gor

information governance and reputation management

PER
-I - R | @%‘? FONDAZIONE

S SANITA RESPONSABILE

www.sanire_org

29 Novembre 2023
Dalle 10:00 alle 13:00
VERSO UNA
SANITA DIGITALE

RESPONSABILE

Le nuove frontiere della responsabilita
sanitaria nel contesto della digitalizzazione
(telemedicina, intelligenza artificiale

e condivisione dei dati sanitari)

ROMA, sede ENPAM

RASSEGNA STAMPA



gor

https://www.assinews.it/11/2023/sanita-digitale-nuove-responsabilita-per-i-medici/660108277/

https://www.borsaitaliana.it/borsa/notizie/radiocor/finanza/dettaglio/sanita--gli-avvenimenti-di-
mercoledi--29-novembre-nRC 27112023 1915 648166762.html

https://www.ordineavvocativiterbo.it/news-dettaglio.asp?IDNews=2503

https://portale.fnomceo.it/eventi-fnomceo/roma-convegno-verso-una-sanita-digitale-
responsabile-le-nuove-frontiere-della-responsabilita-sanitaria-nel-contesto-della-digitalizzazione-
telemedicina-intelligenza-artificiale-e-condivis/

https://wellness4good.eu/fondazione-sanita-responsabile

https://it.advfn.com/mercati/notizie/92650306/sanita-gli-avvenimenti-della-settimana

https://www.paeseitaliapress.it/salute-e-benessere/2023/11/14/sanita-e-digitalizzazione-le-
nuove-forme-di-responsabilita-medica/

https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-08/telemedicina-
attenzione-profili-responsabilita-164632.php?uuid=AF57ccYB

https://www.assocarenews.it/primo-piano/corsi-ecm-eventi-convegni/responsabilita-sanitaria-in-
ambito-digitale-tra-telemedicina-e-intelligenza-artificiale

https://www.quotidiano.net/blog/malpelo/sanita-responsabile-meriti-e-limiti-dellintelligenza-
artificiale-33.6111

https://lavostrasalute.it/pressrooms/fondazione-sanire-verso-una-sanita-digitale-che-sia-

responsabile/

https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-27/gestione-rischio-
clinico-e-telemedicina-l-uso-analisi-proattive-anticipare-rischi-105828.php?uuid=AFPAbBoB

https://websalute.it/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/

https://www.intermediachannel.it/2023/12/04/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/

https://www.sanita-digitale.com/tendenze/si-alla-sanita-digitale-ma-che-sia-responsabile/

https://www.healthdesk.it/scenari/telemedicina-intelligenza-artificiale-chi-paga-caso-errore

https://www.assinews.it/12/2023/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/660108555/



https://www.assinews.it/11/2023/sanita-digitale-nuove-responsabilita-per-i-medici/660108277/
https://www.borsaitaliana.it/borsa/notizie/radiocor/finanza/dettaglio/sanita--gli-avvenimenti-di-mercoledi--29-novembre-nRC_27112023_1915_648166762.html
https://www.borsaitaliana.it/borsa/notizie/radiocor/finanza/dettaglio/sanita--gli-avvenimenti-di-mercoledi--29-novembre-nRC_27112023_1915_648166762.html
https://www.ordineavvocativiterbo.it/news-dettaglio.asp?IDNews=2503
https://portale.fnomceo.it/eventi-fnomceo/roma-convegno-verso-una-sanita-digitale-responsabile-le-nuove-frontiere-della-responsabilita-sanitaria-nel-contesto-della-digitalizzazione-telemedicina-intelligenza-artificiale-e-condivis/
https://portale.fnomceo.it/eventi-fnomceo/roma-convegno-verso-una-sanita-digitale-responsabile-le-nuove-frontiere-della-responsabilita-sanitaria-nel-contesto-della-digitalizzazione-telemedicina-intelligenza-artificiale-e-condivis/
https://portale.fnomceo.it/eventi-fnomceo/roma-convegno-verso-una-sanita-digitale-responsabile-le-nuove-frontiere-della-responsabilita-sanitaria-nel-contesto-della-digitalizzazione-telemedicina-intelligenza-artificiale-e-condivis/
https://wellness4good.eu/fondazione-sanita-responsabile
https://it.advfn.com/mercati/notizie/92650306/sanita-gli-avvenimenti-della-settimana
https://www.paeseitaliapress.it/salute-e-benessere/2023/11/14/sanita-e-digitalizzazione-le-nuove-forme-di-responsabilita-medica/
https://www.paeseitaliapress.it/salute-e-benessere/2023/11/14/sanita-e-digitalizzazione-le-nuove-forme-di-responsabilita-medica/
https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-08/telemedicina-attenzione-profili-responsabilita-164632.php?uuid=AF57ccYB
https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-08/telemedicina-attenzione-profili-responsabilita-164632.php?uuid=AF57ccYB
https://www.quotidiano.net/blog/malpelo/sanita-responsabile-meriti-e-limiti-dellintelligenza-artificiale-33.6111
https://www.quotidiano.net/blog/malpelo/sanita-responsabile-meriti-e-limiti-dellintelligenza-artificiale-33.6111
https://lavostrasalute.it/pressrooms/fondazione-sanire-verso-una-sanita-digitale-che-sia-responsabile/
https://lavostrasalute.it/pressrooms/fondazione-sanire-verso-una-sanita-digitale-che-sia-responsabile/
https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-27/gestione-rischio-clinico-e-telemedicina-l-uso-analisi-proattive-anticipare-rischi-105828.php?uuid=AFPAbBoB
https://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/lavoro-e-professione/2023-11-27/gestione-rischio-clinico-e-telemedicina-l-uso-analisi-proattive-anticipare-rischi-105828.php?uuid=AFPAbBoB
https://websalute.it/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/
https://www.intermediachannel.it/2023/12/04/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/
https://www.sanita-digitale.com/tendenze/si-alla-sanita-digitale-ma-che-sia-responsabile/
https://www.healthdesk.it/scenari/telemedicina-intelligenza-artificiale-chi-paga-caso-errore
https://www.assinews.it/12/2023/telemedicina-e-ia-chi-paga-in-caso-di-errore/660108555/

gor

https://www.netmedi.care/it/news/profili-di-responsabilita-in-sanita-digitale-confronto-tra-
infrastruttura-e-contesto/

https://ilclandestinogiornale.italiasera.it/ultime-notizie/158795/verso-una-sanita-digitale-
responsabile-il-convegno-a-roma/

https://www.virgilio.it/italia/roma/notizielocali/verso una sanit digitale responsabile il convegn
0 a roma-72468018.html

https://www1l.ordinemediciroma.it/newsletter-dire/34487-domani-a-roma-allenpam-convegno-
verso-una-sanita-digitale-responsabile.html

https://direnl.dire.it/odm/anno/2023/novembre/10/?news=N04



https://www.netmedi.care/it/news/profili-di-responsabilita-in-sanita-digitale-confronto-tra-infrastruttura-e-contesto/
https://www.netmedi.care/it/news/profili-di-responsabilita-in-sanita-digitale-confronto-tra-infrastruttura-e-contesto/
https://ilclandestinogiornale.italiasera.it/ultime-notizie/158795/verso-una-sanita-digitale-responsabile-il-convegno-a-roma/
https://ilclandestinogiornale.italiasera.it/ultime-notizie/158795/verso-una-sanita-digitale-responsabile-il-convegno-a-roma/
https://www.virgilio.it/italia/roma/notizielocali/verso_una_sanit_digitale_responsabile_il_convegno_a_roma-72468018.html
https://www.virgilio.it/italia/roma/notizielocali/verso_una_sanit_digitale_responsabile_il_convegno_a_roma-72468018.html
https://www1.ordinemediciroma.it/newsletter-dire/34487-domani-a-roma-allenpam-convegno-verso-una-sanita-digitale-responsabile.html
https://www1.ordinemediciroma.it/newsletter-dire/34487-domani-a-roma-allenpam-convegno-verso-una-sanita-digitale-responsabile.html
https://direnl.dire.it/odm/anno/2023/novembre/10/?news=N04

FONDAZIONIE
SANITA RESPONSADILE

29 Novembre 2023

e 100 ate 1400

VERSO UNA
SANITA DIGITALE

Comunicato Stampa

TELEMEDICINA E IA, CHI PAGA IN CASO DI ERRORE?
FONDAZIONE SANIRE: VERSO UNA SANITA DIGITALE CHE SIA RESPONSABILE

Sanita digitale e responsabilita medica, un binomio ancora da decifrare
Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione.
Telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari

Roma, 30 novembre 2023 — Con l'avvento della telemedicina, dell’intelligenza artificiale e della possibilita di
condividere in modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita
sanitaria sta cambiando in modo significativo, ponendo una quantita di interrogativi in attesa di risposta. Ed
e la ragione che il 29 novembre ha condotto la Fondazione Sanita Responsabile — www.sanire.org - ad
organizzare l'incontro “Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita
sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati
sanitari)”, in programma dalle 10 alle 13, presso la sede del’ENPAM, in Piazza Vittorio a Roma e patrocinato
da FNOMCeO - Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri, Fondazione
ENPAM, Societa italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni SIMLA e Consiglio dell’Ordine degli Avvocati
di Roma.

In altre parole, che succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un
consulto di telemedicina? E se un dispositivo medico che utilizza Intelligenza Artificiale produce una diagnosi
che poi si rivela sbagliata, come si valuta la responsabilita sanitaria alla luce del quadro normativo attuale?
In sostanza, di chi é la responsabilita? Del medico che non ha saputo cogliere I'errore della macchina, o solo
della macchina e del suo produttore? Quali sono le linee guida cliniche su cui potra appoggiarsi il medico,
qualora il paziente subisse danni dall'utilizzo della telemedicina in alternativa ad una attivita in presenza?
Quali saranno i profili di responsabilita professionale relativi all’infrastruttura digitale ed al contesto familiare
che andranno oltre il semplice profilo clinico?

“La recente pubblicazione delle "Linee guida per i Servizi di telemedicina" del Ministero della Salute lo scorso
novembre 2022 segna un punto di svolta per l'accessibilita e la qualita dell'assistenza sanitaria digitale.
Tuttavia, con l'innovazione si intensificano anche le responsabilita — sottolineano I'avvocato Gabriele Chiarini,
Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile e il dottor Sergio
Pillon, Medico Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita
Digitale e Telemedicina — e I'adozione della telemedicina pone questioni fondamentali di responsabilita
professionale. La competenza clinica, l'infrastruttura tecnologica e la capacita del paziente di utilizzare
efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle aree che richiedono un'attenta valutazione. L'avanzamento
tecnologico sta trasformando le aspettative dei pazienti: spesso ambiscono non solo a essere curati, ma
guariti. Questo potrebbe elevare lo standard di diligenza richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in
ogni caso la necessita di un framework normativo e deontologico chiaro e aggiornato. Inoltre, la distinzione
tra I'assistenza umana e |'assistenza mediata da intelligenza artificiale (1A) deve essere definita con precisione.
Per quanto I'lA possa assistere nel linguaggio e nell'analisi, la supervisione umana qualificata resta
indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle macchine. In un'epoca di trasformazione
digitale, il ruolo del professionista sanitario come garante della sicurezza e della qualita dell'assistenza ¢ piu

centrale che mai”.
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Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita digitale, 'evento
promosso da Fondazione Sanita Responsabile esplora quindi le implicazioni della responsabilita sanitaria
attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria; effettiva rispondenza
alle nuove esigenze delle norme in essere e della giurisprudenza consolidata; il ruolo dei risk management
nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.

Lappuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata in Medicina e
Sanita, Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile, ha visto ospiti dell’incontro alcune delle
voci piu significative nell'ambito dell'innovazione in sanita.

Alessia Alesii, Avvocato Dirigente del SSN, Consigliere COA Roma; Vincenzo Antonelli, Professore Associato
di Diritto Amministrativo presso I’Universita degli Studi dell’Aquila e Coordinatore del Comitato Scientifico
Fondazione Sanita Responsabile; Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente
Fondazione Sanita Responsabile; Luca Cinquepalmi, Direttore struttura Futuro e Innovazione ENPAM; Alberto
Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma; Maurizio Colangelo,
Avvocato esperto di responsabilita medica; Giuseppe Di Domenica, Medico chirurgo - Risk Manager SSR Lazio
Azienda Regionale Emergenza Sanitaria 118 ARES; Maria Nefeli Gribaudi, Avvocato esperta di Responsabilita
Medica, Componente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Franco Marozzi, Medico
Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Sergio
Pillon, Medico Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita
Digitale e Telemedicina; Riccardo Tartaglia, Professore Straordinario di Risk Management presso I’Universita
degli Studi Guglielmo Marconi; Stefania Tassone, Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema
Corte di Cassazione.

