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L’a a un’assistenza sanitaria 

diritto fondamentale dall’Unione Europea, sancito dall’Articolo 35 della 

Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea

riflette l’impegn

promuovere l’e e ridurre le disuguaglianze nell’ambito sanitario.

dell’assistenza medica e 

effetti di discriminazione e disuguaglianza nell’accesso a delle cure 

L’obiettivo di questa tesi è di

integri l’analisi tecnica, giuridica ed etica 

 Art. 35, Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea
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Successivamente, verrà condotta un’analisi giuridica 

’adozione 

L’obiettivo della tesi, comunque, non è solo quello di evidenziare le 
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Nell’era moderna, ciò che rappresenta il vero potere e la chiave per lo 

sviluppo è l’informazione. 

personalizzazione delle cure. Tuttavia, l’analisi e l’interpretazione 

dati non sono immuni da errori e distorsioni, noti anche come “Bias”.

come: “an inclination or prejudice for or 

against one person or group, especially in a way considered to be unfair” e 

Considerando 6. REGOLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 27 aprile 
2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla 
libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati)
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anche “a systematic

derivation”.

da un errore casuale. L’errore casuale, infatti, si verifica a causa delle 

fluttuazioni naturali nell’accuratezza di qualsiasi strumento di misura

dati, l’analisi statistica, l’interpretazione dei risultati e il processo di 

 Oxford English Dictionary, Oxford, OUP, 2023
 Popovic A, Huecker MR. Study Bias. 2023 Jun 20. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls 

Publishing; 2024 Jan–p.1. PMID: 34662027.
 Ibidem
 https://www.agendadigitale.eu/sanita/ia-emotiva-e-bias-algoritmici-limpatto-nel-settore-sanitario

https://www.agendadigitale.eu/sanita/ia-emotiva-e-bias-algoritmici-limpatto-nel-settore-sanitario


5

filtra almeno il doppio delle radiazioni UV rispetto all’epidermide 

e l’incidenza nel cancro è inferiore 

 Feng Chen, Liqin Wang, Julie Hong, Jiaqi Jiang, Li Zhou, Unmasking bias in artificial intelligence: a systematic 
review of bias detection and mitigation strategies in electronic health record-based models, Journal of the 
American Medical Informatics Association, Volume 31, Issue 5, May 2024, Pages 1172–1183
 Kaidbey KH, Agin PP, Sayre RM, Kligman AM. Photoprotection by melanin--a comparison of black and 

Caucasian skin. J Am Acad Dermatol. 1979 Sep;1(3):249-60. doi: 10.1016/s0190-9622(79)70018-1. PMID: 
512075.
 Gupta AK, Bharadwaj M, Mehrotra R. Skin Cancer Concerns in People of Color: Risk Factors and Prevention. 

Asian Pac J Cancer Prev. 2016 Dec 1;17(12):5257-5264. doi: 10.22034/APJCP.2016.17.12.5257. PMID: 28125871; 
PMCID: PMC5454668.
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presentano un’accuratezza diagnostica circa dimezzata 

’esclusione delle 

femminili limita l’efficacia di previsione del rischio basati sull’intelligenza 

. Questo significa che anche un “buon” algoritmo 

 Sono un tipo specifico di rete neurale artificiale progettato per il riconoscimento di pattern in dati 
bidimensionali, come le immagini.

 Norori N, Hu Q, Aellen FM, Faraci FD, Tzovara A. Addressing bias in big data and AI for health care: A call for 
open science. Patterns (N Y). 2021 Oct 8;2(10):100347. doi: 10.1016/j.patter.2021.100347. PMID: 34693373; 
PMCID: PMC8515002.

 Lau, P.L. (2024). AI Gender Biases in Women’s Healthcare: Perspectives from the United Kingdom and the 
European Legal Space. In: Gill-Pedro, E., Moberg, A. (eds) YSEC Yearbook of Socio-Economic Constitutions 
2023. YSEC Yearbook of Socio-Economic Constitutions, vol 2023. Springer, Cham. 
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Uno studio dell’università di 

ricevere un’angiografia coronarica entro 72 ore (24

 Wilkinson C, Bebb O, Dondo TB, et al Sex differences in quality indicator attainment for myocardial infarction: 
a nationwide cohort study Heart 2019;105:516-523.

