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EDITORIALE

'accordo con il Comitato Edi-
toriale, Il Consiglio Direttivo
uscente ed il suo Presidente,
si & voluto dedicare questo
2° numero del 2026 ai tanti e
diversificati contenuti del nostro 3° Con-
gresso Nazionale su “I Nuovi Algoritmi
della Salute”, che si e svolto in presenza
a Roma, tra il 17 ed il 19 marzo u.s., nella
splendida cornice di Piazza di Spagna, si-
curamente uno dei luoghi pil iconici del
nostro Paese. Lobiettivo & quello di am-
plificare ulteriormente i numerosi spunti
emersi dagli argomenti affrontati, a fa-
vore di tutti coloro che non hanno avuto
modo di partecipare. Per concludere, solo

Stefano Bonato
Direttore Responsabile

qualche dato numerico che ne descrive
la dimensione quantitativa. L'affluenza e
stata soddisfacente ed ha superato le 230
presenze con un rapporto equamente
bilanciato tra soci ordinari, soci giovani,
non soci e studenti dei Master universitari
a patrocinio di SIMeF: assolutamente po-
sitiva ed incoraggiante, quindi, proprio la
componente di giovani professionisti che
ha rappresentato quasi la meta dei par-
tecipanti e che emergeva in maniera evi-
dente anche solo visivamente. Altro dato
di grande soddisfazione per tutti coloro
che si sono impegnati attivamente per la
buona riuscita dell'incontro piu significa-
tivo di SIMEeF, e stata la preziosa e sentita
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partecipazione dei relatori che, assieme
ai moderatori ed ai rappresentanti della
nostra associazione, ha raggiunto la quota
di 60 presenze. Un particolare ringrazia-
mento va alla studentessa di Medicina e
Chirurgia, Yashashree Kakade, che ha se-
guito con assiduita ed attenzione tutti gli
interventi ed ha contribuito fattivamente
alla stesura delle sintesi dei relativi conte-
nuti. Ci auguriamo, dunque, che la lettura
possa stimolare delle utili riflessioni ed il
desiderio di approfondire ulteriormente
le tematiche trattate.
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Governance, Geopolitica
e la Crisi di Attrattivita Europea

Martedi 17 marzo 2026 - Centro Con-
gressi Roma Eventi, Piazza di Spagna

Apertura del Congresso

e Saluti Istituzionali
ore 15:00 -15:35

La cerimonia di apertura del 3° Congres-
so Nazionale SIMeF “I Nuovi Algoritmi
della Salute” e stata presieduta da Ma-
rie-Georges Besse, Presidente della So-
cieta Italiana di Medicina Farmaceutica,
che ha introdotto i lavori sottolineando
come la ricerca farmaceutica si trovi di
fronte a una sfida complessa e articola-
ta, in un contesto sempre piu caratteriz-
zato da rapidissimi cambiamenti e inno-
vazioni le cui implicazioni sono spesso

difficili da immaginare e prevedere. Il
filo conduttore della tre giornate — il
rapporto tra intelligenza artificiale, etica
e responsabilita umana — & stato posto
al centro del dibattito fin dall’apertura.

Hanno mandato i propri saluti istituzio-
nali il Ministro della Salute edil Presi-
dente dell’Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA). 11 Dott. Federico Chinni ha por-
tato i saluti di Farmindustria, in rappre-
sentanza del Presidente Dott. M. Cattani.
I tre interventi hanno offerto prospettive
complementari sulle priorita del siste-
ma farmaceutico italiano: dalla tutela
della salute pubblica alla competitivita
industriale, passando per il ruolo stra-
tegico della regolazione nell’attrattivita
degli investimenti in ricerca e sviluppo
sul territorio nazionale.

Il Giornale della SIMeF 4

Lettura Magistrale
ore 15:35 -16:15

A seguire si e tenuta la Lettura Magistra-
le da parte del Dott. Luca Cinquepalmi,
Vicedirettore Generale della Fondazione
ENPAM e Direttore dell’'Unita di Innova-
zione. Si e trattato di un momento di ri-
flessione approfondita sulle trasforma-
zioni in atto nel panorama della ricerca
farmaceutica e dell'innovazione a livello
internazionale. L'intervento ha offerto
una cornice di riferimento concettuale
e scientifica per le sessioni successive,
interrogandosi su come le straordinarie
opportunita offerte dall’intelligenza arti-
ficiale — dalla ricerca di base allo svilup-
po di nuovi farmaci, passando per 'am-
plificazione delle capacita diagnostiche
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Q Menitsno bl Sl

Messaggio di saluto del Ministro della Salute Orazio Schillaci

3° CONGRESSO NAZIONALE SIMeF
“I nuovi algoritmi della Salute”

17 marzo 2026

Desidero rivolgere il mio saluto alla Presidente della SIMEF, Marie George Besse, ¢ a
tutti 1 partecipanti al 3° Congresso Nazionale SIMEF.

Il tema scelto per questo incontro richiama una delle trasformazioni piu significative che
stanno interessando la ricerca biomedica e 1 sistemi sanitari. L’intelligenza artificiale sta
infatti aprendo nuove prospettive nello sviluppo della conoscenza scientifica,
nell’innovazione terapeutica e nell’organizzazione delle cure, ponendo al tempo stesso
importanti questioni sul piano scientifico, etico e regolatorio.