Per dare un’idea concreta di quali siano le realta cui si dovra dare risposta, Franco Marozzi, Medico Legale,
Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile ricorda un caso,
significativo nella sua efficacia. “Nel febbraio 2020, un cicloamatore di 62 anni con una storia di problemi
cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell’arco aortico) accusa un malore durante una gita in
bicicletta — racconta Marozzi -. Il paziente viene trasportato nella struttura ALFA, il cui personale chiede un
parere da remoto di un cardiologo della struttura BETA, inviandogli telematicamente un tracciato ECG. |l
cardiologo che fa il teleconsulto esclude un evento ischemico acuto e non ritiene necessario trasferire il
paziente in sala emodinamica, limitandosi a suggerire monitoraggio seriale. In sequito, il paziente muore a
causa di un tamponamento cardiaco secondario a dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a vicenda: ALFA
accusa BETA di aver fornito un teleconsulto errato; BETA si difende affermando di aver fornito il miglior
supporto possibile in base alle informazioni limitate disponibili e, di rimando, accusa ALFA di non aver fornito
un quadro esaustivo sul paziente e di non avere effettuato un'analisi differenziale completa del dolore toracico,
includendo esami come la radiografia del torace e I'ecografia cardiaca. La struttura BETA sostiene altresi che
il paziente era sotto la responsabilita della struttura ALFA, che era l'unica ad aver visitato il paziente, e che
una diagnosi differenziale accurata non poteva essere effettuata a distanza. Ebbene, il caso in questione —
prosegue Franco Marozzi - evidenzia un problema a livello di teleconsulto e di distribuzione di
responsabilita tra chi doveva fornire piu informazioni e chi non le ha richieste. Di chi sono le responsabilita
gestionali e di applicazione? Quali saranno le posizioni processuali dei medici coinvolti in questo tipo di
attivita in caso di complicanze per il paziente? Questo Convegno ha sicuramente stimolato spunti di
riflessione e di approfondimento di un tema ancora parzialmente esplorato dalla medicina clinica, legiferato
ancora in maniera incompleta e, soprattutto, privo di decisioni giurisprudenziali”.

Allo stesso modo, Vincenzo Antonelli, Professore Associato e Docente di Diritto Sanitario, Universita degli
Studi dell’Aquila, Coordinatore del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile replica con la
memoria di un altro caso e le conseguenti valutazioni con lo sguardo rivolto ad oggi. “Ad inizio 2018, un
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pensionato con una lunga storia di tabagismo si presenta dal suo medico con sintomi di un forte raffreddore.
Inizialmente trattato come influenza, i sintomi peggiorano. Viene quindi fatta una radiografia del torace che
rivela "aumento di fibrosi polmonare”, condizione che in realta non era mai stata precedentemente
comunicata al paziente — descrive il professor Antonelli -. Emerge infatti, sorprendentemente, che una
radiografia effettuata nel 2016, in occasione di esami pre-ricovero per un intervento di prostatectomia, aveva
gia mostrato i primi segni della fibrosi. Tuttavia, questo referto non era stato né consegnato al paziente né
incluso nella sua cartella clinica, e il medico curante non ne era stato messo a conoscenza. Le condizioni
respiratorie del paziente si deteriorano rapidamente, portando in breve al suo decesso. Se correttamente
trattata fin dal suo esordio (nel 2016) la patologia avrebbe potuto avere, invece, esiti differenti. Ora, con lo
sguardo rivolto al presente, quando parliamo di salute digitale parliamo anche di condivisione dati, di
Fascicolo Sanitario Elettronico FSE funzionante ed utile. In breve, un FSE funzionante avrebbe potuto evitare
questo decesso? Affrontare il tema delle responsabilita nell'utilizzo dell'intelligenza artificiale e delle
tecnologie piu innovative in ambito sanitario vuol dire non solo fare i conti con i rischi e i limiti ma anche
sondare ed analizzare le possibilita che oggi e in futuro queste tecnologie possono offrire alla medicina,
all'organizzazione sanitaria ma soprattutto ai pazienti. Soltanto una sanita digitale che sia anche
responsabile potra contribuire al miglioramento dei servizi sanitari ed essere accettata dagli operatori”.

In merito alla normativa attuale, “giova ricordare che, a giugno 2023, il Parlamento europeo ha approvato
il regolamento Al Act sull’Intelligenza Artificiale — sottolinea Stefania Tassone, Consigliere della Terza Sezione
Civile presso la Suprema Corte di Cassazione — che vale per tutte le attivita dove I'lA trova applicazione, e
dunque anche in sanita. Il regolamento, che vincola tutti gli Stati membri, individua quattro livelli di rischio
dell’lA applicata che vanno affrontati con gli strumenti della prevenzione e del risk management. Poi, ogni
Stato ha le sue normative e, personalmente, posso affermare con certezza che la nostra Legge Gelli-Bianco
24/2017 & una buona legge. All'articolo 1 prevede gia i rischi in materia di esercizio della professione sanitaria,
all’articolo 7 dove parla di responsabilita sia della struttura che del singolo esercente menziona gia dal 2017
la telemedicina e comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’é il “diritto vivente” che
e la giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado di governare la normativa attuale”.

Ma quale normativa progettare in futuro? Ebbene, secondo Alberto Michele Cisterna, Presidente della
Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma “difficilmente il legislatore riuscira a dare regole precise
e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un compito ancora piu importante perché,
dovendosi confrontare con I'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire se & stata scelta correttamente in sede
sanitaria e se & affidabile, per far si che i protocolli siano controllabili. Altrimenti, I'incontrollabilita dei
protocolli generati dall’lA impedirebbe qualunque giudizio. Quindi — conclude Cisterna — il vero tema é: come
collegare la responsabilita a chi genera gli algoritmi alla base dell’Intelligenza Artificiale? Sara cruciale dare
risposte a domande come: chi ha concepito quel sistema? Quali dati sono stati utilizzati? Che base di
popolazione é stata considerata? Europea? Asiatica? Africana? Solo rispondendo a queste domande
potremo dire che il giudizio espresso & corretto o meno. Basta pensare a tutte le privative industriali per
renderci conto che sara un compito immane. Chiudo con un esempio. Nessuno dubita che la scoperta
dell’'uso del mercurio per la misurazione della temperatura corporea sia stata, gia dal ‘700, una scoperta
scientifica assolutamente corretta. Ma oggi, tra nuovi termometri e app digitali su smartphone per lo stesso
impiego, chi ci dira come sono verificabili? Questi nuovi sistemi ci daranno lo stesso risultato?”.
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11 decreto del ministero della Salute, pubblicato in : f

Gazzetta ufficiale n. 256 del 2/11/2022, vara le 'Linee 3 H
guida per i Servizi di telemedicina - Requisiti funzionali ff).

e livelli di servizio’ che recitano: "Affinché un assistito e ¥

possa usufruire dei servizi di telemedicina implementati 7 it ; i
a livello regionale, quest'ultimo deve risultare eleggibile i

dal punto di vista clinico, tecnologico, culturale e di

autonomia o disponibilita di un caregiver, qualora necessario, nella fruizione dei
servizi di telemedicina. (...) L’eleggibilita clinica & a giudizio insindacabile del medico,
che, in base alle condizioni cliniche e sociali del paziente, valuta se proporre al
paziente i servizi di telemedicina (...). Saranno, inoltre, valutate sia I'idoneita che la
dotazione tecnologica di cui il paziente dispone (...), e 1a capacita di utilizzo degli
appositi kit per la telemedicina. In quest’ultimo caso puo anche essere necessario un
sopralluogo per verificare le caratteristiche fisiche, impiantistiche ed igieniche del
domicilio del paziente. Contestualmente andranno verificati gli aspetti connessi con la
digital literacy del paziente e/o del caregiver al fine di valutare 'appropriatezza dei
dispositivi e il grado di autonomia nell'uso".

Chi Ii valutera? Come? Quali saranno i profili di responsabilita professionale relativi
all’infrastruttura digitale e al contesto familiare che andranno oltre il semplice profilo
clinico? Quali sono le linee guida cliniche su cui potra appoggiarsi il medico, qualora il
paziente subisse danni dall'utilizzo della telemedicina in alternativa ad una attivita in
presenza? Di tutto questo si discutera a Roma, il 29 novembre mattina presso la sede
Enpam di piazza Vittorio in occasione del convegno "Verso una Sanita Digitale
Responsabile”, organizzato da Fondazione Sanita Responsabile.

Va poi considerato che la digitalizzazione e 1'uso di tecnologie sofisticate in medicina
stanno accrescendo le aspettative dei pazienti i quali si aspettano sempre pil di essere
guariti, e non soltanto curati. Questo fenomeno rischia di ricalcare una dinamica gia
nota in responsabilita sanitaria, con la tendenza ad innalzare, talvolta eccessivamente,
lo standard di diligenza minimo richiesto ai professionisti.

Le intelligenze artificiali (IA) sono sulla bocca di tutti, specie quando si tratta di IA
generative progettate per generare contenuti basati su testo. La competenza, in questi
casi, é solo sul linguaggio sanitario, non sulla clinica, sulla diagnosi e sulla terapia.
Queste IA, basate esclusivamente su modelli linguistici di grandi dimensioni (LIm),
non possono essere confrontate con un clinico. Possono si rispondere a quiz medici,
ma non hanno competenza su casi clinici reali. La mia calcolatrice fa le operazioni
meglio di Einstein, ma non li metto a confronto.

Peraltro, il ragionamento critico umano e I'analisi logico-probabilistica usata dalle IA
per la creazione di contenuti sono due realta molto diverse. Per questo &
indispensabile che i professionisti mantengano una supervisione qualificata sul
processo, visto che di fatto saranno le loro condotte, non le macchine, ad essere
valutate in termini di responsabilita.

Per esempio, nel settembre 2021 un cryptolocker all’Ospedale san Giovanni di Roma ha
fermato l'ospedale. I sistemi, dal laboratorio analisi alla radiologia erano offline ed era
offline il sistema telefonico, basato su IP. Rischio informatico? Diventato rischio
clinico, i pazienti con interventi urgenti sono stati trasferiti, i medici potevano
comunicare solo attraverso smartphone. Questepisodio sta a significare che in sanita
non esiste la cybersecurity: i dati sono strumenti di cura.

* Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile
** Medico angiologo, Consulente del ministero della Salute e Vicepresidente Associazione
Italiana Sanita Digitale e Telemedicina
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LAVORO E PROFESSIONE

Gestione del rischio clinico e telemedicina.
L’uso di analisi proattive per anticipare i
rischi

Riccardo Tartaglia * e Chiara Parretti *

=3 L'usoe della telemedicina da parte dei professionisti della sanita

La telemedicina é stata introdotta con l'obiettivo di
agevolare tutte le attivita cliniche finalizzate alla
valutazione da remoto dello stato di salute di un paziente
(televisita, teleconsulto, telemonitoraggio, teleassistenza,
ecc.). E una innovazione tecnologica che offre molti
vantaggi: maggiore facilita di accesso alle cure, capacita
di fornire livelli piu elevati di assistenza ai pazienti,
minori costi, maggiore efficienza e ridurre i rischi legati
alla lontananza da luoghi di assistenza e cura.

La pandemia ha dato un grande impulso al suo sviluppo,
consentendo di sfruttare e utilizzare strumenti digitali e tecnologie presso il domicilio
del paziente per il monitoraggio remoto delle sue condizioni, evitando cosi il
sovraccarico degli ospedali e 1a diffusione dei contagi. Inoltre, ha offerto la possibilita
di valutare problematiche cliniche di persone distanti dal luogo di cura, garantendo un
primo intervento sanitario clinico-diagnostico in tempi rapidi.

Tuttavia, riguardo alla sicurezza delle cure non possediamo ancora sufficiente
esperienza sui possibili errori e sugli eventi avversi conseguenti che potrebbero
derivare dal suo impiego su vasta scala. E evidente che il suo utilizzo potrebbe causare
problemi legati alla trasmissione incompleta o confusa di dati e informazioni,
derivanti da problematiche legate alla tecnologia utilizzata ma anche all’operatore
sanitario. Ad esempio, potrebbero sorgere difficolta di comunicazione tra medico e
paziente o una diagnostica per immagini poco chiara, con conseguenti errori di
diagnosi e terapeutici. E pertanto necessario identificare tempestivamente le criticita
conseguenti al suo impiego e progettare strategie per affrontarle prontamente ed
efficacemente, prima che comportino ripercussioni sui pazienti e sul personale. Per
implementare la telemedicina in modo affidabile, e pero necessario identificare
preventivamente le barriere tecniche e organizzative che possono presentarsi e
progettare strategie capaci di affrontarle e risolverle prontamente.

Ingenti finanziamenti sono stati stanziati con il Pnrr per lo sviluppo della medicina
digitale, nonostante molti aspetti debbano ancora essere chiariti e validati (ad
esempio, responsabilita medica, fattori umani, usabilita, privacy e cyber-security,
effettiva efficacia per il miglioramento delle cure sanitarie). Il suo utilizzo (si veda la
figura allegata), calcolato su un campione randomizzato di circa 800 operatori sanitari
(Internal and Emergency Medicine, 2021), sembra ancora limitato. Siamo quindi ancora
in tempo prima della sua diffusione per lavorare sui processi di implementazione in
modo proattivo per individuare in anticipo le criticita, prevenendo eventuali eventi
avversi. L'uso di alcuni strumenti di anticipazione del rischio dovrebbe essere
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derivare dal suo impiego su vasta scala. E evidente che il suo utilizzo potrebbe causare
problemi legati alla trasmissione incompleta o confusa di dati e informazioni,
derivanti da problematiche legate alla tecnologia utilizzata ma anche all’operatore
sanitario. Ad esempio, potrebbero sorgere difficolta di comunicazione tra medico e
paziente o una diagnostica per immagini poco chiara, con conseguenti errori di
diagnosi e terapeutici. E pertanto necessario identificare tempestivamente le criticita
conseguenti al suo impiego e progettare strategie per affrontarle prontamente ed
efficacemente, prima che comportino ripercussioni sui pazienti e sul personale. Per
implementare la telemedicina in modo affidabile, € pero necessario identificare
preventivamente le barriere tecniche e organizzative che possono presentarsi e
progettare strategie capaci di affrontarle e risolverle prontamente.