 Ibidem
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“

come l’intelligenza ”

Nell’ambito dei big data

curatezza, affidabilità dell’informazione.

 Pastorino R, De Vito C, Migliara G, Glocker K, Binenbaum I, Ricciardi W, Boccia S. Benefits and challenges of 
Big Data in healthcare: an overview of the European initiatives. Eur J Public Health. 2019 Oct 
1;29(Supplement_3):23-27. doi: 10.1093/eurpub/ckz168. PMID: 31738444; PMCID: PMC6859509.

 https://www.europarl.europa.eu/topics/it/article/20210211STO97614/big-data-definizione-benefici-e-sfide
 https://www.neuralt.com/news-insights/the-6-vs-of-big-data-neural-technologies
  G. Manikandan, S. Abirami, K. Gokul, G. Deepalakshmi.” Chapter 1: Big data analytics in healthcare theory, 

tools, techniques and its applications” Elsevier, 2022. 

https://www.europarl.europa.eu/topics/it/article/20210211STO97614/big-data-definizione-benefici-e-sfide
https://www.neuralt.com/news-insights/the-6-vs-of-big-data-neural-technologies
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accurati per un’analisi. Se non 

prettamente tecnico, è opportuno analizzare l’intero ciclo di vita del dato e 

per ogni fase cogliere l’evento o l’assenza dell’evento scatenante.

questa fase il dato viene creato dall’interazione tra il paziente e un sistema 

registrazione di un evento clinico, questo deve prima accadere. Se l’evento 

  Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. J Med Internet Res. 2018 May 29;20(5):e185. doi: 10.2196/jmir.9134. PMID: 
29844010; PMCID: PMC5997930.

  https://pharmaceutical-journal.com/article/news/pharmacies-to-get-up-to-1800-in-extra-contract-funding-
for-providing-heart-checks
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sistemi sanitari. Nei sistemi di “gate keeping” il medico di base gestisce 

l’accesso del paziente agli specialisti, influenzando la raccolta dei dati, ma 

 Carrera PM, Lambooij MS. Implementation of Out-of-Office Blood Pressure Monitoring in the Netherlands: 
From Clinical Guidelines to Patients' Adoption of Innovation. Medicine (Baltimore). 2015 Oct;94(43):e1813. doi: 
10.1097/MD.0000000000001813. PMID: 26512579; PMCID: PMC4985393.

  Bartholomeeusen S, Kim CY, Mertens R, Faes C, Buntinx F. The denominator in general practice, a new 
approach from the Intego database. Fam Pract. 2005 Aug;22(4):442-7. doi: 10.1093/fampra/cmi054. Epub 2005 
Jun 17. PMID: 15964863.



11

l’erogazione dell’assistenza avvenga, la seconda fase 

consiste nella registrazione dell’informazione nei sistemi di cartelle 

  Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. J Med Internet Res. 2018 May 29;20(5):e185. doi: 10.2196/jmir.9134. PMID: 
29844010; PMCID: PMC5997930

 Articolo 32, GDPR
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La prima è l’autenticazione. Passwords, sblocco tramite impronta digitale 

autorizzate all’accesso dei dati ampiamente utilizzate in ambito medico.

utilizzata quando l’obiettivo principale è quello di garantire sicurezza, 

, l’informazione viene convertita in un formato 

L’utente, controllato da un algoritmo, potrà eseguire solo il compito per 

Uno studio ha tuttavia rilevato come l’utilizzo di software diversi ha 

  Ashrafuzzaman, M., Milu, M., Anjum, A., Khanam, F., & Md. A.R. (2022). Chapter 5 - Big data analytics 
techniques for healthcare. In:Keikhosrokiani, В. P. (ed.) Big Data Analytics for Healthcare. Datasets, Techniques, 
Life Cycles, Management, and Applications (pp. 49-62). New York: Academic Press.

 Van der Bij S, Khan N, Ten Veen P, de Bakker DH, Verheij RA. Improving the quality of EHR recording in primary 
care: a data quality feedback tool. J Am Med Inform Assoc. 2017 Jan;24(1):81-87
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La terza fase invece consiste nell’estrazione dei dati dai sistemi di cartelle 

influenzano l’estrazione e il trasferimento dei dati. 

dell’implementazione tecnica dell’estrazione. Tuttavia, strumenti di 

 Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. Cit.