Le applicazioni dell’intelligenza artificiale in ambito sanitario devono confrontarsi con
un quadro normativo articolato, che comprende regolamenti nazionali ed europei,
standard internazionali, principi di sicurezza dei dati, trasparenza degli algoritmi e tutela
dei diritti dei cittadini. In questo contesto ¢ fondamentale che l’innovazione sia
accompagnata da una governance pubblica chiara e responsabile.

E proprio questo uno dei compiti delle istituzioni e, in particolare, del Ministero della
Salute: definire priorita strategiche e promuovere modelli di utilizzo dell’intelligenza
artificiale validati scientificamente e integrati nei percorsi del Servizio Sanitario
Nazionale, assicurando che I’innovazione tecnologica rimanga sempre al servizio della
medicina e dei pazienti.

In questa prospettiva si inserisce anche il nuovo Piano Nazionale della Ricerca Sanitaria
2026-2028, attraverso il quale il Ministero della Salute sta lavorando per rafforzare un
ecosistema della ricerca capace di integrare eccellenza scientifica, impatto sulla salute
pubblica e trasferimento dell’innovazione nella pratica clinica.

Il Ministero della Salute continuera a sostenere con convinzione lo sviluppo della ricerca
e dell’innovazione, nella consapevolezza che investire nella conoscenza significa
investire nel futuro della salute dei cittadini.

Ringrazio la SIMEF per I’impegno nel promuovere il confronto scientifico e auguro a
tutti buon lavoro.
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e predittive — possano essere integrate
con i principi fondamentali dell'etica e
del controllo umano.

I1 Contesto Geopolitico

della Ricerca Clinica
ore 16:15 - 18:00 - Moderatori: Sandra
Petraglia, Sergio Scaccabarozzi

La sessione pomeridiana ha offerto una-
nalisi a piu voci della posizione dell’Eu-
ropa e dell'ltalia nel panorama globale
della ricerca clinica. Il dibattito ha deli-
neato con chiarezza una “crisi di attrat-
tivita” che trascende i confini tecnici e
regolatori per diventare una profonda
sfida geopolitica ed economica. I quattro
interventi si sono susseguiti con coeren-
za tematica.

L'Europa nel Contesto
Globale: Un Declino
Statistico e Umano

Il primo intervento ha evidenziato un
dato allarmante: nell'ultimo decennio,
la quota europea di sperimentazioni cli-
niche commerciali nel mondo & crolla-
ta dal 22% al 12%. Questo declino non
e solo una perdita finanziaria, ma una
vera emergenza sanitaria: si traduce in
circa 60.000 pazienti europei ogni anno
che perdono l'accesso a terapie innova-
tive. Le cause principali sono state iden-
tificate nella feroce competizione della
Cina (passata dall'l% al 18% di quota)
e nell'impatto delle politiche di prezzo
“Most Favored Nation” (MFN) degli Stati
Uniti, che stanno drenando gli investi-
menti in R&S lontano dall’'UE. La sanita
digitale e l'evoluzione del contesto rego-
latorio sono stati inquadrati come fatto-
ri determinanti per il riposizionamento
competitivo del continente.

Il Gap Italia-Spagna:
Efficienza vs.
Frammentazione

Un pilastro centrale del dibattito é stata
l'analisi comparativa tra alcuni paesi Eu-
ropei, evidenziando delle differenze tra
Italia e Spagna. Nonostante l'eccellenza
scientifica italiana — che vede il Paese
al 3° posto globale per studi clinici inte-
grati con I'TA e protagonista nel 30% dei
trial oncologici europei — il sistema &

frenato dall'inerzia burocratica. L'Italia
registra un ritardo di 36,5 giorni rispet-
to alla Spagna nell’attivazione dei centri,
con una perdita stimata di 10.500 arruo-
lamenti ogni tre anni e 450 trial in meno
nel triennio 2023-2025. Mentre la Spagna
concentra i trial in hub ad alte prestazio-
ni, I'Ttalia rimane frammentata su oltre
500 centri, aumentando la complessi-
ta logistica e i costi. Il divario, tuttavia,
non e intrinseco: l'analisi dimostra che
il problema é operativo (execution), non
strutturale, e dunque affrontabile con le
giuste strategie.

Quadro Economico
e il “Moltiplicatore
della Ricerca”

L'analisi della realta macroeconomica ha
chiarito che, con un rapporto debito/PIL
al 138%, I'Ttalia non pud competere sul-
la potenziale attrattivita legata ai prezzi
alti dei farmaci. Deve invece puntare
sulla stabilita normativa e sulla velocita
di accesso al mercato. La ricerca clini-
ca é stata definita come una vera “linea
di produzione” per il sistema sanitario:
ogni euro investito da uno sponsor in un
trial genera un valore di €2,87 per il Ser-
vizio Sanitario Nazionale (SSN). Oltre al
risparmio diretto sui costi dei farmaci, il
50% dei ricavi dei trial viene reinvestito
in infrastrutture ospedaliere e ricerca in-
dipendente. Il messaggio € netto: i prezzi
piu alti dei farmaci non sono comunque
il vero driver nella scelta dei Paesi per i
trial clinici — le variabili operative pesa-
no di pit.