Ingenti finanziamenti sono stati stanziati con il Pnrr per lo sviluppo della medicina
digitale, nonostante molti aspetti debbano ancora essere chiariti e validati (ad
esempio, responsabilita medica, fattori umani, usabilita, privacy e cyber-security,
effettiva efficacia per il miglioramento delle cure sanitarie). Il suo utilizzo (si veda la
figura allegata), calcolato su un campione randomizzato di circa 8oo operatori sanitari
(Internal and Emergency Medicine, 2021), sembra ancora limitato. Siamo quindi ancora
in tempo prima della sua diffusione per lavorare sui processi di implementazione in
modo proattivo per individuare in anticipo le criticita, prevenendo eventuali eventi
avversi. L'uso di alcuni strumenti di anticipazione del rischio dovrebbe essere
considerato ogni qualvolta si implementi la telemedicina, considerando che i problemi
possono derivare dal contesto d'uso, dallo strumento tecnologico utilizzato,
dall'usabilita ed ergonomia del sistema e dal fattore umano. E opportuno dire che si
tratta di analisi che hanno la loro validita limitatamente al contesto in cui sono state
effettuate.

Purtroppo, si presta ancora scarsa attenzione all'interazione uomo-macchina, eppure il
successo delle tecnologie informatiche € basato proprio sugli studi di ergonomia
cognitiva, portati avanti da Donald Norman, forse il maggior esperto a livello
internazionale in questo campo. Gli errori nell’ambito della gestione del rischio clinico
legati alle tecnologie digitali sono accaduti per problemi legati alle interfacce e
purtroppo quando avvengono hanno la capacita di propagarsi nel sistema sanitario in
modo molto veloce e spesso incontrollabile. Un esempio gli errori di data entry per
terapie o esami di laboratori per un inadeguato design della cartella clinica
informatizzata, non conforme ai criteri di ergonomia del software.

Un recente studio italiano pubblicato su American Journal of Medical Quality ha
sottolineato la necessita di anticipare i rischi mediante tecniche proattive di analisi, gia
da tempo impiegate nell'ambito della sicurezza delle cure. Lo studio ha valutato
Iimpatto che la telemedicina potrebbe avere sulla qualita delle cure. Questa ricerca,
basata su una esperienza di telemonitoraggio di pazienti con Covid, ha evidenziato
una riduzione del numero di ospedalizzazioni e dei costi. Le questioni critiche piu
rilevanti sono state correlate alla compatibilita tecnologica e ai problemi di usabilita
che, soprattutto per le persone molto anziane, possono essere un problema.

Ci auguriamo che questo articolo possa favorire I'uso dell’analisi proattiva dei rischi
nell’ambito della medicina digitale, in piena evoluzione, e che siano segnalati gli eventi
avversi derivanti dal suo uso mediante i sistemi di segnalazione e apprendimento oggi
disponibili.

* Facolta di Ingegneria - Universita G. Marconi
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Telemedicina e IA, chi paga in caso di
errore?

7 Dicembre 2023
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Con l'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in

sanitaria sta cambiando in modo significativo, ponendo una quantita di interrogativi in attesa di : . M
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risposta.

Il 29 novembre |la Fondazione Sanita Responsabile ha a tal proposito organizzato l'incontro
"Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel
contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati

sanitari)”, patrocinato da FNOMCeO - Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e
degli Odontoiatri, Fondazione ENPAM, Societa italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni
SIMLA eConsiglio dell’Ordine degli Avvocati di Roma.

Cosa succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un
consulto di telemedicina? E se un dispositivo medico che utilizza Intelligenza Artificiale produce
una diagnosi che poi si rivela sbagliata, come si valuta la responsabilita sanitaria alla luce del
quadro normativo attuale? In sostanza, di chi e la responsabilita? Del medico che non ha saputo

modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita
cogliere I'errore della macchina, o solo della macchina e del suo produttore? Quali sono le linee

guida cliniche su cui potra appoggiarsi il medico, qualora il paziente subisse danni dall’utilizzo
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della telemedicina in alternativa ad una attivita in presenza? Quali saranno i profili di
responsabilita professionale relativi all'infrastruttura digitale ed al contesto familiare che andranno
oltre il semplice profilo clinico?

“La recente pubblicazione delle “Linee guida per i Servizi di telemedicina” del Ministero della
Salute lo scorso novembre 2022 segna un punto di svolta per |'accessibilita e la qualita
dell’assistenza sanitaria digitale. Tuttavia, con lI'innovazione si intensificano anche le responsabilita
- sottolineano I'avvocato Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica,
Presidente Fondazione Sanita Responsabile e il dottor Sergio Pillon, Medico Angiologo,
Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita Digitale e
Telemedicina - e I'adozione della telemedicina pone questioni fondamentali di responsabilita
professionale. La competenza clinica, l'infrastruttura tecnologica e la capacita del paziente di
utilizzare efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle aree che richiedono un’attenta
valutazione. L'avanzamento tecnologico sta trasformando le aspettative dei pazienti: spesso
ambiscono non solo a essere curati, ma guariti. Questo potrebbe elevare lo standard di diligenza
richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in ogni caso la necessita di un framework
normativo e deontologico chiaro e aggiornato. Inoltre, la distinzione tra l'assistenza umana e
I'assistenza mediata da intelligenza artificiale (IA) deve essere definita con precisione. Per quanto
I'TA possa assistere nel linguaggio e nell’analisi, la supervisione umana qualificata resta
indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle macchine. In un‘epoca di
trasformazione digitale, il ruolo del professionista sanitario come garante della sicurezza e della

qualita dell’assistenza e piu centrale che mai”.

Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita
digitale, I'evento promosso da Fondazione Sanita Responsabile esplora quindi le implicazioni
della responsabilita sanitaria attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e
responsabilita sanitaria; effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle norme in essere e della
giurisprudenza consolidata; il ruolo dei risk management nella prevenzione e gestione dei rischi
della sanita digitale.

L'appuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata in
Medicina e Sanita, Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile, ha visto ospiti
dell’incontro alcune delle voci piu significative nell’ambito dell’innovazione in sanita.

Alessia Alesii, Avvocato Dirigente del SSN, Consigliere COA Roma; Vincenzo Antonelli,

Professore Associato di Diritto Amministrativo presso |'Universita degli Studi dell’Aquila e
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Coordinatore del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Gabriele Chiarini,
Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile; Luca
Cinquepalmi, Direttore struttura Futuro e Innovazione ENPAM; Alberto Michele

' Cisterna,Presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma; Maurizio
Colangelo, Avvocato esperto di responsabilita medica; Giuseppe Di Domenica, Medico chirurgo
— Risk Manager SSR Lazio Azienda Regionale Emergenza Sanitaria 118 ARES; Maria Nefeli
Gribaudi, Avvocato esperta di Responsabilita Medica, Componente del Comitato Scientifico
Fondazione Sanita Responsabile; Franco Marozzi, Medico Legale, Vicepresidente SIMLA,
Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Sergio Pillon, Medico
Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita
Digitale e Telemedicina; Riccardo Tartaglia,Professore Straordinario di Risk Management presso
I'Universita degli Studi Guglielmo Marconi; Stefania Tassone,Consigliere della Terza Sezione

Civile presso la Suprema Corte di Cassazione.

Per dare un’idea concreta di quali siano le realta cui si dovra dare risposta, Franco Marozzi,
Medico Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita
Responsabile ricorda un caso, significativo nella sua efficacia. “Nel febbraio 2020, un cicloamatore
di 62 anni con una storia di problemi cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell’arco
aortico) accusa un malore durante una gita in bicicletta — racconta Marozzi -. Il paziente viene
trasportato nella struttura ALFA, il cui personale chiede un parere da remoto di un cardiologo della
struttura BETA, inviandogli telematicamente un tracciato ECG. Il cardiologo che fa il teleconsulto
esclude un evento ischemico acuto e non ritiene necessario trasferire il paziente in sala
emodinamica, limitandosi a suggerire monitoraggio seriale. In seguito, il paziente muore a causa
di un tamponamento cardiaco secondario a dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a
vicenda: ALFA accusa BETA di aver fornito un teleconsulto errato; BETA si difende affermando di
aver fornito il miglior supporto possibile in base alle informazioni limitate disponibili e, di rimando,
accusa ALFA di non aver fornito un quadro esaustivo sul paziente e di non avere effettuato
un’analisi differenziale completa del dolore toracico, includendo esami come la radiografia del
torace e I'ecografia cardiaca. La struttura BETA sostiene altresi che il paziente era sotto la
responsabilita della struttura ALFA, che era l'unica ad aver visitato il paziente, e che una diagnosi
differenziale accurata non poteva essere effettuata a distanza. Ebbene, il caso in questione -
prosegue Franco Marozzi — evidenzia un problema a livello di teleconsulto e di distribuzione di
responsabilita tra chi doveva fornire piu informazioni e chi non le ha richieste. Di chi sono le
responsabilita gestionali e di applicazione? Quali saranno le posizioni processuali dei medici
coinvolti in questo tipo di attivita in caso di complicanze per il paziente? Questo Convegno ha
sicuramente stimolato spunti di riflessione e di approfondimento di un tema ancora parzialmente
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esplorato dalla medicina clinica, legiferato ancora in maniera incompleta e, soprattutto, privo di
decisioni giurisprudenziali”.

Allo stesso modo, Vincenzo Antonelli, Professore Associato e Docente di Diritto Sanitario,
Universita degli Studi dell’Aquila, Coordinatore del Comitato Scientifico Fondazione Sanita
Responsabile replica con la memoria di un altro caso e le conseguenti valutazioni con lo sguardo
rivolto ad oggi. “Ad inizio 2018, un pensionato con una lunga storia di tabagismo si presenta dal
suo medico con sintomi di un forte raffreddore. Inizialmente trattato come influenza, i sintomi
peggiorano. Viene quindi fatta una radiografia del torace che rivela "aumento di fibrosi
polmonare”, condizione che in realta non era mai stata precedentemente comunicata al paziente
— descrive il professor Antonelli -.Emerge infatti, sorprendentemente, che una radiografia
effettuata nel 2016, in occasione di esami pre-ricovero per un intervento di prostatectomia, aveva
gia mostrato i primi segni della fibrosi. Tuttavia, questo referto non era stato né consegnato al
paziente né incluso nella sua cartella clinica, e il medico curante non ne era stato messo a
conoscenza. Le condizioni respiratorie del paziente si deteriorano rapidamente, portando in breve
al suo decesso. Se correttamente trattata fin dal suo esordio (nel 2016) la patologia avrebbe
potuto avere, invece, esiti differenti. Ora, con lo sguardo rivolto al presente, quando parliamo di
salute digitale parliamo anche di condivisione dati, di Fascicolo Sanitario Elettronico FSE
funzionante ed utile. In breve, un FSE funzionante avrebbe potuto evitare questo decesso?
Affrontare il tema delle responsabilita nell’utilizzo dell’intelligenza artificiale e delle tecnologie piu
innovative in ambito sanitario vuol dire non solo fare i conti con i rischi e i limiti ma anche
sondare ed analizzare le possibilita che oggi e in futuro queste tecnologie possono offrire alla
medicina, all’organizzazione sanitaria ma soprattutto ai pazienti. Soltanto una sanita digitale che
sia anche responsabile potra contribuire al miglioramento dei servizi sanitari ed essere accettata
dagli operatori”.

In merito alla normativa attuale, “giova ricordare che, a giugno 2023, il Parlamento europeo ha
approvato il regolamento Al Act sull’Intelligenza Artificiale — sottolinea Stefania Tassone,
Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di Cassazione - che vale per tutte
le attivita dove I'IA trova applicazione, e dunque anche in sanita. Il regolamento, che vincola tutti
gli Stati membri, individua quattro livelli di rischio dell’IA applicata che vanno affrontati con gli
strumenti della prevenzione e del risk management. Poi, ogni Stato ha le sue normative e,
personalmente, posso affermare con certezza che la nostra Legge Gelli-Bianco 24/2017 € una
buona legge. All’articolo 1 prevede gia i rischi in materia di esercizio della professione sanitaria,
all’articolo 7 dove parla di responsabilita sia della struttura che del singolo esercente menziona gia
dal 2017 la telemedicina e comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’e il

Q CERCA
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“diritto vivente” che e la giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado di governare la

normativa attuale”.

k Ma quale normativa progettare in futuro? Secondo Alberto Michele Cisterna, Presidente
della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma “difficilmente il legislatore riuscira a
dare regole precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un compito
ancora piu importante perché, dovendosi confrontare con |'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire
se e stata scelta correttamente in sede sanitaria e se e affidabile, per far si che i protocolli siano
controllabili. Altrimenti, Iincontrollabilita dei protocolli generati dall’IA impedirebbe qualunque

giudizio. Quindi - conclude Cisterna - il vero tema e: come collegare la responsabilita a chi

genera gli algoritmi alla base dell’Intelligenza Artificiale? Sara cruciale dare risposte a
domande come: chi ha concepito quel sistema? Quali dati sono stati utilizzati? Che base u
di popolazione e stata considerata? Europea? Asiatica? Africana? Solo rispondendo a
queste domande potremo dire che il giudizio espresso e corretto o meno. Basta pensare
a tutte le privative industriali per renderci conto che sara un compito immane. Chiudo
con un esempio. Nessuno dubita che la scoperta dell’uso del mercurio per la misurazione della
temperatura corporea sia stata, gia dal ‘700, una scoperta scientifica assolutamente corretta. Ma

0ggi, tra nuovi termometri e app digitali su smartphone per lo stesso impiego, chi ci dira come

sono verificabili? Questi nuovi sistemi ci daranno lo stesso risultato?”.
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Sanita digitale: nuove responsabilita per i

medici

28 Novembre 2023
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Si terra a Roma domani 29 novembre |'incontro “Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le
nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione
(telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari)”, un evento
promosso dalla Fondazione Sanire, in programma dalle 10 alle 13, presso la sede dell’'ENPAM, in
Piazza Vittorio.

