
Intelligenza 
Artificiale

e 
Spazio Europeo 

dei Dati

Nel parere congiunto 2022/3, EDPB ed EDPS afferente alla 
normativa per l'uso primario (cura del paziente) e 
secondario (ricerca) dei dati clinici le predette Autorità 
nella sostanza fissano i seguenti paletti:

1. GDPR come pietra angolare nel contesto;

2. Limiti chiari per l'uso secondario;

3. Governance chiara sulla disciplina degli accessi;

4. Ruolo delle Autorità:



Il Garante per la 
Protezione dei 
Dati Personali

Nel parere rilasciato il 2 agosto del 2024 sul disegno 
di legge italiano sull’intelligenza artificiale, ha 
espresso parere favorevole all’uso della stessa, 
chiedendo:

1. Chiarezza della base giuridica;

2. Supervisione Etica;

3. Minimizzazione e sicurezza dei dati;

4. Trasparenza ed Accountability;

5. Controllo umano sull’IA;



..analogamente, 
in tema di 
European
Health Data 
Space

I principi cardine delineati dallo stesso Garante (e dalle 
autorità europee) si fondano su due pilastri:

1. Uso primario (cura del paziente): Il trattamento 
deve sempre garantire ai pazienti il pieno controllo 
sulle proprie cartelle cliniche. (FSE/ diritto di 
opposizione [Opt-Out])

2. Uso secondario (ricerca e sanità pubblica): Non è 
necessario un nuovo consenso, purché i dati vengono 
anonimizzati o pseudonimizzati. Gli stessi però, 
dovranno essere trattati in ambienti sicuri e prevedere 
che i cittadini mantengano sempre il diritto di opt-out



….quindi le 
Governance 
sanitarie cosa 

dovranno fare per i 
sistemi a ciò 

dedicati?

Validazione iniziale

implementazione

monitoraggio

aggiornamenti

dismissione



Come si traduce 
tutto questo?
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