Medicina Digitale
e la Legge di Martec

Il quarto intervento ha portato al centro
del dibattito il settore dei dispositivi me-
dici e della digital medicine, evidenzian-
do il paradosso dell'innovazione italiana:
lesistenza di progetti pilota di livello
mondiale — dalla telemedicina alla robo-
tica chirurgica — che tuttavia rimangono
“intrappolati” nelle fasi sperimentali. Ci-
tando la Legge di Martec, il relatore ha
osservato che, mentre la tecnologia evol-
ve in modo esponenziale, le organizza-
zioni sanitarie e le istituzioni si adattano
a un ritmo logaritmico e molto piu lento.
Il mercato globale della Digital Medicine
vale 352 miliardi di dollari, con un CAGR
del 22,5%: I'Ttalia, forte di un ecosistema
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di PMI e start-up ad alto contenuto tec-
nologico, ha le potenzialita per compete-
re, ma la mancanza di percorsi chiari per
il rimborso delle Terapie Digitali (DTx) e
la frammentazione regolatoria restano
barriere significative.

Conclusioni:
Verso una “Strategia
Paese” Nazionale

La sessione si € conclusa con una sintesi
propositiva che ha identificato tre pila-
stri obbligatori per una governance na-
zionale unificata della ricerca clinica:

1.Professionalizzazione. Formalizzare i
ruoli dei Clinical Trial Center (CTC) per
eliminare il precariato nel settore e co-
struire una filiera di competenze stabile
e riconosciuta.

2.Riforma Amministrativa. Implemen-
tare strumenti basati sull'TA per acce-
lerare la revisione dei contratti e dei
consensi informati, e della parte ammi-
nistrativa piu in generale, riducendo i
tempi di attivazione dei centri.

3.Governance Unificata. Istituire un uni-
co portale digitale nazionale per elimi-
nare la rammentazione tra varie autori-
ta competenti in relazione alla tipologia
di prodotto in studioe rendere il sistema
paese competitivo con i principali part-
ner europei.

Relatori e Messaggi
Chiave della Sessione

La tabella seguente sintetizza, nell'ordi-
ne di intervento previsto dal program-
ma, i contributi dei quattro relatori della
sessione geopolitica, con il titolo ufficia-
le della relazione e i tre messaggi chiave
emersi da ciascun intervento.

Sergio
Scaccabarozzi

Marie-Georges
Besse



I1 contesto geopolitico
della Ricerca Clinica

Relatore Titolo della Relazione 3 Messaggi Chiave
Armando La sanita e la ricerca clini- | 1. Le debolezze del sistema italiano partono dalla ricerca preclinica:
Genazzani ca nellera digitale: il ruolo| imeccanismiaccademici“publish or perish” e la scarsa cultura del

Universita di Torino /
SIF / EMA

dell’Europa e dell'Ttalia nell’e-
voluzione del contesto geopo-
litico

regolatorio frenano la transizione verso la sperimentazione clinica.

2. La competizione geopolitica favorisce i Paesi con strutture dedica-
te, centri di Fase I solidi e ridotte alternative terapeutiche, metten-
do I'Ttalia in una posizione di svantaggio sistemico.

3. E urgente rafforzare il sistema nelle fasi precoci di R&S e i centri
di Fase I, oggi indeboliti rispetto ai principali competitor europei.

Valentina Manno

Novo Nordisk / SIMeF

II ruolo della ricerca clinica
italiana nella competizione
internazionale

1. L'Ttalia & 4* in Europa per studi clinici autorizzati ma conta 450 trial
in meno rispetto agli altri Paesi Membri nel triennio 2023-2025.

2. Il gap con la Spagna e operativo, non strutturale: 36,5 giorni di ritar-
do nell’attivazione dei centri e una finestra di arruolamento inferio-
re di 35 giorni sono problemi di execution, non di sistema.

3. Il territorio italiano € una risorsa da valorizzare: la rete di oltre 522
centri garantisce copertura geografica e diversita clinica da conver-
tire in arruolamento attraverso strategie coordinate.

Claudio Jommi

Universita del
Piemonte Orientale

L'evoluzione del contesto geo-
politico e I'impatto economi-
co della ricerca in Italia

1. Con un debito/PIL al 138%, I'Italia non puo competere sulla poten-
ziale attrattivita legata ai prezzi alti dei farmaci: stabilita normativa
e velocita di accesso sono le leve su cui investire.

2. La ricerca clinica € un moltiplicatore economico per il SSN: ogni
euro ricevuto dagli sponsor genera fino a €2,87 di costi evitati, con
il 50% dei ricavi reinvestito in infrastrutture ospedaliere.

3.1 prezzi piu alti dei farmaci non attraggono i trial clinici: le variabili
operative — burocrazia, tempi di approvazione, qualita delle infra-
strutture — sono i driver reali di localizzazione.