Con l'avvento della telemedicina, dell’intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in
modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita
sanitaria sta cambiando in modo significativo.

Che succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un
consulto di telemedicina? Di chi e la responsabilita nel caso in cui un dispositivo governato
dall’intelligenza artificiale commetta un errore di diagnosi? Quando una giusta e tempestiva
condivisione dei dati sanitari potrebbe fare la differenza tra la vita e la morte di un paziente, e

come agevolare questa comunicazione?
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Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita
digitale, questo evento si propone di esplorare le implicazioni della responsabilita sanitaria

attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria; effettiva

' rispondenza alle nuove esigenze delle norme in essere e della giurisprudenza consolidata; il ruolo
dei risk management nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.

L'appuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata in
Medicina e Sanita, Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile, € rivolto a ..
avvocati specializzati in diritto sanitario, medici e professionisti della sanita, esperti di intelligenza S' ricercano

artificiale e telemedicina, funzionari governativi, responsabili del risk management in strutture intermEdiari!

sanitarie, rappresentanti del mondo assicurativo, magistrati, giuristi, accademici e studenti

interessati alle tematiche della responsabilita sanitaria e della digitalizzazione nel settore della
sanita. Un evento unico nel suo genere che finalmente aiutera a affrontare le sfide aperte dalla

innovazione in ambito sanitario. DALLE AZIENDE
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Incontro a Roma tra professionisti sanitari sulla
responsabilita sanitaria in ambito digitale tra telemedicina
e intelligenza artificiale.

Il 29 novembre 2023, la Fondazione Sanita Responsabile ha organizzato un incontro a
Roma per esplorare le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della
digitalizzazione, focalizzandosi sulla telemedicina, sull’intelligenza artificiale e sulla

condivisione dei dati sanitari.

L'evento, patrocinato da diverse istituzioni del settore, ha riunito esperti, avvocati, medici
legali, magistrati e professionisti del risk management per discutere dei cambiamenti e
delle sfide che la sanita digitale porta con sé.
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L'avvento della telemedicina, dell’intelligenza artificiale e della condivisione dei dati digitali
ha portato a una ridefinizione delle dinamiche della responsabilita sanitaria, sollevando
interrogativi critici. In particolare, si & affrontato il tema della responsabilita in caso di
errori durante i consultati di telemedicina o delle diagnosi generate da dispositivi medici
basati sull‘intelligenza artificiale.
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la responsabilita del medico in caso di errori durante la telemedicina e la valutazione della
responsabilita nel caso di diagnosi errate generate da algoritmi di intelligenza artificiale.
Sono state sollevate domande importanti riguardo a chi dovrebbe essere considerato
responsabile in situazioni in cui sia coinvolto sia il medico che l'intelligenza artificiale.

I partecipanti hanno anche discusso della recente pubblicazione delle “Linee guida per i
Servizi di telemedicina” del Ministero della Salute, sottolineando come queste rappresentino
un punto di svolta nell’accessibilita e nella qualita dell’assistenza sanitaria digitale. Tuttavia,
hanno evidenziato che, con l'innovazione, aumentano anche le responsabilita, richiedendo
un‘attenta valutazione di competenza clinica, infrastruttura tecnologica e capacita dei
pazienti di utilizzare efficacemente i dispositivi.

Comarch

Scarica I'E-book gratuito

L'evento ha quindi esplorato le implicazioni della responsabilita sanitaria in tre macro-temi:
nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria, rispondenza alle nuove
esigenze normative e giurisprudenziali, e il ruolo del risk management nella prevenzione e
gestione dei rischi legati alla sanita digitale.

La discussione ha messo in luce la complessita delle questioni legate alla responsabilita
sanitaria nella sanita digitale e ha sottolineato I'importanza di un approccio equilibrato e di
normative chiare per garantire una transizione sicura e responsabile verso la sanita del
futuro.

Per il lettore:

e Vi suggeriamo di seguire anche QuotidianoSanitario.it, il primo quotidiano sanitario
interamente gestito dall'Intelligenza Artificiale: LINK

e Per chi volesse commentare questo servizio puo scrivere
a redazione@assocarenews.it
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nuove frontiere della responsabilita’ sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina,
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10,00. Piazza Vittorio, 27.
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Massimo, 21.
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E’ stato un successo il programma del
convegno, che si e tenuto lo scorso 29
novembre, a cui ha preso parte Massimo
Bonomi di Nettuno, dalla Fondazione
Sanita responsabile, a piazza Vittorio
Emanuele a Roma sul tema "Verso una
sanita digitale responsabile”. A confronto
un gruppo di professionisti provenienti da
diversi ambiti, medico, giuridico, universitario,
che ha deciso di mettere a sistema le proprie
esperienze per diffondere il culto della
sicurezza delle cure. E’ stato quindi costituita
la Fondazione sanita responsabile, un ente di diritto privato riconosciuto dall’Autorita
governativa. Gli obiettivi del confronto riguardano le Nuove frontiere della Responsabilita
sanitaria, la valutazione della tenuta dell’attuale quadro normativo e la prevenzione dei
rischi.
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Un gruppo di professionisti provenienti da diversi ambiti - medico, giuridico,
universitario - ha deciso di mettere a sistema le proprie esperienze per diffondere la . woieR e
cultura della sicurezza delle cure, riaffermare la centralita della gestione del rischio ' Vilafran 0773.697665 - v
clinico, e promuovere la ricerca scientifica in materia di responsabilita sanitaria.

RACHIEDACT UN PREVENTTYVDY

E’ stata cosi costituita la «Fondazione Sanita Responsabile», un ente di diritto privato R N
riconosciuto dall’Autorita Governativa ed iscritto nel Registro delle Persone E PIUBELLO
Giuridiche, la cui attivita & focalizzata sull’organizzazione di eventi culturali,

divulgazione di studi, realizzazione di iniziative editoriali, elaborazione di proposte TORNARE A CASA CON

normative.

sky Wik
Sanita Responsabile: un nome che indica un cambio di prospettiva, secondo noi
necessario. Crediamo infatti che, invece di concentrarsi solo sulla responsabilita dei

medici e degli operatori sanitari, occorra promuovere una cultura della responsabilita

nella sanita, che tenga conto dell'impegno etico di tutte le organizzazioni e dei
professionisti del settore.
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www. sanire.arg
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Verso una sanita digitale
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E' stato un successo il programma del
convegno, che si e tenuto lo scorso 29
novembre, organizzato dalla Fondazione Sanita
responsabile, a piazza ...
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Questo evento e passato.

Roma, Convegno “Verso una Sanita Digitale responsabile. Le nuove
frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione
(telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari)”

29 Novembre | 8:00 - 17:00

Convegno “Verso una Sanita Digitale responsabile.
Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e
condivisione dei dati sanitari)”
Roma, sede ENPAM
29 novembre 2023

OBIETTIVI

o Esplorare le Nuove Frontiere della Responsabilita Sanitaria

o Valutare la Tenuta dell’Attuale Quadro Normativo e Giurisprudenziale
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Telemedicina e intelligenza
artificiale, chi paga in caso di
errore?

di redazione
4 dicembre 2023 12:36

Che cosa succede se un medico commette un errore di diagnosi durante un
consulto di telemedicina? E se un dispositivo medico che utilizza I'Intelligenza
artificiale produce una diagnosi che poi si rivela sbagliata, come si valuta la
responsabilita sanitaria? Insomma, di chi ¢ la responsabilita? Del medico che
non ha saputo cogliere I'errore della macchina? O solo della macchina e del

suo produttore?

Intorno a interrogativi come questi ha ruotato l'incontro “Verso una Sanita
digitale responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel
contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e
condivisione dei dati sanitari)” che si ¢ svolto giovedi 30 novembre a Roma

per iniziativa della Fondazione Sanita responsabile.
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La pubblicazione delle Linee guida per i Servizi di telemedicina del ministero
della Salute lo scorso novembre 2022 «segna un punto di svolta per
I'accessibilita e la qualita dell'assistenza sanitaria digirale» - sottolineano
Gabriele Chiarini, presidente della Fondazione Sanita responsabile, e Sergio
Pillon, angiologo, vicepresidente dell' Associazione italiana sanita digitale e
telemedicina. «Tuttavia — aggiungono - con 'innovazione si intensificano
anche le responsabilita e 'adozione della telemedicina pone questioni

fondamentali di responsabilita professionale».

Affrontare il tema delle responsabilita nell'utilizzo dell'intelligenza artificiale
delle tecnologie pilt innovative in ambito sanitario «vuol dire non solo fare i
conti con irischi e ilimiti — sostiene Vincenzo Antonelli, professore di Diritto
sanitario all'Universita del’Aquila - ma anche sondare ¢ analizzare le
possibilita che oggi e in futuro queste tecnologie possono offrire alla medicina,
a[l'organizzazione sanitaria ma soprattutto ai pazienti. Soltanto una sanita
digitale che sia anche responsabile potra contribuire al miglioramento dei

servizi sanitari ed essere accettata dagli operatori».

A giugno 2023 il Parlamento europeo ha approvato ' Al Act sull'intelligenza
artificiale che, come ricorda Stefania Tassone, Consigliere presso la Suprema
Corte di Cassazione, «vale per tutte le attivita dove I'IA trova applicazione e
dunque anche in sanita. Il regolamento, che vincola tutti gli Stati membri,
individua quattro livelli di rischio dell’TA applicata che vanno affrontati con
gli strumenti della prevenzione e del risk management. Poi, ogni Stato ha le
sue normative e, personalmente, posso affermare con certezza che la nostra

legge Gelli-Bianco 24/2017 ¢ una buona legge».

Quanto al futuro, secondo Alberto Michele Cisterna, presidente della
Tredicesima Sezione civile del Tribunale di Roma, «difficilmente il legislatore
riuscira a dare regole precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza
quindi avra un compito ancora pitt importante perché, dovendosi confrontare
con l'intelligenza artificiale, dovra stabilire se ¢ stata scelta correttamente in
sede sanitaria e se ¢ affidabile, per far si che i protocolli siano controllabili.
Altrimenti, l'incontrollabilita dei protocolli generati dall’'IA impedirebbe
qualunque giudizio». Per Cisterna, quindi, il «vero tema» ¢ come collegare la
responsabilita a chi genera gli algoritmi alla base dell'intelligenza artificiale
«Sara cruciale dare risposte a domande come: chi ha concepito quel sistema?
Quali dati sono stati utilizzati? Che base di popolazione ¢ stata considerata?
Europea? Asiatica? Africana? Solo rispondendo a queste domande — conclude
I'esperto - potremo dire che il giudizio espresso ¢ corretto o meno. Basta
pensare a tutte le privative industriali per renderci conto che sard un compito

immanes.
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Telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari

Con la telemedicina, l'intelligenza artificiale e la possibilita di condividere in modo sempre piu fluido i dati sanitari in
formato digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo, ponendo una quantita

di interrogativi in attesa di risposta.

Su questi argomenti si € svolto a Roma lincontro “Verso una Sanita Digitale Responsabile” organizzato dalla Fondazione

Sanita Responsabile, patrocinato da FNOMCeO, Fondazione ENPAM, Societa italiana di Medicina Legale e delle

Assicurazioni SIMLA e Consiglio dell’Ordine degli Avvocati di Roma.

Cosa succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un consulto di telemedicina?
E se un dispositivo medico che utilizza Intelligenza Artificiale produce una diagnosi che poi si rivela sbagliata, come si

valuta la responsabilita sanitaria alla luce del quadro normativo attuale? Di chi & la responsabilita?

Le “Linee guida per i Servizi di telemedicina” pubblicate dal Ministero della Salute nel novembre 2022, rappresentano un
primo punto di svolta per l'accessibilita e la qualita dell’assistenza sanitaria digitale. Tuttavia, con l'innovazione si
intensificano anche le responsabilita e 'adozione della telemedicina pone questioni fondamentali di responsabilita

professionale.

