascun punto la nostra Associazione ha 
indicato il proprio contributo come di se-
guito schematicamente riportato nonché 
rappresentato e discusso in corso del XV 
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Congresso Nazionale SIMM tenutosi il 14 
e 15 settembre 2023.
Nella tavola rotonda del suddetto Con-
gresso, l’ANMDO, oltre ai sopra descritti 
apporti specifici ha concluso suggerendo 
di poter procedere con:

 ■ il Coinvolgimento di altre Società Scien-
tifiche di Interesse e di ulteriori Associa-
zioni di pazienti/utenti, oltre quelle già 
coinvolte

 ■ Partecipazione FNOMCeO
 ■ Approvazione del Direttivo Nazionale 
ANMDO dopo gli eventuali correttivi

 ■ Consensus Conference definitiva in cor-
responsabilizzazione.

È stata, dunque, una grande soddisfazio-
ne constatare che la maggior parte delle 
indicazioni dell’ANMDO siano state ac-
colte ed inserite nell’elaborato conclusivo, 
seguendo l’iter richiesto terminato pro-
prio con la Consensus Conference sull’O-
pen Privacy. Infatti, i lavori hanno avuto 
seguito sino al febbraio 2024 a mezzo di 
consulti congiunti, tutti con la regia di 
SIMM che è stata il riferimento unico 
nonché la Società che ha preordinato la 
proposta finale.

CONTENUTI

In premessa alla proposta, la SIMM ha 
voluto evidenziare quanto di seguito ri-
portato in argomento.
La digitalizzazione dei sistemi sanitari ha 
cambiato radicalmente il modo di trattare 
i dati sanitari (DS), che sono diventati una 
risorsa fondamentale per la programma-
zione, la prevenzione e la cura delle ma-
lattie. Gli Open Data, ovvero i dati aperti 
e accessibili a tutti, stanno guadagnando 
sempre più importanza e ogni Paese sta 
creando il suo Registro Dati Sanitari, una 
banca dati nazionale che raccoglie le in-
formazioni sanitarie di tutti i residenti.
Per sfruttare al meglio i dati sanitari, è 
necessario utilizzare strumenti avanzati, 
come la stratificazione e l’interconnes-
sione dei flussi sanitari. La stratificazio-
ne consiste nell’usare algoritmi predittivi 
per classificare la popolazione in base al 
profilo di rischio, al bisogno di salute e al 
consumo di risorse. In questo modo, si 
possono adottare strategie di intervento 
differenziate e personalizzate per ogni as-
sistito. Un esempio di applicazione della 
stratificazione è l’oncologia territoriale, 
che ha bisogno di identificare e coinvol-
gere i non responders agli screening per 
prevenire e curare i tumori.
La condivisione dei dati sanitari tra set-
tori e Paesi richiede però una governance 

adeguata, che garantisca la sicurezza, la 
privacy e la qualità dei dati. Il Data Go-
vernance Act - DGA (applicato dal 24 set-
tembre 2023) promuove la condivisione 
dei dati e mira a costruire un ambiente 
affidabile, facilitando la ricerca innova-
tiva e la produzione di prodotti e servizi 
innovativi. Il DGA promuove l’altruismo 
dei dati in tutta l’UE, rendendo più facile 
per i singoli e le aziende rendere volon-
tariamente disponibili i propri dati per il 
bene comune, ad esempio per i progetti di 
ricerca medica. 
In parallelo, la UE si sta avvicinando all’a-
dozione, su proposta della Commissione, 
di un Regolamento sullo Spazio Europeo 
dei Dati Sanitari (EHDS), che dovreb-
be condurre alla piena realizzazione del 
fascicolo sanitario elettronico europeo 
e alla valorizzazione secondaria dei dati 
sanitari, nel rispetto della privacy, per fi-
nalità di governo e di ricerca. 
In Italia, il Codice dell’Amministrazione 
Digitale (CAD) stabilisce che lo Stato, le 
Regioni e le autonomie locali devono as-
sicurare la disponibilità, la gestione, l’ac-
cesso, la trasmissione, la conservazione e 
la fruibilità dell’informazione in modalità 
digitale, utilizzando le tecnologie più ap-
propriate e soddisfacendo gli interessi de-
gli utenti. Il trattamento dei dati sanitari 
da parte delle Regioni e delle ASL è rego-
lato sia dalla normativa sulla protezione 
dei dati personali, sia da quella sanitaria, 
non sufficientemente coordinate fra loro. 
L’uso dei dati per la profilazione sanitaria 
si rivelerebbe uno strumento essenziale 
per la programmazione, la prevenzione 
e per la gestione più efficace dei bisogni 
dei pazienti, anticipando le necessità e ri-
ducendo il carico di malattia e di risorse.
In questo quadro, la circolazione dei dati 
sanitari per finalità di prevenzione e pro-
grammazione sanitaria - oltre che di cura 
- sul territorio nazionale risulta ancora 
difficoltosa. 
Queste barriere devono essere superate 
per realizzare la Mission 6 del PNRR, che 
prevede il potenziamento delle reti di as-
sistenza di prossimità, e il DM 77/2022, 
che ne disciplina l’attuazione. Il consenso 
dell’interessato, che è ancora il principale 
presupposto per il trattamento dei dati re-
lativi alla salute per finalità di ricerca, po-
trebbe essere rivisto o integrato con altre 
basi giuridiche, per favorire la condivisio-
ne dei dati e la collaborazione tra i ricer-
catori in ambito sanitario. In definitiva, la 
digitalizzazione dei sistemi sanitari e la 
governance dei dati sono due temi cru-
ciali e interconnessi, che richiedono una 
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costante attenzione e un continuo aggior-
namento da parte di tutti gli attori coin-
volti, per garantire, da un lato, il rispetto 
dei diritti e delle preferenze dei cittadini e, 
dall’altro, per promuovere la salute e l’in-
novazione nel segno della sostenibilità.