Cosimo Puttilli

AB Medica

Il ruolo dell'ltalia nella digi-
tal medicine/nello sviluppo
di dispositivi con tecnologie
innovative: tra produzione e
ricerca

1. La Digital Medicine vale 352 miliardi di dollari a livello globale
(CAGR 22,5%) e I'Italia, forte del suo ecosistema di PMI e start-up
ad alto contenuto tecnologico, ha le potenzialita per competere con
USA e Cina.

2. La “Legge di Martec” spiega il paradosso italiano: la tecnologia
evolve esponenzialmente, ma le istituzioni sanitarie si adattano a
ritmo logaritmico, bloccando DTx, telemedicina e robotica nella
fase pilota.

3. La sfida prioritaria é trasformare i progetti pilota in pratica quoti-
diana standard: percorsi di rimborso chiari per le Terapie Digitali
e un rafforzamento delle competenze digitali nelle istituzioni sono
i passi urgenti.
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SCOPRIAMO NUOVE
MOLECOLE

(Londa dell'IA nel drug discovery: accele-
rare, prevedere, innovare)

Dalla scoperta dei target alla stratifica-
zione dei pazienti, le promesse ed i limiti
di un cambiamento di paradigma nella
Ricerca Farmaceutica

L'Intelligenza Artificiale (AI) sta assumen-
do un ruolo crescente nella Ricerca e Svi-
luppo Farmaceutico, in particolare nella
fase di drug discovery, dove promette di
accelerare lidentificazione di target te-
rapeutici, il design di nuove molecole, il
drug repurposing e la comprensione dei
meccanismi biologici complessi. Tutta-
via, accanto al potenziale trasformativo,
permangono dei limiti sostanziali legati
alla qualita dei dati, alla spiegabilita dei
modelli, alla validazione sperimentale,
agli aspetti regolatori ed ai rischi di un’a-
dozione non critica. In una Tavola Roton-
da multidisciplinare durante il Congres-
so Nazionale di SIMef, sono stati invitati
esperti dell'Industria (Marta Milo, Riccar-
do Beltrami, Alberto Cuzzolin), dell’Ac-
cademia e della Ricerca Computazionale
(Elisa Ficarra, Stefano Piccolo), moderati
da Paola Trogu (Coordinatore RICMA -
SIMeF e Country Head Site Management
& Monitoring di AstraZeneca) con il Dott.
Ciro Cottini (Chiesi Farmaceutici).

Questo articolo riassume gli esiti della di-
scussione, esplorando i principali ambiti
di applicazione dell’Al nel drug discovery
e nelle fasi successive di sviluppo del far-
maco, evidenziando un messaggio cen-
trale: I'AI non sostituisce il ragionamento
scientifico, ma ne aumenta la velocita, la
capacita esplorativa ed il potenziale d'in-
tegrazione, a condizione che resti gover-
nata da competenza, scetticismo metodo-
logico e responsabilita umana.

1. Perché I'Al ¢ entrata con
forza nel drug discovery

L'ingresso dell'Intelligenza Artificiale nel
mondo del drug discovery non é un feno-

meno casuale, ma la convergenza di due
traiettorie: da un lato, la crescente com-
plessita della ricerca biomedica e dall’altro,
la maturazione di opportunita tecnologi-
che senza precedenti. La ricerca di nuovi
farmaci si confronta con sistemi biologici
estremamente complessi, costi elevati, tem-
pi lunghi ed un alto tasso d’insuccesso. Pa-
rallelamente, il mondo & diventato sempre
piu digitale, la disponibilita di dati € aumen-
tata, la potenza computazionale € cresciuta
ed i costi si sono ridotti, mentre si & progres-
sivamente avvicinato il mondo delle scienze
biologiche a quello computazionale. In que-
sto scenario, i dati diventano il “carburante”
dell’Al e I'AT uno strumento privilegiato per
orientarsi in una complessita che i metodi
tradizionali faticano a dominare.

Nel corso della discussione € stato ricor-
dato come sotto letichetta di “Intelligenza
Artificiale” convivano approcci differen-
ti: Al simbolica, predictive Al, analytical
Al, decision-making Al ed Al generativa.
Ognuno di questi modelli presenta vantag-
gi e limiti specifici: dalla trasparenza dei
sistemi simbolici alla potenza ma opacita
dei modelli supervisionati, fino alla ver-
satilita dei modelli generativi e dei Large
Language Models, capaci di utilizzare dei
dati eterogenei e generare dei contenuti
nuovi, ma esposti al rischio di non deter-
minismo ed “allucinazioni”. La lezione pil1
importante € che non esiste una sola Al,
ma una famiglia di strumenti da usare in
modo selettivo, critico e contestuale.