L’'avvocato Gabriele Chiarini, esperto di Responsabilita Medica, presidente Fondazione Sanita Responsabile e il dottor
Sergio Pillon, medico Angiologo, consulente del Ministero della Salute e vicepresidente Associazione Italiana Sanita
Digitale e Telemedicina, hanno spiegato che la competenza clinica, 'infrastruttura tecnologica e la capacita del paziente
di utilizzare efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle aree che richiedono un’attenta valutazione. L'avanzamento
tecnologico sta trasformando le aspettative dei pazienti: spesso ambiscono non solo a essere curati, ma guariti. Questo
potrebbe elevare lo standard di diligenza richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in ogni caso la necessita di un
framework normativo e deontologico chiaro e aggiornato. Inoltre, “la distinzione tra 'assistenza umana e ’assistenza
mediata da intelligenza artificiale (I1A) deve essere definita con precisione. Per quanto I'lA possa assistere nel linguaggio e
nell’analisi, la supervisione umana qualificata resta indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle
macchine. In un’epoca di trasformazione digitale, il ruolo del professionista sanitario come garante della sicurezza e della

qualita dell’assistenza € piu centrale che mai“.

Per dare un’idea di quali siano le realta cui si dovra dare risposta, Franco Marozzi, Medico Legale, vicepresidente SIMLA,
presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile, ha ricordato un caso particolare: “Nel febbraio
2020, un cicloamatore di 62 anni con una storia di problemi cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell’arco
aortico) accusa un malore durante una gita in bicicletta. Il paziente viene trasportato nella struttura ALFA, il cui personale
chiede un parere da remoto di un cardiologo della struttura BETA, inviandogli telematicamente un tracciato ECG. Il
cardiologo che fa il teleconsulto esclude un evento ischemico acuto e non ritiene necessario trasferire il paziente in sala
emodinamica, limitandosi a suggerire monitoraggio seriale. In seguito, il paziente muore a causa di un tamponamento
cardiaco secondario a dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a vicenda: ALFA accusa BETA di aver fornito un
teleconsulto errato; BETA si difende affermando di aver fornito il miglior supporto possibile in base alle informazioni
limitate disponibili e, di rimando, accusa ALFA di non aver fornito un quadro esaustivo sul paziente e di non avere effettuato

un‘analisi differenziale completa del dolore toracico, includendo esami come la radiografia del torace e 'ecografia
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cardiaca. La struttura BETA sostiene altresi che il paziente era sotto la responsabilita della struttura ALFA, che era ['unica
ad aver visitato il paziente, e che una diagnosi differenziale accurata non poteva essere effettuata a distanza’. Il caso
evidenzia un chiaro problema a livello di teleconsulto e di distribuzione di responsabilita tra chi doveva fornire pil
informazioni e chi non le ha richieste. Di chi sono le responsabilita gestionali e di applicazione? Quali saranno le
posizioni processuali dei medici coinvolti in questo tipo di attivita in caso di complicanze per il paziente? “Questo
convegno - ha aggiunto Marozzi - ha sicuramente stimolato spunti di riflessione e di approfondimento di un tema ancora
parzialmente esplorato dalla medicina clinica, legiferato ancora in maniera incompleta e, soprattutto, privo di decisioni

giurisprudenziali’.

In merito alla normativa attuale, a giugno 2023, il Parlamento europeo ha approvato il regolamento Al Act
sull’Intelligenza Artificiale che vale per tutte le attivita dove I’IA trova applicazione, e dunque anche in sanita. Stefania
Tassone, Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di Cassazione ha detto che “il regolamento
individua quattro livelli di rischio dell’lA applicata che vanno affrontati con gli strumenti della prevenzione e del risk
management. Poi, ogni Stato ha le sue normative e, personalmente, posso affermare con certezza che la nostra Legge
Gelli-Bianco 24/2017 e una buona legge. All’articolo 1 prevede gia i rischi in materia di esercizio della professione sanitaria,
allarticolo 7 dove parla di responsabilita sia della struttura che del singolo esercente menziona gia dal 2017 la
telemedicina e comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’é il “diritto vivente” che é la

giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado di governare la normativa attuale”.

Ma quale normativa progettare in futuro?

Secondo Alberto Michele Cisterna, presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma
“difficilmente il legislatore riuscira a dare regole precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un
compite ancora piu importante perché, dovendosi confrontare con l'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire se e stata scelta
correttamente in sede sanitaria e se € affidabile, per far si che i protocolli siano controllabili. Altrimenti, l'incontrollabilita
dei protocolli generati dall’lA impedirebbe qualunque giudizio. Quindi, il vero tema €: come collegare la responsabilita a
chi genera gli algoritmi alla base dell’intelligenza Artificiale? Sara cruciale dare risposte a domande come: chi ha

concepito quel sistema? Quali dati sono stati utilizzati?”.

a cura di Vincenzo Giudice

Leggi anche 7 compagnie assicurative su 10 hanno gia implementato progetti di intelligenza artificiale

..‘Q drwrarwen besmein dpmt
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INTELLIGENZA ARTIFICIALE RESPONSABILITA MEDICA SANITA DIGITALE TELEMEDICINA
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Profili di Responsabilita in Sanita Digitale: confronto tra infrastruttura e

contesto

m 15-11-2023

Il 29 novembre a Roma presso la sede Enpam & in programma il dibattito intitolato "Verso una Sanita
Digitale Responsabile" (programma), organizzato dalla Fondazione Sanita Responsabile. Il convegno
affrontera temi cruciali relativi alla responsabilita professionale nei contesti dell'infrastruttura digitale.

Oltre il profilo clinico - La discussione si concentrera sulla necessita di definire profili di responsabilita
professionale che superino il tradizionale ambito clinico. L'evoluzione dell'infrastruttura digitale pone
infatti nuove sfide che vanno oltre la pratica medica.

Linee Guida per la Medicina digitale: la Sicurezza al centro del Paziente - Uno dei punti centrali della
discussione sara la necessita di stabilire linee guida cliniche chiare. Queste linee guida forniranno una
bussola essenziale per i medici nell'utilizzo della telemedicina ad integrazione della pratica clinica in
presenza. La sicurezza del paziente deve rimanere al centro di queste direttive, garantendo la
responsabilita della medica digitale e bilanciando linnovazione tecnologica con la necessita di
proteggere gli interessati stessi.
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Roma, 10 nov. - Si intitola 'Verso una sanita digitale responsabile’ il . CONSIGLIER| MEDIC!
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Roma, 28 nov. - Si intitola 'Verso una sanita digitale responsabile’ il convegno ospitato il 29 novembre a Roma News-le’.[ter -
presso la sede delllEnpam in piazza Vittorio Emanuele Il 78, con inizio alle ore 10. Lincontro, organizzato dalla CC_”‘.SIE_J“O D'feﬁWO. o
Fondazione Sanita Responsabile, mettera al centro le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto IU'?'at'Ve e progetti del Consiglio
della digitalizzazione, dalla telemedicina all'intelligenza artificiale fino alla condivisione dei dati sanitari. Rivista

(il programma)
(Red)

Roma, 28 nov. - Si intitola 'Verso una sanita digitale responsabile’ il convegno ospitato il 29 novembre a Roma

presso la sede delllEnpam in piazza Vittorio Emanuele Il 78, con inizio alle ore 10. Lincontro, organizzato dalla stampa ITALIAN RESUSCITATION
Fondazione Sanita Responsabile, mettera al centro le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto COUNCIL: ANDREA SCAPIGLIATI E' IL
della digitalizzazione, dalla telemedicina all'intelligenza artificiale fino alla condivisione dei dati sanitari. NUOVO PRESIDENTE

Comunicati Stampa

e Giovedi, 14 Dicembre 2023 Comunicato
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FONDAZIONE SANITA' RESPONSABILE

Si segnala I'evento che si terra a Roma presso la sede dellENPAM (Piazza Vittorio Emanuele Il n. 78), il Corsi

prossimo Mercoledi 29 Novembre 2023, dalle ore 10:00 alle ore 13:00, sul tema: "Verso una Sanita Digitale formazione

Responsabile”.

i SSM 2024

Al Convegno sono stati attribuiti n. 3 crediti formativi nelle materie ordinarie, da parte del COA di Roma. Corsi della Scuola
Superiore della

L'evento e gratuito. Iscrizione su: Magistratura aperti agli
avvocati del libero foro

https:/www.sanire.org/roma2023/ 2024 Leggi >>

In allegato la locandina dell'evento.
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Sanita e digitalizzazione. Le nuove forme di
responsabilita medica

Con l'avvento della telemedicina, dell’intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in modo
sempre pitl fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta

cambiando in modo significativo.
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Roma, 14 novembre 2023 - Si terra a Roma il prossimo 29 novembre I'incontro “Verso una
Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel
contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei
dati sanitari)”, un evento promosso dalla Fondazione Sanire — Sanita responsabile, in
programma dalle 10.00 alle 13.00, presso la sede dell’ENPAM, in Piazza Vittorio a Roma.

Con I'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita di
condividere in modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama
della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo.

Che succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un
consulto di telemedicina? Di chi & la responsabilita nel caso in cui un dispositivo governato
dall'intelligenza artificiale commetta un errore di diagnosi? Quando una giusta e tempestiva
condivisione dei dati sanitari potrebbe fare la differenza tra la vita e la morte di un paziente, e
come agevolare questa comunicazione?

Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita
digitale, questo evento si propone di esplorare le implicazioni della responsabilita sanitaria
attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria;

effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle norme in essere e della giurisprudenza
consolidata;

il ruolo dei risk management nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.

L'appuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata
in Medicina e Sanita, Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile, e rivolto a
avvocati specializzati in diritto sanitario, medici e professionisti della sanita, esperti di
intelligenza artificiale e telemedicina, funzionari governativi, responsabili del risk
management in strutture sanitarie, rappresentanti del mondo assicurativo, magistrati,
giuristi, accademici e studenti interessati alle tematiche della responsabilita sanitaria e della
digitalizzazione nel settore della sanita. Un evento unico nel suo genere che finalmente
aiutera a affrontare le sfide aperte dalla innovazione in ambito sanitario.

Per iscrizioni: https://www.sanire.org/roma2023/
Tra gli ospiti che interverranno:
Alessia Alesii, Avvocato Dirigente del SSN, Consigliere COA Roma;

Vincenzo Antonelli, Professore Associato di Diritto Amministrativo presso I’'Universita degli
Studi dell’Aquila e Coordinatore del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile;

Fidelia Cascini, Ricercatrice esperta di Sanita Digitale e docente di Igiene e Sanita Pubblica
presso I'Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma;

Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita
Responsabile;
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artificiale

Con l'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in modo sempre piu fluido i
dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo, ponendo
una quantita di interrogativi in attesa di risposta. Su questi temi si e incentrato un convegno organizzato dalla
Fondazione Sanita Responsabile. [..]

di Alessandro Malpelo
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Con l'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita
di condividere in modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato digitale, il
panorama della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo,
ponendo una quantita di interrogativi in attesa di risposta. Su questi temi si &
incentrato un convegno organizzato dalla Fondazione Sanita

Responsabile.

L'iniziativa, che ha ricevuto il patrocinio della FNOMCeO, della Fondazione
ENPAM, della Societa italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni SIMLA
e del Consiglio dell'Ordine degli Avvocati di Roma, ha affrontato diverse
qguestioni spinose legate alla responsabilita sanitaria nell'era digitale. Tra le
domande sollevate: cosa succede se un medico commette un errore a
distanza durante un consulto di telemedicina? E se un dispositivo che utilizza
Intelligenza Artificiale produce una diagnosi sbagliata, come si valuta la
responsabilita sanitaria secondo il quadro normativo attuale? Di chi € la
responsabilita, del medico o della macchina e del suo produttore? Quali linee
guida possono seguire i medici nel caso in cui il paziente subisca danni

derivanti dall'utilizzo delle tecnologie da remoto?
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Uno dei punti centrali dell'incontro & stata la pubblicazione delle linee guida
per i servizi di telemedicina del Ministero della Salute, che segna un punto di
svolta per I'accessibilita e la qualita dell'assistenza sanitaria digitale. Tuttavia,
I'adozione della telemedicina pone questioni fondamentali di responsabilita
professionale che richiedono un'attenta valutazione. La competenza clinica,
I'infrastruttura tecnologica e la capacita del paziente di utilizzare
efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle aree che richiedono
attenzione. L'avanzamento tecnologico sta trasformando le aspettative dei
pazienti, facendo emergere la necessita di un framework normativo e

deontologico chiaro e aggiornato.

Inoltre, e stato sottolineato I'importante ruolo dei sanitari come garanti della
sicurezza e della qualita dell'assistenza, anche nell'era della digitalizzazione.

Nonostante |'intelligenza artificiale possa essere di grande aiuto nel

linguaggio e nell'analisi, la supervisione umana qualificata resta

indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle macchine. " Offerta per te

Temu

Potrebbe interessarti anche Tab0la

TIM
SCEGLI LA FIBRA®

ULTRAVELOCE



L'incontro ha visto la partecipazione di diverse figure professionali, tra cui
avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita

digitale.