14

Questo precesso di “integrazione semantica”

rilevanti sulla base del “need to know”, ovvero la domanda di ricerca. La 

 Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. Cit.

 Art. 21 Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati (UE/2016/679)
 Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 

Record Data Use and Reuse. Cit.
 Per integrazione semantica si intende, in generale, all’aggregazione di informazioni da una o più fonti disparate 

allo scopo di creare un sistema in cui le informazioni sono organizzate in modo sensato per un utente.
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possono essere di tipo: “Lossy compression” (compressione con perd

oppure “Lossless Compression” (compressione senza perdita). 

’eliminazione 

delle informazioni sarà superiore utilizzando quest’ultima.

negare l’uso degli archivi per scopi specifici, 

. Moura L, Furuie SS, Gutierrez MA, Tachinardi U, Rebelo MS, Alcocer P, Melo CP. Lossy compression 
techniques, medical images, and the clinician. MD Comput. 1996 Mar-Apr;13(2):155-9, 172. PMID: 8684278.

 Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. Cit.
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arricchimento, in funzione dell’obiettivo preposto.

In questa fase il problema, in funzione dei bias statistici, è che l’utilizzo di 

strumenti diversi per l’analisi spesso porta a risultati differenti pur 

Infine, l’ultimo passaggio riguarda la pubblicazione e interpretazione del 

Anche qui, l’utilizzo di strumenti di rappresentazione diversi potrebbero 

scienza; l’intervento e il controllo umano rimangono essenziali in queste 

fasi. L’essere umano saprà porre le giuste domande, trovare gli strumenti 

 https://www.coursera.org/articles/data-wrangling
 G. Manikandan, S. Abirami, K. Gokul, G. Deepalakshmi.” Chapter 5: Big data analytics in healthcare theory, 

tools, techniques and its applications” Elsevier, 2022.
 Ibidem

https://www.coursera.org/articles/data-wrangling
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 Verheij RA, Curcin V, Delaney BC, McGilchrist MM. Possible Sources of Bias in Primary Care Electronic Health 
Record Data Use and Reuse. Cit.

 Popovic A, Huecker MR. Study Bias. Cit., p.6
 È una sotto branca dell’intelligenza artificiale incentrata sull’utilizzo di dati, detti di addestramento, e algoritmi 

che permettono ai computer di apprendere da essi, riducendo la necessità di programmazione esplicita.
Melissa Hall, Laurens van der Maaten, Laura Gustafson, Maxwell Jones, Aaron Adcock. A Systematic Study of 

Bias Amplification. Cornell University, 2022
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strutturate e rivoluzionarie in materia di dati personali nell’Unione Europea: 

informalmente, “dati sensibili”.

: “

”

 Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla 
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di 
tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati)

 GDPR, Articolo 4(1)
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“

”

nelle “

personali”

un’illecita

“Meritano una specifica 

sensibili sotto il profilo dei diritti e delle libertà fondamentali” e che “

fondamentali”. Le categorie particolari di dati sono dunque dati il cui 

el Consiglio d’Europa, anche fenomeni portanti a danni 

 GDPR, Articolo 9
 Guidelines for the Regulation of Computerized Personal Data Files, United Nations, 1988
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all’integrità fisica o morale di una persona o effetti negativi in riguardo alla 

presunzione d’innocenza. 

anche ai sensi dell’articolo 8 della C

Fondamentali dell’Unione 

consenso dell’interessato ; e dall’articolo 16 

del trattato sul funzionamento dell’Unione Europea (TFUE).

Rilevante è considerare come la classificazione di un dato come “sensibile” 

possibile solo grazie all’entrata in vigore del GDPR. La precedente direttiva 

 Convenzione sulla protezione delle persone rispetto al trattamento automatizzato di dati a carattere personale 
Strasburgo, 28 gennaio 1981

 Art.8(2), Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea
 Art. 16(1) ,Trattato sul funzionamento dell’Unione Europea
 Quinn P, Malgieri G. The Difficulty of Defining Sensitive Data—The Concept of Sensitive Data in the EU Data 

Protection Framework. German Law Journal. 2021;22(8): p.1587. doi: 10.1017/glj.2021.79
 Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre 1995, relativa alla tutela delle 

persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati
 https://protezionedatipersonali.it/regolamento-generale-protezione-dati
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all’orientamento sessuale della persona.