PROPOSTA

1. Politiche europee: si porta in eviden-
za lo sforzo delle Istituzioni dell’Unione 
Europea finalizzato alla creazione di 
uno spazio europeo dei dati sanitari. In 
particolare, la proposta di Regolamento 
sullo European Health Data Space in-
tende rafforzare il controllo del paziente 
sui propri dati sanitari e favorirne l’uso 
secondario a fini non solo di erogazione 
dell’assistenza sanitaria, ma anche di ri-
cerca, innovazione ed elaborazione delle 
politiche sanitarie. Ulteriori regolamenti 
europei, come i Data Governance Act, il 
Data ACT, l’AI ACT, possono rivelarsi – 
se ben attuati – strumenti di salvaguar-
dia delle persone e dei loro dati sanitari, 
consentendone, al contempo, il buon uso 
per il miglioramento delle performance 
dei Servizi Sanitari.

2. Il trattamento dei dati relativi alla 
salute per finalità di ricerca medica, bio-
medica ed epidemiologica, secondo la 
normativa italiana (art. 110 del Codice 
Privacy) può essere effettuato sulla base 
del consenso dell’interessato oppure, ove 
informare l’interessato risulti impossibi-
le o implichi uno sforzo sproporzionato, 
previa consultazione preventiva del Ga-
rante per la protezione dei dati persona-
li, ai sensi dell’articolo 36 del GDPR. Tale 
situazione rende difficoltosa la ricerca, 
specie per i casi di studi osservazionali 
retrospettivi, e non tiene conto dell’o-
rientamento della ricerca verso i principi 
dell’Open Science e della condivisione 
dei risultati e dei dati di ricerca. Si au-
spica, dunque, una revisione dell’attuale 
normativa che, in conformità agli orien-
tamenti espressi dall’Unione Europea 
e dallo stesso Comitato Europeo per la 

Protezione dei Dati, consenta di fondare 
la ricerca scientifica su altre basi giuridi-
che; in particolare, tra esse, la necessità 
di esecuzione di un compito di interesse 
pubblico, come previsto dall’art. 6, pa-
ragrafo 1, lettera e) GDPR - nel caso in 
cui l’esecuzione delle sperimentazioni cli-
niche rientri direttamente nel mandato, 
nelle funzioni e nei compiti assegnati ex 
lege ad un organismo pubblico o priva-
to - o il legittimo interesse di cui all’art. 
6, paragrafo 1, lettera f) GDPR, in com-
binato disposto, per le categorie partico-
lari di dati come quelli sulla salute, con 
i motivi di interesse pubblico nel settore 
della sanità pubblica, ai sensi dell’art. 9, 
paragrafo 2, lettera i) ovvero le finalità 
di ricerca scientifica ai sensi dell’art. 89, 
paragrafo 1 (art. 9, paragrafo 2, lettera 
j) GDPR.

3. In generale, in ottica di sostenibilità, 
dovrebbe essere facilitato l’uso secon-
dario dei dati per finalità ulteriori ri-
spetto a quelle per cui i dati sono origi-
nariamente raccolti, accompagnando 
tale apertura con attività di sensibiliz-
zazione in merito al rispetto dei diritti 
fondamentali e a una corretta gestione 
del dato, incluso l’uso di tecniche di mi-
nimizzazione e anonimizzazione dei dati 
personali.

4. Titolari del trattamento dati, circola-
rità e accesso ai dati personali: i diver-
si soggetti coinvolti nel percorso di cura 
di un paziente devono essere facilitati 
nell’accesso ai dati di interesse utili a 
gestire il caso. Garantire la sicurezza 
significa garantire confidenzialità, in-
tegrità ma anche disponibilità dei dati: 
dati integri ma inaccessibili possono de-
terminare ritardi nelle cure e sospensioni 
di processi critici così come duplicazioni 
nella raccolta di dati, che possono degra-
dare la qualità delle informazioni o de-
terminare incongruenze, riducendo così 
anche il livello complessivo di integrità e 
confidenzialità del dato. In questo conte-
sto diventa indispensabile, quindi, impo-
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possono supportare raccolte di informazioni non digita-
li fornendo guide o indicazioni operative associate alla 
conformazione fisica dei servizi sanitari nel territorio 
di riferimento.