La digitalizzazione sta rivoluzionando il modo in cui la sanita viene erogata,
ma allo stesso tempo solleva interrogativi complessi sulla responsabilita
professionale. E fondamentale che si continui a sviluppare un quadro
normativo chiaro e aggiornato, in grado di affrontare le sfide derivanti dalla
digitalizzazione della sanita. Solo cosi si potra garantire una Sanita Digitale
Responsabile che promuova la sicurezza e la qualita dell’assistenza

medica.

Due casi emblematici sono stati presentati per evidenziare le
problematiche che possono sorgere e le domande che si pongono in

questi contesti.

Il primo caso riguarda un paziente ciclista di 62 anni con problemi cardiaci
che accusa un malore durante una gita in bicicletta. Il personale della
struttura ALFA richiede un parere del cardiologo della struttura BETA
tramite teleconsulto, inviando un tracciato ECG. Il cardiologo esclude un
evento ischemico acuto e suggerisce solo un monitoraggio seriale, senza

trasferire il paziente in sala emodinamica. Successivamente, il paziente

| Offerta per te

i Temu



muore a causa di un tamponamento cardiaco secondario a dissezione
aortica. Si innescano accuse reciproche tra le due strutture, mentre il caso
evidenzia la problematica del teleconsulto e della distribuzione delle
responsabilita. Chi deve fornire le informazioni necessarie e chi deve
richiederle? Di chi sono le responsabilita gestionali e di applicazione? Quali
saranno le posizioni legali dei medici coinvolti in caso di complicazioni per

il paziente?

Potrebbe interessarti anche Tabo0la
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Il secondo caso riguarda un pensionato con una storia di tabagismo che si
presenta dal medico con sintomi di un forte raffreddore. Inizialmente
trattato come influenza, i sintomi peggiorano e una radiografia del torace
rivela una fibrosi polmonare che non era mai stata comunicata al paziente.
Una radiografia precedente aveva gia evidenziato i primi segni della
fibrosi, ma il referto non era stato consegnato al paziente né incluso nella
sua cartella clinica. Le condizioni respiratorie del paziente si deteriorano
rapidamente e porta alla sua morte. Questo caso evidenzia I'importanza
della condivisione dei dati e di un Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)

funzionante. Un FSE adeguato avrebbe potuto evitare questo decesso? Si



pongono quindi interrogativi sulle responsabilita legate all'utilizzo
dell'intelligenza artificiale e delle tecnologie innovative nel settore
sanitario. E necessario analizzare e valutare i rischi, i limiti e le opportunita

offerte da queste tecnologie per migliorare i servizi sanitari e garantire la

sicurezza dei pazienti.

Potrebbe interessarti anche Tab%%la
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La normativa attuale prevede gia alcune disposizioni relative all'utilizzo
dell'intelligenza artificiale in ambito sanitario. Ad esempio, il Parlamento
europeo ha approvato nel 2023 il regolamento Al Act sull’Intelligenza
Artificiale che vincola tutti gli Stati memobri e individua quattro livelli di
rischio che devono essere affrontati con gli strumenti della prevenzione e
del risk management. Inoltre, la Legge Gelli-Bianco del 2017 prevede gia i
rischi nell'esercizio della professione sanitaria e menziona la telemedicina.
Tuttavia, la giurisprudenza avra un ruolo fondamentale nel definire le
responsabilita legate all'Intelligenza Artificiale, in modo da garantire Ia

corretta scelta e I'affidabilita dei protocolli generati.

Temu



Tuttavia, progettare una normativa dettagliata e precisa nel campo
dell'Intelligenza Artificiale potrebbe essere difficile per il legislatore.
Pertanto, spetta alla giurisprudenza stabilire se I'uso dell'lA & stato
corretto e affidabile nell'ambito sanitario. Sara cruciale considerare chi ha
sviluppato il sistema, quali dati sono stati utilizzati e quale base di
popolazione e stata considerata. Solo rispondendo a queste domande si
potra valutare correttamente |'affidabilita dei giudizi espressi. Sara quindi
fondamentale affrontare il tema delle responsabilita legate all’Intelligenza

Artificiale e garantire che i protocolli siano controllabili.
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Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto

della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari)”

Con l'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in modo

sempre pil fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta
cambiando in modo significativo, ponendo una quantita di interrogativi in attesa di risposta. Ed é la
ragione che il 29 novembre ha condotto |la Fondazione Sanita Responsabile - www.sanire.org - ad
organizzare |'incontro “Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della
responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e
condivisione dei dati sanitari)”, in programma dalle 10 alle 13, presso la sede dellENPAM, in Piazza
Vittorio a Roma e patrocinato da FNOMCeO - Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri, Fondazione ENPAM, Societa italiana di Medicina Legale e delle

Assicurazioni SIMLA e Consiglio dell’Ordine degli Avvocati di Roma.
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In altre parole, che succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza
durante un consulto di telemedicina? E se un dispositivo medico che utilizza Intelligenza Artificiale
produce una diagnosi che poi si rivela sbagliata, come si valuta la responsabilita sanitaria alla luce del
quadro normativo attuale? In sostanza, di chi e la responsabilita? Del medico che non ha saputo
cogliere l'errore della macchina, o solo della macchina e del suo produttore? Quali sono le linee guida
cliniche su cui potra appoggiarsi il medico, qualora il paziente subisse danni dall utilizzo della
telemedicina in alternativa ad una attivita in presenza? Quali saranno i profili di responsabilita
professionale relativi all'infrastruttura digitale ed al contesto familiare che andranno oltre il semplice

profilo clinico?

“La recente pubblicazione delle “Linee guida per i Servizi di telemedicina” del Ministero della Salute lo
scorso novembre 2022 segna un punto di svolta per l'accessibilita e la qualita dell'assistenza sanitaria
digitale. Tuttavia, con l'innovazione si intensificano anche le responsabilita - sottolineano I'avvocato
Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita
Responsabile e il dottor Sergio Pillon, Medico Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e
Vicepresidente Associazione Italiana Sanita Digitale e Telemedicina - e I'adozione della telemedicina
pone questioni fondamentali di responsabilita professionale. La competenza clinica, l'infrastruttura
tecnologica e la capacita del paziente di utilizzare efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle
aree che richiedono un’attenta valutazione. Lavanzamento tecnologico sta trasformando le
aspettative dei pazienti: spesso ambiscono non solo a essere curati, ma guariti. Questo potrebbe
elevare lo standard di diligenza richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in ogni caso la
necessita di un framework normativo e deontologico chiaro e aggiornato. Inoltre, la distinzione tra
I'assistenza umana e 'assistenza mediata da intelligenza artificiale (1A) deve essere definita con
precisione. Per quanto I'|A possa assistere nel linguaggio e nell'analisi, la supervisione umana
gualificata resta indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle macchine. In un'epoca
di trasformazione digitale, il ruolo del professionista sanitario come garante della sicurezza e della

qualita dell’assistenza e piu centrale che mai”.

Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita digitale,
I'evento promosso da Fondazione Sanita Responsabile esplora quindi le implicazioni della
responsabhilita sanitaria attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e responsabilita
sanitaria; effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle norme in essere e della giurisprudenza

consolidata; il ruolo dei risk management nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.

Lappuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata in
Medicina e Sanita, Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile, ha visto ospiti

dell'incontro alcune delle voci piui significative nell'ambito dell'innovazione in sanita.

Alessia Alesii, Avvocato Dirigente del SSN, Consigliere COA Roma; Vincenzo Antonelli, Professore
Associato di Diritto Amministrativo presso I'Universita degli Studi dell/Aquila e Coordinatore del
Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di
Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile, Luca Cinquepalmi, Direttore
struttura Futuro e Innovazione ENPAM; Alberto Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima

Sezione Civile presso il Tribunale di Roma; Maurizio Colangelo, Avvocato esperto di responsabilita
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Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile; Luca Cinquepalmi, Direttore
struttura Futuro e Innovazione ENPAM:; Alberto Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima
Sezione Civile presso il Tribunale di Roma; Maurizio Colangelo, Avvocato esperto di responsabilita
medica; Giuseppe Di Domenica, Medico chirurgo - Risk Manager SSR Lazio Azienda Regionale
Emergenza Sanitaria 118 ARES; Maria Nefeli Gribaudi, Avvocato esperta di Responsabilita Medica,
Componente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Franco Marozzi, Medico
Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile;
Sergio Pillon, Medico Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente
Associazione Italiana Sanita Digitale e Telemedicina; Riccardo Tartaglia, Professore Straordinario di
Risk Management presso I'Universita degli Studi Guglielmo Marconi, Stefania Tassone, Consigliere

della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di Cassazione.

Per dare un'idea concreta di quali siano le realta cui si dovra dare risposta, Franco Marozzi, Medico
Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile
ricorda un caso, significativo nella sua efficacia. “ Nel febbraio 2020, un cicloamatore di 62 anni con
una storia di problemi cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell’arco aortico) accusa un
malore durante una gita in bicicletta - racconta Marozzi - // paziente viene trasportato nella struttura
ALFA, il cui personale chiede un parere da remoto di un cardiologo della struttura BETA, inviandogli
telematicamente un tracciato ECG. If cardiologo che fa il teleconsulto esclude un evento ischemico
acuto e non ritiene necessario trasferire il paziente in sala emodinamica, limitandosi a suggerire
monitoraggio seriale. In seguito, il paziente muore a causa di un tamponamento cardiaco secondario a
dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a vicenda: ALFA accusa BETA di aver fornito un
teleconsulto errato; BETA si difende affermando di aver fornito il miglior supporto possibile in base
alle informazioni limitate disponibili e, di rimando, accusa ALFA di non aver fornito un quadro
esaustivo sul paziente e di non avere effettuato un'analisi differenziale completa del dolore toracico,
includendo esami come la radiografia del torace e l'ecografia cardiaca. La struttura BETA sostiene
altresi che il paziente era sotto la responsabilita della struttura ALFA, che era l'unica ad aver visitato il
paziente, e che una diagnosi differenziale accurata non poteva essere effettuata a distanza. Ebbene, il
caso in questione - prosegue Franco Marozzi - evidenzia un problema a livello di teleconsulto e di
distribuzione di responsabilita tra chi doveva fornire piu informazioni e chi non le ha richieste. Di
chi sono le responsabilita gestionali e di applicazione? Quali saranno le posizioni processuali dei
medici coinvolti in questo tipo di attivita in caso di complicanze per il paziente? Questo Convegno
ha sicuramente stimolato spunti di riflessione e di approfondimento di un tema ancora parzialmente
esplorato dalla medicina clinica, legiferato ancora in maniera incompleta e, soprattutto, privo di

decisioni giurisprudenziali”.

Allo stesso modo, Vincenzo Antonelli, Professore Associato e Docente di Diritto Sanitario, Universita
degli Studi dell Aquila, Coordinatore del Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile replica
con la memoria di un altro caso e le conseguenti valutazioni con lo sguardo rivolto ad oggi. “ Ad inizio
2018, un pensionato con una lunga storia di tabagismo si presenta dal suo medico con sintomi di un
forte raffreddore. Inizialmente trattato come influenza, i sintomi peggiorano. Viene quindi fatta una
radiografia del torace che rivela “aumento di fibrosi polmonare’, condizione che in realta non era mai
stata precedentemente comunicata al paziente - descrive il professor Antonelli -. Emerge infatti,

sorprendentemente, che una radiografia effettuata nel 2016, in occasione di esami pre-ricovero per
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un intervento di prostatectomia, aveva gia mostrato i primi segni della fibrosi. Tuttavia, questo referto
non era stato né consegnato al paziente né incluso nella sua cartella clinica, e il medico curante non ne
era stato messo a conoscenza. Le condizioni respiratorie del paziente si deteriorano rapidamente,
portando in breve al suo decesso. Se correttamente trattata fin dal suo esordio (nel 2016) la patologia
avrebbe potuto avere, invece, esiti differenti. Ora, con lo sguardo rivolto al presente, quando parliamo
di salute digitale parliamo anche di condivisione dati, di Fascicolo Sanitario Elettronico FSE
funzionante ed utile. In breve, un FSE funzionante avrebbe potuto evitare questo decesso?
Affrontare il tema delle responsabilita nell’'utilizzo dell’intelligenza artificiale e delle tecnologie piu
innovative in ambito sanitario vuol dire non solo fare i conti con i rischi e i limiti ma anche sondare
ed analizzare le possibilita che oggi e in futuro queste tecnologie possono offrire alla medicina,
all’organizzazione sanitaria ma soprattutto ai pazienti. Soltanto una sanita digitale che sia anche
responsabile potra contribuire al miglioramento dei servizi sanitari ed essere accettata

daglioperatori”

In merito alla normativa attuale, “giova ricordare che, a giugno 2023, il Parlamento europeo ha
approvato il regolamento Al Act sull’'Intelligenza Artificiale - sottolinea Stefania Tassone,
Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di Cassazione - che vale per tutte le
attivita dove I'lA trova applicazione, e dungue anche in sanita. Il regolamento, che vincola tutti gli
Stati membri, individua quattro livelli di rischio dell’lA applicata che vanno affrontati con gli strumenti
della prevenzione e del risk management. Poi, ogni Stato ha le sue normative e, personalmente, posso
affermare con certezza che la nostra Legge Gelli-Bianco 24/2017 € una buona legge. All'articolo 1
prevede gia i rischi in materia di esercizio della professione sanitaria, all'articolo 7 dove parla di
responsabilita sia della struttura che del singolo esercente menziona gia dal 2017 la telemedicinae
comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’e il “diritto vivente” che é la

giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado di governare la normativa attuale”.