2. Un cambio

di paradigma:
dall'esperimento cieco
alla previsione informata
Uno dei concetti piu forti emersi dal pa-
nel e stato quello di paradigm shift. Per

decenni, la scoperta dei farmaci e iniziata
)
prevalentemente dagli screening massivi,
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dagli approcci trial-and-error e dalle se-
quenze di test sperimentali lunghe, costo-
se e spesso frustranti. Oggi I'AI consente
di spostare il baricentro dalla semplice
osservazione alla previsione: prevedere
strutture molecolari, interazioni, vulnera-
bilita cellulari e persino effetti di pertur-
bazioni genetiche o farmacologiche non
ancora testate. In particolare, Francesco
Iorio (Centro Ricerca Biologia Computa-
zionale, Human Technopole, Milano) ha
descritto una traiettoria in cui la combi-
nazione tra biologia funzionale, genome
editing, graph neural network e modelli
generativi renda possibile non soltanto
analizzare i dati esistenti, ma costruire
delle ipotesi pili mirate e razionali sullo
sviluppo di nuovi candidati terapeutici.

Questo non significa, tuttavia, che I'Al
produca da sola la scoperta scientifica.
Pil volte gli esperti hanno insistito su un
punto essenziale: i modelli di Al sono ec-
cezionali riconoscitori di pattern, ma non
sostituiscono l'intuizione biologica e la
formulazione intelligente delle domande.
In altre parole, accelerano il lavoro dello
scienziato, ma non ne rimpiazzano il ruo-
lo. Come sottolineato dal Prof. Stefano
Piccolo, L’Al e “as good as the question”:
una domanda povera produce una rispo-
sta povera; una domanda profonda puo
invece generare insight utili, nuove ipotesi
e traiettorie sperimentali pii promettenti.

3. Dove I’'Al sta gia
facendo la differenza

Le applicazioni descritte nella tavola ro-
tonda coprono l'intero spettro della fase
precoce di R&D. LAl viene utilizzata per
'identificazione e la validazione dei target,
per il design e la comparazione dei com-
posti, per la predizione delle proprieta
chimico-fisiche e tossicologiche, per il
drug repurposing, per la scoperta di bio-
marcatori, per la revisione automatizzata



della letteratura scientifica e per la genera-
zione di nuove ipotesi del meccanismo d’a-
zione. In ambito oncologico, Al supporta
anche la comprensione delle dipendenze
cellulari e delle vulnerabilita contestuali
dei tumori, mettendo in relazione geni,
pathway, fenotipi e microambiente.

Un altro ambito di forte impatto & il design
strutturale. E stato citato, per esempio, il
caso di strumenti come AlphaFold, che per-
mettono di ricostruire con notevole accu-
ratezza la struttura tridimensionale di una
proteina a partire dalla sua sequenza ami-
noacidica. Pur non essendo perfetti, questi
modelli offrono un vantaggio sostanziale:
meglio un modello plausibile da verificare
che l'assenza totale di una struttura di rife-
rimento. Analogamente, i modelli genera-
tivi di molecole non “consegnano” necessa-
riamente il farmaco finito, ma propongono
delle combinazioni chimiche nuove, che il
ricercatore umano puo interpretare come
sorgenti d’ispirazione progettuale.

Un tema molto concreto emerso nella di-
scussione € I'impatto sulla produttivita e
sulla gestione del fallimento, enfatizzato
dalla Dott.ssa Marta Milo. In un contesto
tradizionale, un esperimento fallito puo
costare anni di lavoro. Con I'Al, parte del-
la selezione e della riduzione dello spazio
sperimentale avviene in silico, permet-
tendo di arrivare piu rapidamente agli
“esperimenti killer”, cioe quelli davvero
capaci di discriminare le ipotesi piu soli-
de. In questo senso 'AI non elimina il fal-
limento, ma ne riduce il costo cognitivo,
economico e temporale.
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4. Oltre il discovery:
impatti su sviluppo clinico
e medicina di precisione

Se I'impatto pill immediato appare nella
fase di discovery, le implicazioni si esten-
dono anche alle fasi successive di sviluppo
del farmaco. Nel video del Dott. Emanue-
le De Rinaldis (Sanofi), Al e stata definita
soprattutto come uno strumento di ge-
stione dell'incertezza: migliora la qualita
delle decisioni prese sui dati parziali, aiu-
ta a prioritizzare i progetti piu prometten-
ti, consente di interrompere prima quelli
meno robusti ed accelera i processi attra-
verso l'automazione. In questa prospetti-
va, I'AT non serve solo a “scoprire”, ma a
decidere meglio, lungo tutta la filiera dello
Sviluppo Farmaceutico.

Particolarmente rilevante e il ruolo della
stratificazione dei pazienti. In Oncologia,
e stato ricordato come I'AI possa aiutare
a prevedere quali pazienti risponderan-
no ad un determinato trattamento e quali
invece svilupperanno tossicita o recidive
precoci. E stato riportato dalla Prof. Elisa
Ficarra, I'esempio di un confronto interno
in cui modelli tradizionali hanno raggiun-
to un'accuratezza intorno al 60%, mentre
un approccio Al su dati di single-cell tran-
scriptomics del sangue avrebbe raggiunto
il 75% in tempi piu brevi. Al di la del dato
puntuale, il messaggio metodologico e
chiaro: anche un modello imperfetto puo
generare del valore clinico se migliora
sensibilmente l'alternativa standard.