dati come “categorie particolari” bisognose di una maggiore protezione, 

nuove sfide e problematiche si aprono a causa dell’evoluzione costante della 

 Art. 9, GDPR
 Art. 9(2), GDPR
 Art 37(1c), GDPR
 Art 37(3b), GDPR
 Art.4(7), GDPR
 Art.4(8), GDPR
 Quinn P, Malgieri G. The Difficulty of Defining Sensitive Data—The Concept of Sensitive Data in the EU Data 

Protection Framework. German Law Journal. 2021;22(8):1583-1612. doi:10.1017/glj.2021.79
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Di fatto, l’aumento dei dataset disponibili e delle capacità di analisi significa 

che anche dati “innocui” possono essere combinati per trarre conclusioni 

“ ”

come “I dati personali 

relative al suo stato di salute”

includere un’ampia categoria di dati, in base all’accuratezza e alla "quantità" 

del GDPR specifica che “

dell’interessato che rivelino informazioni connesse allo stato di salute fisica 

”

 Malgieri, G., & Comandé, G. (2017). Sensitive-by-distance: quasi-health data in the algorithmic era. 
Information & Communications Technology Law, 26(3), 229–249

 Articolo 4(15), GDPR
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“quanto” sensibile sia l’informazione contenuta nel dato

“ ”

alla qualità dell’aria di una determinata città, non possono definirsi 

“intrinsecamente” sensibili

 Documento di lavoro sul trattamento dei dati personali relativi alla salute contenuti nelle cartelle cliniche 
elettroniche (CCE), Gruppo di lavoro articolo 29, 15 febbraio 2007

  Vayena, E., Gasser, U. (2016). “Strictly Biomedical? Sketching the Ethics of the Big Data Ecosystem in 
Biomedicine”. In: Mittelstadt, B., Floridi, L. (eds) The Ethics of Biomedical Big Data. Law, Governance and 
Technology Series, vol 29. Springer, Cham.
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’identificazione di sintomi depressivi 

dell’online, 

 Saeb S, Zhang M, Karr CJ, Schueller SM, Corden ME, Kording KP, Mohr DC. Mobile Phone Sensor Correlates of 
Depressive Symptom Severity in Daily-Life Behavior: An Exploratory Study. J Med Internet Res. 2015 Jul 15

 Quinn P, Malgieri G. The Difficulty of Defining Sensitive Data—The Concept of Sensitive Data in the EU Data 
Protection Framework. Cit.



25

e di genere all’interno della popolazione, il primo diritto a cui ci si può 

Il diritto a non essere discriminati è sancito, nell’Unione Europea

’articolo dalla Carta dei Diritti Fondamentali dell’Unione Europea 

fondata sul sesso, la razza, il colore della pelle, l’origine 

In particolare, l’Unione Europea proibisce due forme di discriminazione: 

“Si ha discriminazione diretta quando una persona è trattata meno 

favorevolmente di quanto sia, sia stata o sarebbe trattata un’altra (persona) 

l’etnia, il sesso o l’orientamento sessual

indiretta quando la disposizione o l’atto discriminatorio siano 

 Art. 21(1) Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea
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persone”

sia una discriminazione indiretta, è irrilevante che l’organizzazione 

dell’IA, non

’altra fonte normativa rilevante nell’ambito dei 

l’articolo 9 del

Un’ l’articolo 22

quale si stabilisce che l’interessato 

 Dott.ssa Francesca Spena, approfondimento presentato nell'incontro di studio T19010, "Inadempimento, 
illecito e risarcimento del danno nel rapporto di lavoro – Discriminazione: la definizione nel solco del principio di 
tipicità", pp 6-7.

 Borgesius, Frederik Zuiderveen. Study on Discrimination, Artificial Intelligence, and Algorithmic Decision-
Making. Council of Europe, Directorate General of Democracy, 2018. Pp 33-35

Marvin van Bekkum, Frederik Zuiderveen Borgesius. Using sensitive data to prevent discrimination by artificial 
intelligence: Does the GDPR need a new exception. “Computer Law and Security Review” V.48. p.105-770. 2023.
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dell’Unione Europea, ma

“

”

esplicito dell’interessato

diritti, delle libertà e legittimi interessi dell’interessato.