Ma quale normativa progettare in futuro? Ebbene, secondo Alberto Michele Cisterna, Presidente
della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma “difficilmente il legislatore riuscira a dare
regole precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un compito ancora pit
importante perché, dovendosi confrontare con I'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire se € stata
scelta correttamente in sede sanitaria e se & affidabile, per far si che i protocolli siano controllabili.
Altrimenti, I'incontrollabilita dei protocolli generati dall'l A impedirebbe qualunque giudizio. Quindi -
conclude Cisterna - il vero tema é: come collegare la responsabilita a chi genera gli algoritmi alla
base dell'Intelligenza Artificiale? Sara cruciale dare risposte a domande come: chi ha concepito quel
sistema? Quali dati sono stati utilizzati? Che base di popolazione & stata considerata? Europea?
Asiatica? Africana? Solo rispondendo a queste domande potremo dire che il giudizio espresso &
corretto o meno. Basta pensare a tutte le privative industriali per renderci conto che sara un
compito immane. Chiudo con un esempio. Nessuno dubita che la scoperta dell’'uso del mercurio per la
misurazione della temperatura corporea sia stata, gia dal 700, una scoperta scientifica assolutamente
corretta. Ma oggi, tra nuovi termometri e app digitali su smartphone per lo stesso impiego, chi cidira

come sono verificabili? Questi nuovi sistemi ci daranno lo stesso risultato?”.
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VERSO UNA
SANITA DIGITALE

RESPONSABILE

Le nuove frontiere della responsabilita

) -' sanitaria nel contesto della digitalizzazione
e . (telemedicina, intelligenza artificiale
e condivisione dei dati sanitari)

ROMA, sede ENPAM

Telemedicina, intelligenza artificiale e sanita digitale: lo scenario della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo. Cosa succede se un
medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un consulto di telemedicina? E se un dispositivo medico che utilizza Intelligenza
Artificiale produce una diagnosi che poi si rivela sbagliata? In sostanza, di chi é la responsabilita?

Interrogativi importanti dibattuti in occasione dell'incontro “Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel
contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e condivisione dei dati sanitari” organizzato da Fondazione Sanita Responsabile

patrocinato da FNOMCeO, Fondazione ENPAM, Societa italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni SIMLA e Consiglio dell'Ordine degli Avvocati di
__Pnoma
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Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita digitale, I'evento ha esplorato le implicazioni della responsabilita T
sanitaria attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria; effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle norme in
essere e della giurisprudenza consolidata; il ruolo dei risk management nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale. Pi
Lavanzamento tecnologico sta trasformando le aspettative dei pazienti S
«La recente pubblicazione delle “Linee guida per i Servizi di telemedicina” del Ministero della Salute lo scorso novembre 2022 segna un punto di svolta per
I'accessibilita e la qualita dell’assistenza sanitaria digitale. Tuttavia, con I'innovazione si intensificano anche le responsabilita — sottolineano Gabriele Ri
Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica, Presidente Fondazione Sanita Responsabile e Sergio Pillon, Medico Angiologo, Consulente del
Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita Digitale e Telemedicina - e I'adozione della telemedicina pone questioni fondamentali R

di responsabilita professionale. La competenza clinica, l'infrastruttura tecnologica e la capacita del paziente di utilizzare efficacemente i dispositivi sono solo
alcune delle aree che richiedono un‘attenta valutazione.

L'avanzamento tecnologico sta trasformando le aspettative dei pazienti: spesso ambiscono non solo a essere curati, ma guariti. Questo potrebbe elevare lo
standard di diligenza richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in ogni caso la necessita di un framework normativo e deontologico chiaro e
aggiornato. Inoltre, la distinzione tra I'assistenza umana e l'assistenza mediata da intelligenza artificiale (IA) deve essere definita con precisione. Per quanto
I'lA possa assistere nel linguaggio e nell’analisi, la supervisione umana qualificata resta indispensabile e la responsabilita non puo essere delegata alle
macchine. In un’epoca di trasformazione digitale, il ruolo del professionista sanitario come garante della sicurezza e della qualita dell'assistenza é piu centrale
che mai».

Un caso, significativo

«Nel febbraio 2020, un cicloamatore di 62 anni con una storia di problemi cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell’arco aortico) accusa un
malore durante una gita in bicicletta — racconta Franco Marozzi, Medico Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione P
Sanita Responsabile -. Il paziente viene trasportato nella struttura ALFA, il cui personale chiede un parere da remoto di un cardiologo della struttura BETA,
inviandogli telematicamente un tracciato ECG. Il cardiologo che fa il teleconsulto esclude un evento ischemico acuto e non ritiene necessario trasferire il
paziente in sala emodinamica, limitandosi a suggerire monitoraggio seriale. In seguito, il paziente muore a causa di un tamponamento cardiaco secondario a
dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a vicenda: ALFA accusa BETA di aver fornito un teleconsulto errato; BETA si difende affermando di aver fornito il
miglior supporto possibile in base alle informazioni limitate disponibili e, di rimando, accusa ALFA di non aver fornito un quadro esaustivo sul paziente e di
non avere effettuato un‘analisi differenziale completa del dolore toracico, includendo esami come la radiografia del torace e I'ecografia cardiaca. La struttura
BETA sostiene altresi che il paziente era sotto la responsabilita della struttura ALFA, che era I'unica ad aver visitato il paziente, e che una diagnosi differenziale
accurata non poteva essere effettuata a distanza».

Il caso in questione evidenzia un problema a livello di teleconsulto e di distribuzione di responsabilita tra chi doveva fornire pit informazioni e chi non le ha
richieste. Di chi sono le responsabilita gestionali e di applicazione? Quali saranno le posizioni processuali dei medici coinvolti in questo tipo di attivita in
caso di complicanze per il paziente? Questo Convegno ha sicuramente stimolato spunti di riflessione e di approfondimento di un tema ancora parzialmente
esplorato dalla medicina clinica, legiferato ancora in maniera incompleta e, soprattutto, privo di decisioni giurisprudenziali».

Il racconto di un altro caso e le conseguenti valutazioni

«Ad inizio 2018 - interviene Vincenzo Antonelli, Professore Associato e Docente di Diritto Sanitario, Universita degli Studi dell’Aquila, Coordinatore del
Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile — un pensionato con una lunga storia di tabagismo si presenta dal suo medico con sintomi di un forte
raffreddore. Inizialmente trattato come influenza, i sintomi peggiorano. Viene quindi fatta una radiografia del torace che rivela “aumento di fibrosi polmonare”,
condizione che in realta non era mai stata precedentemente comunicata al paziente. Emerge infatti, sorprendentemente, che una radiografia effettuata nel
2016, in occasione di esami pre-ricovero per un intervento di prostatectomia, aveva gia mostrato i primi segni della fibrosi. Tuttavia, questo referto non era
stato né consegnato al paziente né incluso nella sua cartella clinica, e il medico curante non ne era stato messo a conoscenza. Le condizioni respiratorie del
paziente si deteriorano rapidamente, portando in breve al suo decesso. Se correttamente trattata fin dal suo esordio (nel 2016) la patologia avrebbe potuto
avere, invece, esiti differenti. Ora, con lo sguardo rivolto al presente, quando parliamo di salute digitale parliamo anche di condivisione dati, di Fascicolo
Sanitario Elettronico FSE funzionante ed utile. In breve, un FSE funzionante avrebbe potuto evitare questo decesso? Affrontare il tema delle responsabilita
nell’utilizzo dell'intelligenza artificiale e delle tecnologie piti innovative in ambito sanitario vuol dire non solo fare i conti con i rischi e i limiti ma anche
sondare ed analizzare le possibilita che oggi e in futuro queste tecnologie possono offrire alla medicina, all'organizzazione sanitaria ma soprattutto ai
pazienti. Soltanto una sanita digitale che sia anche responsabile potra contribuire al miglioramento dei servizi sanitari ed essere accettata dagli operatori».
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La normativa attuale

E utile ricordare che, a giugno 2023, il Parlamento europeo ha approvato il regolamento Al Act sull’Intelligenza Artificiale — sottolinea Stefania Tassone,
Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di Cassazione — che vale per tutte le attivita dove I'lA trova applicazione, e dunque anche in
sanita. Il regolamento, che vincola tutti gli Stati membri, individua quattro livelli di rischio dell’lA applicata che vanno affrontati con gli strumenti della
prevenzione e del risk management. Poi, ogni Stato ha le sue normative e, personalmente, posso affermare con certezza che la nostra Legge Gelli-Bianco
24/2017 e una buona legge. All'articolo 1 prevede gia i rischi in materia di esercizio della professione sanitaria, all'articolo 7 dove parla di responsabilita sia
della struttura che del singolo esercente menziona gia dal 2017 la telemedicina e comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’é il
“diritto vivente” che e la giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado di governare la normativa attuale».

Quale normativa progettare in futuro?

«Difficilmente il legislatore — conclude Alberto Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il Tribunale di Roma - riuscira a dare
regole precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un compito ancora piu importante perché, dovendosi confrontare con
I'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire se é stata scelta correttamente in sede sanitaria e se é affidabile, per far si che i protocolli siano controllabili.
Altrimenti, lI'incontrollabilita dei protocolli generati dall'lA impedirebbe qualunque giudizio. Quindi il vero tema é: come collegare la responsabilita a chi genera
gli algoritmi alla base dell'Intelligenza Artificiale? Sara cruciale dare risposte a domande come: chi ha concepito quel sistema? Quali dati sono stati
utilizzati? Che base di popolazione é stata considerata? Europea? Asiatica? Africana? Solo rispondendo a queste domande potremo dire che il giudizio
espresso é corretto o meno. Basta pensare a tutte le privative industriali per renderci conto che sara un compito immane. Chiudo con un esempio. Nessuno
dubita che la scoperta dell'uso del mercurio per la misurazione della temperatura corporea sia stata, gia dal ‘700, una scoperta scientifica assolutamente
corretta. Ma oggi, tra nuovi termometri e app digitali su smartphone per lo stesso impiego, chi ci dira come sono verificabili? Questi nuovi sistemi ci daranno
lo stesso risultato?».

Foto: locandina evento
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Telemedicina e lA: chi paga in caso di errore? ‘SV Iscriviti alla nostra
- NEWSLETTER

Le nuove frontiere della responsabilita sanitaria nel contesto della
digitalizzazione

Indirizzo email

1 Dicembre 2023

Con l'avvento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della
possibilita di condividere in modo sempre piu fluido i dati sanitari in formato
digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta cambiando in
modo significativo, ponendo una quantita di interrogativi in attesa di
risposta. Ed e la ragione che il 29 novembre ha condotto la Fondazione
Sanitd Responsabile — www.sanire.org — ad organizzare I'incontro “Verso

una Sanitd Digitale Responsabile. Le nuove frontiere della responsabilita
sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza
artificiale e condivisione dei dati sanitari)”, presso la sede dellENPAM, in




Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri, Fondazione
ENPAM, Societd italiana di Medicina Legale e delle Assicurazioni SIMLA e
Consiglio dell’Ordine degli Avvocati di Roma.

In altre parole, che succede se un medico commette un errore di diagnosi
o assistenza a distanza durante un consulto di telemedicina? E se un
dispositivo medico che utilizza Intelligenza Artificiale produce una diagnosi
che poi si rivela sbagliata, come si valuta la responsabilita sanitaria alla
luce del quadro normativo attuale? In sostanza, di chi € la responsabilita?
Del medico che non ha saputo cogliere I'errore della macchina, o solo della
macchina e del suo produttore? Quali sono le linee guida cliniche su cui
potrd appoggiarsi il medico, qualora il paziente subisse danni dall'utilizzo
della telemedicina in alternativa ad una attivita in presenza? Quali saranno i
profili di responsabilita professionale relativi all'infrastruttura digitale ed al
contesto familiare che andranno oltre il semplice profilo clinico?

«La recente pubblicazione delle “Linee guida per i Servizi di telemedicing”
del Ministero della Salute lo scorso novembre 2022 segna un punto di svolta
per I'accessibilitd e la qualita dell’assistenza sanitaria digitale. Tuttavia, con
I'innovazione si intensificano anche le responsabilitd — sottolineano
I'avvocato Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di Responsabilita Medica,
Presidente Fondazione Sanitd Responsabile e il dottor Sergio Pillon, Medico
Angiologo, Consulente del Ministero della Salute e Vicepresidente
Associazione Italiana Sanita Digitale e Telemedicina — e I'adozione della
telemedicina pone questioni fondamentali di responsabilita professionale.
La competenza clinica, I'infrastruttura tecnologica e la capacita del
paziente di utilizzare efficacemente i dispositivi sono solo alcune delle
aree che richiedono un’attenta valutazione. L'avanzamento tecnologico
sta trasformando le aspettative dei pazienti: spesso ambiscono non solo a
essere curati, ma guariti. Questo potrebbe elevare lo standard di diligenza
richiesto ai professionisti sanitari, sottolineando in ogni caso la necessita di
un framework normativo e deontologico chiaro e aggiornato. Inoltre, la
distinzione tra l'assistenza umana e l'assistenza mediata da intelligenza
artificiale (IA) deve essere definita con precisione. Per quanto I'lA possa
assistere nel linguaggio e nell’analisi, la supervisione umana qualificata
resta indispensabile e la responsabilitd non puo essere delegata alle
macchine. In un’epoca di trasformazione digitale, il ruolo del professionista
sanitario come garante della sicurezza e della qualita dell’assistenza e piu
centrale che mai».