8. La medicina d’iniziativa è lo strumento che potrebbe 
diventare parte integrante della cura, come previsto in 
numerosi atti di programmazione del SSN. Si auspica 
un chiarimento del quadro normativo relativo alla me-
dicina di iniziativa e, insieme, un superamento della 
necessità del consenso dell’interessato (attualmente ri-
chiesto dal Garante per la protezione dei dati personali, 
legibus sic stantibus), in ottica di facilitazione del ricor-
so a tale strumento e di bilanciamento con il fine rile-
vante del miglioramento della salute pubblica.

9. DPO e Comitato Etico: allo scopo di perseguire le fina-
lità descritte nei punti 2, 3 e 4 (almeno), è opportuno che 
il Data Protection Officer possa mantenere un canale di 
comunicazione costante e aperto con il Comitato Etico 
e il Comitato Etico introduca al suo interno competen-
ze orientate a valutare al meglio i nuovi paradigmi che 
abilitano alla valorizzazione di Big Data e Intelligenza 
Artificiale; si tratta di strumenti di grande potenza in-
formativa, che, tuttavia, comportano un incremento di 
complessità e conseguenze in termini di fattibilità, so-
stenibilità e tutela dei diritti delle persone.

10. FAIR e Open Data: è necessario promuovere il ricor-
so ai principi FAIR (findability, accessibility, interope-
rability, reusability) e alle logiche Open Data (accesso 
generalizzato e libero uso) nei processi di raccolta, pseu-
donimizzazione, sintetizzazione e trasformazione in 
forma anonima dei dati personali, anche per dare piena 
attuazione alle potenzialità del Data Governance Act e 
degli Spazi Europei dei Dati.

CONCLUSIONI

In data 20 febbraio a Roma le seguenti associazioni scien-
tifiche e fondazioni SIMM, ANMDO, AIOM, CIPOMO, 
Cittadinanzattiva, FIASO, FISM; PERIPLO Associazione, 
PERIPLO Fondazione, Fondazione ReS, SIBioC, SIIAM e 
SIN, commentando il documento e sottolineando il pro-
prio contributo, hanno siglato il sopra riportato “Deca-
logo per la revisione della normativa privacy in sanità” 
promosso proprio dalla Società Italiana di Leadership e 
Management in Medicina. A SIMM e all’Avv. Luca Bolo-
gnini, Presidente dell’Istituto Nazionale per la Tutela e Va-
lorizzazione dei Dati, riteniamo doveroso un forte ringra-
ziamento per l’importante iniziativa che ha contribuito 
al positivo riscontro di accoglimento, soprattutto per lo 
sviluppo della sanità italiana e per la qualità di servizio 
che i cittadini meritano.

zione, del contesto e delle finalità del trattamento, non-
ché dei rischi aventi probabilità e gravità diverse per i 
diritti e le libertà delle persone fisiche”. SIMM intende 
promuovere il cambio di mentalità nella gestione della 
privacy in sanità che sia incentrata sull’accountability e 
sulla piena consapevolezza di tale principio.

6. Stakeholders: i principali stakeholders istituzionali e 
scientifici devono farsi portavoce presso le Istituzioni, 
in particolare il Ministero della Salute e il Garante Pri-
vacy, delle problematiche connesse ad un’applicazione 
del GDPR troppo restrittivo, ma devono anche portare 
proposte di principio e concrete per il superamento di 
vincoli che, di fatto, limitano la capacità di azione delle 
articolazioni del SSN.

7. Digitalizzazione: qualsiasi processo può e deve essere 
pensato “digital first”, non per escludere chi non sia in 
grado di utilizzare correttamente la tecnologia, ma per-
ché sistemi ben progettati possono diffondere una rac-
colta delle informazioni capillare e controllata. Inoltre, 

stare un approccio di HTA, che miri all’integrazione dei 
dati sanitari con i dati non sanitari (es. socioeconomici) 
per poter attuare una reale presa in carico sociosani-
taria dell’assistito e per favorire una programmazione 
sanitaria che tenga conto dei bisogni socioassistenziali 
del singolo. Ovviamente, tutto ciò deve prevedere una 
definizione chiara di compiti e responsabilità privacy 
(ai sensi del GDPR) e devono essere individuati i sog-
getti autorizzati ad accedere ai dati ed i diversi profili 
di autorizzazione, in linea con il principio di minimiz-
zazione.

5. Il GDPR ha introdotto per la disciplina della pro-
tezione dei dati personali un concetto maturo in altre 
discipline: il principio di accountability (o responsabi-
lizzazione) delineato dagli articoli 5 e 24 del GDPR, che 
richiede al titolare di mettere in atto misure tecniche ed 
organizzative adeguate a garantire - ed essere in grado 
di dimostrare - che il trattamento sia svolto conforme-
mente al Regolamento UE. Tale valutazione deve essere 
fatta “tenuto conto della natura, dell’ambito di applica-
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