L’articolo 

 Art. 22(1), GDPR
 Art. 22(3), GDPR
 Art.9 (2a), GDPR
 Art.9 (2g), GDPR
 Art.22(4), GDPR
 Considerando 71, GDPR
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l’articolo 22

per l’utilizzo delle categorie particolari di dati ai fini 

li argomenti a favore dell’adozione di un’eccezione che consenta l’uso di 

nnanzitutto, questa eccezione avrebbe un’utilità 

un’autovalutazione

“sensibili”, potrebbero verificare 

una maggiore facilità. Il monitoraggio dell’equità dei propri sistemi

 Articolo 9 GDPR
 Articolo 5 del Bahrain Personal Data Protection Act 2018; Capitolo 2(2) Curacao National Ordinance Protection 

of personal data; Ghana Data Protection Act 2012; Jersey Data Protection Act 2012; South Africa Protection of 
Personal Information Act 2013; Saint Marrin Personal Data Protection Act 2010.

 Marvin van Bekkum, Frederik Zuiderveen Borgesius. Using sensitive data to prevent discrimination by artificial 
intelligence: Does the GDPR need a new exception?, Computer Law & Security Review,Volume 
48,2023,105770,ISSN 0267-3649,
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l’uguaglianza

L’ultimo punto a favore invece riguarderebbe la funzione simbolica 

dell’introdurre

un segnale positivo all’opinione pubblica e potenziali clienti

che invece vanno contro all’introduzione di un’eccezione 

che consenta l’uso di categorie particolari di dati per 

dei dati sensibili può rappresentare un’intrusione della privacy, come 

 Ibidem
 Ibidem
 Marvin van Bekkum, Frederik Zuiderveen Borgesius. Using sensitive data to prevent discrimination by artificial 

intelligence: Does the GDPR need a new exception.Cit pp 9-10.
 Ibidem



30

riconosciuto dalla Corte di Giustizia dell’Unione Europea e della Corte dei 

Diritti dell’uomo aumentando così i “danni recepiti” 

di un’eccezione potrebbe aprire la porta a usi futuri non previsti e 

In conclusione, l’introduzione di un per l’uso 

Un’altra fon

“AI Act”

’intelligenza 

 Ibidem
 Ibidem
 Ibidem
 Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, che stabilisce 

regole armonizzate sull'intelligenza artificiale e modifica i regolamenti (CE) n, 300/2008, (UE) n, 167/2013, (UE) n, 
168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 
2020/1828 (regolamento sull'intelligenza artificiale)
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2024, dopo la sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione 

responsabile dell’intelligenza artificiale

fondamentali, sostenere l’innovazione 

dell’UE nel settore

In particolare, l’

è determinata dall’uso e dall’impatto potenziale dell’IA 

alto grado di rischio è il rischio “ ”

“social scoring”

” e “ ”

vietata l’immissione nel mercato

nell’AI Act

  https://commission.europa.eu/news/ai-act-enters-force-2024-08-01_it
 Articolo 9 IA Act
 Articolo 5 IA aCT
 Il "social scoring" sanitario è un sistema che valuta il comportamento e lo stile di vita di una persona, 

basandosi su dati sanitari e abitudini, per incentivare pratiche salutari e ridurre i costi. Può influire su premi 
assicurativi e accesso ai servizi, ma solleva questioni etiche legate alla privacy e alla discriminazione.

 Una persona fisica o giuridica, un'autorità pubblica, un'agenzia o un altro organismo che sviluppa un sistema 
di IA o che fa sviluppare un sistema di IA al fine di immetterlo sul mercato o metterlo in servizio con il proprio 
nome o marchio, a titolo oneroso o gratuito (Art. 3(2), AI Act).

 Qualsiasi persona fisica o giuridica, autorità pubblica, agenzia o altro organismo che utilizza un sistema di IA 
sotto la sua autorità, tranne nel caso in cui il sistema di IA sia utilizzato nel corso di un'attività personale non 
professionale (Art. 3(4), AI Act

 Articolo 5, AI Act
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l’IA

l’assicurazione sanitaria; l’IA per la classificazione delle chiamate di 

l’invio di soccorsi medici; l’IA 

per sistemi di “triage” e, infine, l’IA 

utilizzata dalle autorità pubbliche per valutare l’idoneità a ricevere benefici 

’articolo 10

utilizzati nel settore sanitario. L’articolo 10 stabilisce che i sistemi IA 

 Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi 
medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 
e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE.

 Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi 
medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione 
(Testo rilevante ai fini del SEE. )

 Il  “Triage” è un sistema utilizzato per selezionare i soggetti coinvolti in infortuni secondo classi di 
urgenza/emergenza crescenti, in base alla gravità delle lesioni riportate e del loro quadro clinico.

 The EU Artificial Intelligence Act (2024): Implications for healthcare
 Art. 10, IA Act
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In dettaglio, l’Articolo 10 richiede che i 

, nell’ambito dei sistemi di IA ad alto rischio, devono 

idonei all’uso nel sistema 

dell’Union

 I dati utilizzati per addestrare un sistema di IA adattandone i parametri che può apprendere (Articolo 3, IA Act)
 I dati utilizzati per fornire una valutazione del sistema di IA addestrato e per metterne a punto, tra l'altro, i 

parametri che non può apprendere e il processo di apprendimento, al fine tra l'altro di evitare lo scarso 
(underfitting) o l'eccessivo (overfitting) adattamento ai dati di addestramento (Articolo 3, IA Act)

 I dati utilizzati per fornire una valutazione indipendente del sistema di IA al fine di confermarne le prestazioni 
attese prima della sua immissione sul mercato o messa in servizio (Articolo 3, IA Act)

 “Nelle elaborazioni elettroniche, dati che costituiscono il risultato finale dell'elaborazione” Dizionario 
Treccani
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i collega a ciò l’obbligo di adottare misure 

“generici”. Tuttavia, dell’articolo 10 

punto precedente dell’articolo

 In informatica, insieme dei dati di ingresso forniti dall’utente al calcolatore” Dizionario Treccani
 V. in analogia principio di minimizzazione dei dati, Art. 5 GDPR
 Paragrafo 2 punti g e h
 Regolamento di esecuzione (UE) 2018/679 della Commissione, del 3 maggio 2018, che rinnova l'approvazione 

della sostanza attiva forchlorfenuron in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e 
del Consiglio relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che modifica l'allegato del 
regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione

 Regolamento (UE) 2018/1725 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2018, sulla tutela delle 
persone fisiche in relazione al trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni, degli organi e degli 
organismi dell’Unione e sulla libera circolazione di tali dati, e che abroga il regolamento (CE) n. 45/2001 e la 
decisione n. 1247/2002/CE

 DIRETTIVA (UE) 2016/680 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 27 aprile 2016relativa alla 
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali da parte delle autorità competenti 
a fini di prevenzione, indagine, accertamento e perseguimento di reati o esecuzione di sanzioni penali, nonché 
alla libera circolazione di tali dati e che abroga la decisione quadro 2008/977/GAI del Consiglio
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periodo di conservazione, a seconda dell’evento che si verifica prima

discriminazione generata dall’intelligenza artificiale. L’articolo 10 

 Capitolo 2.2.1
 Capitolo 2.2.1



36

L’articolo 13 del IA Act invece, riguarda gli obblighi di trasparenza e 

di comprendere l’output del sistema 

tipici dell’intelligenza artificiale

La trasparenza dell’intelligenza artificiale è fondamentale per consentire 

un’analisi critica e sistematica dei potenziali errori o 

nei modelli, migliorando l’equità e l’affidabilità degli algoritmi

clinici reali e in particolare stabilire se l’algoritmo funzioni in contesti 

 Busuioc M, Curtin D, Almada M. Reclaiming transparency: contesting the logics of secrecy within the AI Act. 
European Law Open. 2023;2(1):79-105. doi:10.1017/elo.2022.47

 Daneshjou, R., Smith, M. P., Sun, M. D., Rotemberg, V., & Zou, J. (2021). Lack of Transparency and Potential 
Bias in Artificial Intelligence Data Sets and Algorithms: A Scoping Review. JAMA Dermatology, 157(11), 1362–
1369

 Ibidem
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all’essere umano

L’articolo 14 dell’IA Act 

La sorveglianza umana ha l’obiettivo di prevenire o ridurre al minimo i 

a fare “

”

annullare o ribaltare l’output del sistema AI ad alto rischio.