Insieme a magistrati, avvocati, medici legali, esperti e docenti di risk
management e sanita digitale, I'evento promosso da Fondazione Sanita
Responsabile esplora quindi le implicazioni della responsabilita sanitaria
attraverso tre macro-temi: nuovi strumenti in campo medico e
responsabilitd sanitaria; effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle



norme in essere e della giurisprudenza consolidata; il ruolo dei risk
management nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.
L'appuntamento, moderato da Angelica Giambelluca, ha visto ospiti
dell'incontro alcune delle voci piu significative nell’ambito dell'innovazione in
sanita.

Alessia Alesii, Avvocato Dirigente del SSN, Consigliere COA Roma;
Vincenzo Antonelli, Professore Associato di Diritto Amministrativo presso
I'Universita degli Studi dell’Aquila e Coordinatore del Comitato Scientifico
Fondazione Sanita Responsabile; Gabriele Chiarini, Avvocato esperto di
Responsabilitd Medica, Presidente Fondazione Sanitd Responsabile; Luca
Cinquepalmi, Direttore struttura Futuro e Innovazione ENPAM; Alberto
Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il
Tribunale di Roma; Maurizio Colangelo, Avvocato esperto di responsabilitd
medica; Giuseppe Di Domenica, Medico chirurgo — Risk Manager SSR Lazio
Azienda Regionale Emergenza Sanitaria 118 ARES; Maria Nefeli Gribaudi,
Avvocato esperta di Responsabilitd Medica, Componente del Comitato
Scientifico Fondazione Sanita Responsabile; Franco Marozzi, Medico Legale,
Vicepresidente SIMLA, Presidente del Comitato Scientifico Fondazione
Sanitd Responsabile; Sergio Pillon, Medico Angiologo, Consulente del
Ministero della Salute e Vicepresidente Associazione Italiana Sanita Digitale
e Telemedicina; Riccardo Tartaglia, Professore Straordinario di Risk
Management presso I'Universita degli Studi Guglielmo Marconi; Stefania
Tassone, Consigliere della Terza Sezione Civile presso la Suprema Corte di
Cassazione.

Per dare un’idea concreta di quali siano le realtd cui si dovra dare risposta,
Franco Marozzi, Medico Legale, Vicepresidente SIMLA, Presidente del
Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile ricorda un caso,
significativo nella sua efficacia.

«Nel febbraio 2020, un cicloamatore di 62 anni con una storia di problemi
cardiaci (e una anamnesi positiva per dilatazione dell'arco aortico) accusa
un malore durante una gita in bicicletta — racconta Marozzi-. Il paziente
viene trasportato nella struttura ALFA, il cui personale chiede un parere da
remoto di un cardiologo della struttura BETA, inviandogli telematicamente
un tracciato ECG. Il cardiologo che fa il teleconsulto esclude un evento
ischemico acuto e non ritiene necessario trasferire il paziente in sala
emodinamica, limitandosi a suggerire monitoraggio seriale. In sequito, il
paziente muore a causa di un tamponamento cardiaco secondario a
dissezione aortica. ALFA e BETA si accusano a vicenda: ALFA accusa BETA
di aver fornito un teleconsulto errato; BETA si difende affermando di aver
fornito il miglior supporto possibile in base alle informazioni limitate
disponibili e, di rimando, accusa ALFA di non aver fornito un quadro
esaustivo sul paziente e di non avere effettuato un’analisi differenziale



completa del dolore toracico, includendo esami come la radiografia del
torace e I'ecografia cardiaca. La struttura BETA sostiene altresi che il
paziente era sotto la responsabilita della struttura ALFA, che era 'unica ad
aver visitato il paziente, e che una diagnosi differenziale accurata non
poteva essere effettuata a distanza. Ebbene, il caso in questione — prosegue
Franco Marozzi — evidenzia un problema a livello di teleconsulto e di
distribuzione di responsabilita tra chi doveva fornire pit informazioni e chi
non le ha richieste. Di chi sono le responsabilitd gestionali e di applicazione?
Quali saranno le posizioni processuali dei medici coinvolti in questo tipo di
attivitd in caso di complicanze per il paziente? Questo Convegno ha
sicuramente stimolato spunti di riflessione e di approfondimento di un tema
ancora parzialmente esplorato dalla medicina clinica, legiferato ancora in
maniera incompleta e, soprattutto, privo di decisioni giurisprudenziali».

Allo stesso modo, Vincenzo Antonelli, Professore Associato e Docente di
Diritto Sanitario, Universita degli Studi dell’Aquila, Coordinatore del
Comitato Scientifico Fondazione Sanita Responsabile replica con la
memoria di un altro caso e le conseguenti valutazioni con lo sguardo rivolto
ad oggi.

«Ad inizio 2018, un pensionato con una lunga storia di tabagismo si
presenta dal suo medico con sintomi di un forte raffreddore. Inizialmente
trattato come influenza, i sintomi peggiorano. Viene quindi fatta una
radiografia del torace che rivela “aumento di fibrosi polmonare”, condizione
che in realtd non era mai stata precedentemente comunicata al paziente —
descrive il professor Antonelli-. Emerge infatti, sorprendentemente, che una
radiografia effettuata nel 2016, in occasione di esami pre-ricovero per un
intervento di prostatectomia, aveva gia mostrato i primi segni della fibrosi.
Tuttavia, questo referto non era stato né consegnato al paziente né incluso
nella sua cartella clinica, e il medico curante non ne era stato messo a
conoscenza. Le condizioni respiratorie del paziente si deteriorano
rapidamente, portando in breve al suo decesso. Se correttamente trattata
fin dal suo esordio (nel 2016) la patologia avrebbe potuto avere, invece, esiti
differenti. Ora, con lo sguardo rivolto al presente, quando parliamo di salute
digitale parliamo anche di condivisione dati, di Fascicolo Sanitario
Elettronico FSE funzionante ed utile. In breve, un FSE funzionante avrebbe
potuto evitare questo decesso? Affrontare il tema delle responsabilita
nell’utilizzo dell'intelligenza artificiale e delle tecnologie piu innovative in
ambito sanitario vuol dire non solo fare i conti con i rischi e i limiti ma anche
sondare ed analizzare le possibilitd che oggi e in futuro queste tecnologie
possono offrire alla medicina, all'organizzazione sanitaria ma soprattutto ai
pazienti. Soltanto una sanita digitale che sia anche responsabile potra
contribuire al miglioramento dei servizi sanitari ed essere accettata dagli
operatori».



In merito alla normativa attuale, «giova ricordare che, a giugno 2023, il
Parlamento europeo ha approvato il regolamento Al Act sull'Intelligenza
Artificiale — sottolinea Stefania Tassone, Consigliere della Terza Sezione
Civile presso la Suprema Corte di Cassazione — che vale per tutte le attivita
dove I'lA trova applicazione, e dunque anche in sanita. Il regolamento, che
vincola tutti gli Stati membri, individua quattro livelli di rischio dell'lA
applicata che vanno affrontati con gli strumenti della prevenzione e del risk
management. Poi, ogni Stato ha le sue normative e, personalmente, posso
affermare con certezza che la nostra Legge Gelli-Bianco 24/2017 € una
buona legge. All'articolo 1 prevede gid i rischi in materia di esercizio della
professione sanitaria, all’articolo 7 dove parla di responsabilita sia della
struttura che del singolo esercente menziona gia dal 2017 la telemedicina e
comunque tengo a dire che, sempre, accanto alla fonte del diritto c’é il
“diritto vivente” che ¢ la giurisprudenza, soprattutto la Cassazione in grado
di governare la normativa attuale».

Ma quale normativa progettare in futuro? Ebbene, secondo Alberto
Michele Cisterna, Presidente della Tredicesima Sezione Civile presso il
Tribunale di Roma «difficilmente il legislatore riuscira a dare regole
precise e dettagliate in questo ambito e la giurisprudenza quindi avra un
compito ancora piu importante perché, dovendosi confrontare con
I'Intelligenza Artificiale, dovra stabilire se € stata scelta correttamente in
sede sanitaria e se e affidabile, per far si che i protocolli siano
controllabili. Altrimenti, I'incontrollabilitt dei protocolli generati dall’lA
impedirebbe qualunque giudizio. Quindi — conclude Cisterna — il vero tema é:
come collegare la responsabilita a chi genera gli algoritmi alla base
dell'Intelligenza Artificiale? Sard cruciale dare risposte a domande come: chi
ha concepito quel sistema? Quali dati sono stati utilizzati? Che base di
popolazione & stata considerata? Europea? Asiatica? Africana? Solo
rispondendo a queste domande potremo dire che il giudizio espresso &
corretto o meno. Basta pensare a tutte le privative industriali per renderci
conto che sara un compito immane. Chiudo con un esempio. Nessuno
dubita che la scoperta dell'uso del mercurio per la misurazione della
temperatura corporea sia stata, gia dal ‘700, una scoperta scientifica
assolutamente corretta. Ma oggi, tra nuovi termometri e app digitali su
smartphone per lo stesso impiego, chi ci dird come sono verificabili? Questi
nuovi sistemi ci daranno lo stesso risultato?».

(ph: Shutterstock)



= ; " "
AMaonica Tarriani

HOME MONICA TORRIANI - COMUNICAZIONE HEALTHCARE  SERVIZI  BLOG

RECENT POSTS

} Diabete di tipo 1: potenziare
il |la diagnosi
" Nov 14, 2023 | BLOG

VERSO UNA SANITA DIGITALE RESPONSABILE

Posted by Monica Torriani | Nov 2,2023 | BLOG |O® | s i d & &

@t electronic Product
B Information: I'informazione

= — _ B e < farmac
e \ (@ FONDAZIONE ol e

SANITA RESPONSABILE

| . ‘\,._';i"?
l £
AN\ www.sanire.org

] N\ \ Rapporto I-Com: una
; strategia di medio-lungo
termine per la farmaceutica

Nov 8, 2023 | BLOG

|

29 Novembre 2023

Dalle 10:00 alle 13:00

| VERSO UNA
\ SANITA DIGITALE

Vuoto biosimilare: il rischio
nel Rapporto IQVIA
Nov 7, 2023 | BLOG

!

' Laccordo di Alfasigma con
. Galapagos
Nov 2, 2023 | BLOG

RESPONSABILE

. Le nuove frontiere della responsabilita

— _ ‘ - sanitaria nel contesto della digitalizzazione
N " g W . (telemedicina, intelligenza artificiale

! ' 4 e condivisione dei dati sanitari)

ROMA, sede ENPAM




Si terra a Roma il prossimo 29 novembre I'incontro Verso una Sanita Digitale Responsabile. Le nuove frontiere
della responsabilita sanitaria nel contesto della digitalizzazione (telemedicina, intelligenza artificiale e

condivisione dei dati sanitari).

L'evento € promosso dalla Fondazione Sanire (Fondazione Sanita Responsabile) ed & previsto per il 29 novembre

dalle 10 alle 13 a Roma, presso la sede dellENPAM, in Piazza Vittorio Emanuele Il 78.

SANITA DIGITALE E RESPONSABILITA SANITARIA

Con l'avwento della telemedicina, dell'intelligenza artificiale e della possibilita di condividere in modo sempre piu

fluido i dati sanitari in formato digitale, il panorama della responsabilita sanitaria sta cambiando in modo significativo.

Che succede se un medico commette un errore di diagnosi o assistenza a distanza durante un consulto di

telemedicina?

Di chi e la responsabilita nel caso in cui un dispositivo governato dall'intelligenza artificiale commmetta un errore di

diagnosi?

Quando una giusta e tempestiva condivisione dei dati sanitari potrebbe fare la differenza tra la vita e la morte di un

paziente, e come agevolare questa comunicazione?

Insieme a magistrati, avwocati, medici legali, esperti e docenti di risk management e sanita digitale, questo evento si

propone di esplorare le implicazioni della responsabilita sanitaria attraverso tre macro-temi:

* Nuovi strumenti in campo medico e responsabilita sanitaria.
» Effettiva rispondenza alle nuove esigenze delle norme in essere e della giurisprudenza consolidata.

* Ruolo dei risk manager nella prevenzione e gestione dei rischi della sanita digitale.

FONDAZIONE SANITA RESPONSABILE: L'EVENTO DEL 29 NOVEMBRE

'appuntamento sara moderato da Angelica Giambelluca, Giornalista Professionista specializzata in Medicina e

Sanita (Responsabile Comunicazione Fondazione Sanita Responsabile).

L'evento e rivolto a avvocati specializzati in diritto sanitario, medici e professionisti della sanita, esperti di intelligenza
artificiale e telemedicina, funzionari governativi, responsabili del risk management in strutture sanitarie,
rappresentanti del mondo assicurativo, magistrati, giuristi, accademici e studenti interessati alle tematiche della

responsabilita sanitaria e della digitalizzazione nel settore della sanita.

Qui il link per le iscrizioni: https://www.sanire.org/roma2023/
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