Molto promettente appare anche l'uso di
knowledge graph e graph neural networ-
ks, che permettono d’integrare dati ge-
netici, trascrittomici, clinici, morfologici
e farmacologici in una stessa rappresen-
tazione del sistema biologico. Questo ap-
proccio consente non solo di visualizzare
la conoscenza gia acquisita, ma anche
d’inferire nuove relazioni ed aprire delle
opportunita di drug repurposing, come
ricordava Alberto Cuzzolin, cioe di riuti-
lizzo di farmaci esistenti in contesti pa-
tologici differenti, sulla base di similarita
biologiche, strutturali o funzionali.

5. I limiti: dati,
spiegabilita,
regolazione, bias

Accanto allentusiasmo, il panel ha con-
cordato con Alberto Cuzzolin che ha
espresso un forte richiamo allo scettici-
smo metodologico. Il primo limite e il
dato: disponibilita, qualita, quantita, stan-
dardizzazione ed annotazione restano il
vero collo di bottiglia. Un modello adde-
strato su dati diversi, incompleti o distorti
produce dei risultati diversi; per questo
motivo la qualita dei dataset conta almeno
quanto la sofisticazione dell’algoritmo. In
ambito clinico, il problema e amplifica-
to da privacy, consenso, uso secondario
dei dati, frammentazione istituzionale e
difficolta di costruire grandi dataset mul-
ti-centro ben annotati.




Il secondo limite & la explainability. In Me-
dicina e Farmaceutica, 'idea di affidarsi ad
un “oracolo” che funziona ma non spiega,
solleva delle resistenze legittime. Alcuni
interventi hanno ricordato che anche molti
farmaci gia in uso non sono compresi fino
in fondo nei loro meccanismi; tuttavia,
quando si parla di Al il sistema scientifico
tende a pretendere un livello di spiegazio-
ne superiore. In parte questo € giustificato,
perché l'adozione clinica richiede fiducia
e standardizzazione; in parte riflette un
diverso atteggiamento psicologico verso
le decisioni prese da macchine rispetto a
quelle prese da umani.

Il terzo limite riguarda gli aspetti regola-
tori, etici e sociali. Dalla cybersecurity
alla protezione dei dati, dalla validazione
GxP dei modelli non deterministici fino
ai bias nei dataset ed all'eccessiva fiducia
nei risultati, emerge l'esigenza di una go-
vernance forte, competente e dinamica. E
stato sottolineato che gli enti regolatori e
le istituzioni non devono limitarsi a frena-
re, ma devono costruire delle regole che
consentano una sperimentazione respon-
sabile, evitando al tempo stesso che l'in-
novazione si trasformi in rischio clinico
od in pseudo-scienza.

6. Organizzazioni,
competenze e nuova
cultura del lavoro

Un ultimo asse di trasformazione riguarda
le persone e le organizzazioni. L'adozione

dell’AI non € solo una questione tecnolo-
gica: modifica i ruoli, richiede l'alfabetiz-
zazione digitale, cambia il rapporto con il
tempo e con la produttivita. Nell'industria,
I'Al viene gia utilizzata per automatizzare
dei task amministrativi, supportare sia
il coding che analisi, liberando del tem-
po cognitivo per il pensiero scientifico.
E emerso chiaramente come questo rap-
presenti, per molti ricercatori, un benefi-
cio inatteso ma decisivo: tornare ad avere
tempo per pensare.

Sia nel mondo industriale sia in quello ac-
cademico si stanno sviluppando modelli
di upskilling diffuso: “champion”, “bud-
dy”, corsi dedicati e revisione continua
della didattica. Il punto & cruciale: non ba-
sta avere accesso agli strumenti, bisogna
comprenderli. Un modello AI usato senza
competenza e come una tecnologia poten-
te guidata senza sapere come funziona.
Per questo la vera sfida organizzativa non
e solo adottare I'AI, ma costruire delle per-
sone capaci di governarla, interpretarla e
valutarla.

Conclusioni

L'Intelligenza Artificiale sta gia cambian-
do il drug discovery, ma non nella forma
semplicistica di una sostituzione dell'u-
mano con la macchina. Il suo contributo
piu reale oggi e triplice: accelerare, in-
tegrare e ridurre lincertezza. Accelera
la selezione delle ipotesi e l'esplorazione
dello spazio biologico e chimico; integra
le fonti di conoscenza che prima restava-

no separate; riduce l'incertezza in alcune
decisioni, pur senza eliminarla del tutto.
Tuttavia, proprio perché potente, I'Al im-
pone delle nuove responsabilita: qualita
dei dati, validazione rigorosa, spiegabilita
quando necessaria, consapevolezza dei
bias e presidio etico-regolatorio.

Se si volesse condensare il messaggio del-
la Tavola Rotonda in una formula sempli-
ce, si potrebbe dire cosi: delegare l'azio-
ne, mai il significato. LAl puo fare molto,
forse moltissimo, ma il significato scien-
tifico, la decisione finale e la responsabi-
lita dell’output devono restare umani. E
qui che si gioca il futuro di una adozione
saggia, efficace e davvero trasformativa
dell'Intelligenza Artificiale in Medicina e
nello Sviluppo dei Farmaci.