l’output di un sistema che sulla base dell’articolo precedente dovrebbe 

l’identificazione 

 Ibidem
 IA ACT, Articolo 14(4b)
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Infine, l’articolo 15 si riferisce all’accuratezza, robustezza e cibersicurezza

nell’ambiente in cui esso opera

 https://policy-lab.ec.europa.eu/news/fair-decision-making-can-humans-save-us-biased-ai-2024-03-22_en
 IA ACT, Articolo 15(4b)
 IA ACT, Articolo 15(5)
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. L’obiettivo del loro utilizzo è che 

L’utilizzo dei dati sintetici può migliorare la privacy nelle tecnologie 

I dati sintetici, dunque, si sviluppano su due direzioni: l’emulazione di 

 Sottoinsieme del machine learning che utilizza reti neurali multilivello per simulare il complesso potere 
decisionale del cervello umano

 Un grafo di decisioni e delle loro possibili conseguenze
 https://www.edps.europa.eu/press-publications/publications/techsonar/synthetic-data_en?etrans=it

https://www.edps.europa.eu/press-publications/publications/techsonar/synthetic-data_en?etrans=it
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dataset che possono influire sull’equità ed efficacia dei modelli 

è l’infarto

Successivamente, attraverso un’analisi dell’incertezza, si utilizza un 

 J. Baumann, A. Castelnovo, R. Crupi, N. Inverardi e D. Regoli “Bias on Demand: A Modelling Framework That 
Generates Synthetic Data with Bias” 2023 ACM Conference on Fairness, Accountability, and Transparency 
(FAccT’23) Chicago, IL

 B.Draghi, Z.Wang, P.Myles, A. Tucker “Identifying and handling data bias within primary healthcare data
using synthetic data generators” Helyon, vol.10, 2024, e24164

 Ivi p 10
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incrementato l’accuratezza del mode

 Variabili che possono assumere un numero limitato di valori distinti. Ad esempio: Genere (maschio e 
femmina) ed Etnia(Caucasico, Africano, Asiatico)

 Variabili che possono assumere qualsiasi valore numerico all’interno di un intervallo. Ad esempio: Età (0-100) 
anni o peso (0- 100 kg)

 B.Draghi, Z.Wang, P.Myles, A. Tucker “Identifying and handling data bias within primary healthcare data
using synthetic data generators” Cit. p 10
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L’European Health Data Space (EHDS)

nell’aprile del 2024.

L’EHDS è il prodotto di una strategia europea per i dati che mira a creare 

sovranità digitale dell’Unione Europea. 

disponibilità di dati per l’uso nell’economia e nella società.

L’EHDS intende infatti creare uno spazio europeo dei dati sanitari

“MyHealth@EU”.

l’obiettivo del regolamento di porre per l’uso 

. Per uso “secondario dei dati” si intende

 Proposta di REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO sullo spazio europeo dei dati 
sanitari

 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en
 Proposta di regolamento EHDS Art. 12
 Proposta di regolamento EHDS Art.2(e)
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relative all’uso secondario dei dati sanitari elettronici ’articolo 33 elenc

le categorie minime di dati per l’uso secondario mentre l’articolo 34 

esempio, motivi di pubblico interesse nell’ambito della sanità pubblica o 

o l’attività di ricerca scientifica nel settore sanitario 

o dell’assistenza.

che consentirebbe l’uso 

secondario dei dati per “attività di addestramento, prova e valutazione 

”

permetterebbe di addestrare l’intelligenza artificiale con una 

diminuzione significativa dei bias nell’anali

“h” dell’articolo 34, pone un ulteriore finalità possibile per 

l’uso secondario dei dati. l’utilizzo per 

l’erogazione di un’assistenza sanitaria 

 Proposta di regolamento EHDS Art. 34(a)
 Proposta di regolamento EHDS Art.34(e)
 Proposta di regolamento EHDS Art. 34(g)
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importante per quanto riguarda la cd. “Precision Health”

lo studio MAGIC illustra come l’uso di “biomarcatori”

universale dei pazienti, riducendo l’impatto delle differenze etniche o altre 

possibili discriminazioni o abusi dall’uso secondario dei dati sanitari, è 

enunciata nell’articolo 35. In particolare il punto “a” vieta l’uso secondario 

dei dati se volti ad “

” mentre il punto “b” 

ne vieterebbe l’uso per “

 Panesar, Arjun. "What Is Precision Health?" In Precision Health and Artificial Intelligence: With Privacy, Ethics, 
Bias, Health Equity, Best Practices, and Case Studies, 19-45. Apress, 2023

 Un biomarcatore è un indicatore biologico, come una sequenza di DNA o una proteina, che è correlato con 
una data malattia o con una risposta a un determinato trattamento.