Ed infine le parole chiave scelte dai nostri
esperti: consapevolezza (M. Milo), scet-
ticismo come disciplina e coraggio (A.
Cuzzolin), I'unione fa la forza (E. Ficarra),
scetticismo e curiosita (S. Piccolo)

Un grazie a chi ci ha aiutato dietro le quin-
te: Mariangela Amoroso e Peter Fenici

Ciro Cottini Paola Trogu
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Dati, modelli, decisioni:
I'impatto dell'IA
sulla Ricerca Clinica

“Dati, modelli, decisioni: 'impatto dell'TA
sulla Ricerca Clinica” e stato il filo condut-
tore dello stimolante confronto moderato
da Marco Costantini (GSK, SIMeF) e Fulvio
De Santis (Universita “La Sapienza”) nella
mattinata della seconda giornata del Con-
gresso SIMeF, con gli interventi del Dott.
Fabrizio Galliccia, Direttore dell'Ufficio
Sperimentazione Clinica di AIFA, e della
Prof.ssa Clelia Di Serio dell'Universita “Vi-
ta-Salute” del San Raffaele di Milano.

Punto focale dell'incontro € stato il crocevia
tra quadro regolatorio, integrita statistica
ed Intelligenza Artificiale e delle sue impli-
cazioni nell'utilizzo nella Ricerca Clinica.

I1 Dott. Galliccia ha tracciato levoluzione
normativa che cerca di conciliare la compe-
titivita europea con la tutela del paziente. I
punti salienti del suo intervento sono stati il:

+ Biotech Act: atteso per la fine del 2025,
che mira a snellire i tempi di autorizza-
zione dei trial (da 106 a 70 giorni), accele-
rando l'accesso alle innovazioni biotech.

« EU AI Act: Tuso dell'TA in ambito clini-
co, classificato come "High Risk", dovra
rispettare dei pilastri obbligatori, tra cui
la trasparenza, la governance dei dati e la
supervisione umana.

* Regulatory Sandboxes: sono stati intro-
dotti degli spazi regolamentati dove te-
stare I'innovazione in condizioni con-
trollate, riducendo l'impatto immediato
degli obblighi di conformita.

« Ripartizione della responsabilita: deli-
neata una distinzione legale tra Provider
(sviluppatore dell'TA) e Deployer (istitu-
zione o Principal Investigator che utilizza
I'TA); resta inteso che la responsabilita
ultima rimane di natura umana.

Queste novita disegnano un approccio re-
golatorio che vuole favorire I'innovazione
senza sollevare I'industria e gli enti clinici
dall'obbligo di salvaguardare la sicurezza e
lintegrita dei trial.

La Prof.ssa Clelia Di Serio ha offerto una
critica rigorosa dellimpiego dellTA in
chiave statistica, usando il Mito della Ca-
verna di Platone per ricordare come i dati
siano solo le rappresentazioni (ombre) di
processi biologici complessi. Nel corso
del suo intervento, sono emersi diversi
messaggi chiave tra cui i rischi sull'uso (ed
abuso) dei dati sintetici, utili per la privacy,
ma pericolosi se usati senza cautela, ed un
richiamo alla questione degli outlier, che
spesso rappresentano una fonte impor-
tantissima d'informazione (specialmente
sull’aspetto della sicurezza) e che I'IA tende
a trascurare o sottovalutare. Sottolineato,
infine, come meccanismi automatici per
Pimputazione dei dati mancanti aumenti-
no il rischio di cancellare o sottostimare
dei segnali clinici rilevanti, poiché 'assen-
za di dati ha spesso una natura informati-
va. Nella sua nota conclusiva, la Prof.ssa Di
Serio ha ribadito come il rigore statistico
debba restare inalterato affinché venga
conservata la necessaria trasparenza sulla
generazione dei dati sintetici od imputati.

Il futuro
della professione:
supervisione e sovranita

Nella Tavola Rotonda finale si e dibattuto
sull’evoluzione del ruolo del ricercatore e
degli assessor delle agenzie del farmaco e

delle complessita che I'TA introduce sia in
termini organizzativi che di formazione
del personale. Queste riflessioni sottoli-
neano la necessita di competenze interne
e di infrastrutture dedicate per governare
I'TA in modo etico e sicuro.

Conclusione

La sessione ha evidenziato che I'innovazio-
ne regolatoria e tecnologica puo convivere
con la tutela del paziente solo se accom-
pagnata da rigore statistico, supervisione
umana e scelte strategiche di sovranita dei
dati. Per i professionisti della Ricerca Clini-
ca il mandato é chiaro: adottare degli stru-
menti innovativi senza rinunciare ai prin-
cipi fondamentali di disegno sperimentale,
trasparenza e responsabilita. Solo cosi I'Eu-
ropa potra perseguire competitivita e avan-
zamento scientifico mantenendo al centro
la sicurezza e la dignita del paziente.