 Reazione immunitaria esercitata dalle cellule trapiantate (provenienti dal donatore) nei confronti dei tessuti 
della persona che le riceve(ricevente). La frequenza e gravità aumentano in base al grado di diversità genetica tra 
donatore e ricevente.

 Hamad, Nada. "Precision Medicine May Mitigate Racial Biases." Blood, vol. 144, no. 9, 2024, pp. 927-929
 Proposta di regolamento EHDS Art 35(a)
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”.

loro dati e per quali scopi, considerato che l’uso secondario dei dati è 

L’uso estensivo dei dati senza un consenso adeguato potrebbe portare a 

limitando l’uso dei dati senza consenso esplicito e rafforzando la 

 Proposta di regolamento EHDS Art 35(b)
 Marelli L, Stevens M, Sharon T, Van Hoyweghen I, Boeckhout M, Colussi I, Degelsegger-Márquez A, El-Sayed S, 

Hoeyer K, van Kessel R, Zając DK, Matei M, Roda S, Prainsack B, Schlünder I, Shabani M, Southerington T. The 
European health data space: Too big to succeed? Health Policy. 2023 p.1-4  Sep;135:104861. doi: 
10.1016/j.healthpol.2023.104861. Epub 2023 Jun 26. PMID: 37399677; PMCID: PMC10448378.

 Ivi p 2
 Ivi p 1
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L’analisi condotta in questa tesi ha evidenziato la complessità del 

all’analisi all’interpretazione

sull’accesso a servizi sanitari

particolare riferimento al GDPR e l’AI Act

accompagnate da un’attenta supervisione
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• . AI Gender Biases in Women’s Healthcare: 
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Does the GDPR need a new exception. “Computer Law and 

Security Review” 

•

•
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• . “Strictly Biomedical? Sketching the 

Ethics of the Big Data Ecosystem in Biomedicine”. 

•

•

•
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ATTI NORMATIVI

• Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 13 giugno 2024, che stabilisce regole armonizzate 
sull'intelligenza artificiale e modifica i regolamenti (CE) n, 
300/2008, (UE) n, 167/2013, (UE) n, 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 
2018/1139 e (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/UE, (UE) 
2016/797 e (UE) 2020/1828 (regolamento sull'intelligenza 
artificiale)

• Proposta di REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E 
DEL CONSIGLIO sullo spazio europeo dei dati sanitari

• Regolamento (UE) 2018/1725 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 23 ottobre 2018, sulla tutela delle persone fisiche in 
relazione al trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni, 
degli organi e degli organismi dell’Unione e sulla libera circolazione 
di tali dati, e che abroga il regolamento (CE) n. 45/2001 e la 
decisione n. 1247/2002/CE

• Regolamento di esecuzione (UE) 2018/679 della Commissione, del 3 
maggio 2018, che rinnova l'approvazione della sostanza attiva 
forchlorfenuron in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul 
mercato dei prodotti fitosanitari e che modifica l'allegato del 
regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione

• Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 
2010/227/UE della Commissione (Testo rilevante ai fini del SEE. )

• Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che 
modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e 
il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 
90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del 
SEE.
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• DIRETTIVA (UE) 2016/680 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 
CONSIGLIO del 27 aprile 2016 relativa alla protezione delle 
persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali da 
parte delle autorità competenti a fini di prevenzione, indagine, 
accertamento e perseguimento di reati o esecuzione di sanzioni 
penali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la 
decisione quadro 2008/977/GAI del Consiglio

• REGOLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO E 
DEL CONSIGLIO del 27 aprile 2016 relativo alla protezione delle 
persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, 
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 
95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati)

• Carta dei diritti fondamentali dell’Unione Europea

• Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 
ottobre 1995, relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo 
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di 
tali dati

• Convenzione sulla protezione delle persone rispetto al trattamento 

automatizzato di dati a carattere personale Strasburgo, 28 gennaio 

1981
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