Fulvio De Santis  Marco Costantini

GCP-ICH R3

RESPONSABILITA’

‘ESIMeF

Fabrizic
Galliceia




Dati sanitari tra sicurezza,
acCcesso e nuove
opportunita scientifiche:
la sfida europea dell’EHDS

Lo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (Eu-
ropean Health Data Space - EHDS) ¢ stato
al centro della sessione “Dati sanitari tra
sicurezza, accesso e nuove opportunita
scientifiche” del 3° Congresso Nazionale
SIMeF, che ha messo a confronto istitu-
zioni, professionisti sanitari, associazioni
di pazienti, giuristi ed industria sul futuro
dell'uso dei dati in Sanita. Fidelia Cascini
ha delineato il quadro regolatorio ed infra-
strutturale del’EHDS, sottolineando come
il regolamento europeo introduca un mo-
dello fondato su due pilastri complemen-
tari: 'uso primario dei dati, volto a garan-
tire la continuita assistenziale e I'accesso
transfrontaliero alle informazioni sanita-
rie dei cittadini, e I'uso secondario, desti-
nato a ricerca, innovazione, programma-
zione sanitaria e sviluppo dell'Intelligenza
Artificiale in un contesto sicuro e regolato.
In questa prospettiva, I'ltalia e chiamata a
valorizzare l'evoluzione del Fascicolo Sani-
tario Elettronico 2.0 e dell'Ecosistema dei
Dati Sanitari, superando una logica preva-
lentemente documentale per abilitare I'u-
tilizzo di dati clinici piti granulari, intero-
perabili e di qualita. Sul piano culturale e
giuridico, Felicia Pelagalli ha evidenziato
il cambiamento di paradigma introdotto
dal’EHDS, che affianca al consenso indi-
viduale una base giuridica fondata sull’in-
teresse pubblico, riconoscendo il valore
collettivo dei dati sanitari per il progresso
scientifico, pur mantenendo le garanzie
fondamentali per i cittadini, come il di-
ritto di opt-out. Nel confronto sullo stato
di maturita del sistema italiano, Mauro
Moruzzi ha richiamato la necessita di una
visione strutturata e nazionale dell'ecosi-
stema dei dati, distinguendo tra Fascicolo
Sanitario Elettronico ed Ecosistema dei
Dati Sanitari, mentre Marco Foracchia ha

portato l'esperienza delle aziende sanita-

rie, evidenziando come l'interoperabilita,
la qualita del dato e la digitalizzazione dei
processi restino i prerequisiti imprescin-
dibili per qualunque utilizzo secondario
efficace. Dal punto di vista delle societa
scientifiche, Dario Manfellotto ha sottoli-
neato il rischio che un approccio eccessi-
vamente prudenziale alla protezione dei
dati possa tradursi in un freno alla Ricer-
ca Clinica, nonostante la disponibilita dei
pazienti a contribuire con i propri dati al
progresso scientifico. Il tema della compe-
titivita del sistema Paese & stato richiama-
to da Roberto Triola, che ha evidenziato
l'importanza di sviluppare infrastrutture
e biobanche in grado di rendere I'Ttalia at-
trattiva per la ricerca farmaceutica e l'in-
novazione industriale. Sul piano giuridico,
Silvia Stefanelli ha invitato a superare una
visione meramente difensiva della privacy
per approdare a un vero e proprio “diritto
dei dati”, capace di abilitare un uso respon-
sabile delle informazioni sanitarie, anche
alla luce dell'evoluzione della normativa
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europea sull'Intelligenza Artificiale e la
governance dei dati. Nel complesso, la ses-
sione ha restituito 'immagine di una sfida
non solo tecnologica, ma profondamente
culturale ed organizzativa, in cui il suc-
cesso dell’EHDS dipendera dalla capacita
di istituzioni, professionisti, ricercatori,
pazienti ed industria di condividere una
visione comune e di trasformare i dati
sanitari in uno strumento concreto di mi-
glioramento della salute pubblica e di pro-
gresso scientifico.

Sara Cazzaniga
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I1 “Grande Punto Interrogativo”
Laresponsabilita in Medicina
e in Ricerca Clinica nell'era dell’'IA

a Sessione 4 del secondo giorno
di Congresso ha affrontato da
una prospettiva giuridica, clini-
ca e di ricerca, il “grande punto
interrogativo” della responsa-
bilita nell'era dell'Intelligenza Artificiale
in Medicina: chi risponde delle decisioni
quando I'TA entra nel percorso diagnosti-
co-terapeutico, e come preservare l'auto-
nomia professionale, la qualita delle cure
e la fiducia dei pazienti. A fare da filo con-
duttore é stato il passaggio da un modello
centrato su un singolo decisore a una re-
sponsabilita distribuita, che richiede re-
gole, competenze e procedure nuove.

La sessione ha riunito un panel multidisci-
plinare di esperti - clinici, bioeticisti, giu-
risti, responsabili della protezione dei dati
e ricercatori - per esplorare le implicazio-
ni etiche, legali e cliniche dell'integrazio-
ne dell’TA nei processi decisionali in am-
bito sanitario, affrontando esplicitamente
una domanda - I'TA cambia le regole della
responsabilita in Medicina e Ricerca Clini-
ca? - con l'intento di stimolare un dialogo
sul processo decisionale clinico, sulla re-
sponsabilita professionale, sulla gestione
dei dati e sulla relazione medicopaziente.

La discussione ha messo in evidenza le
sfide legate ad accountability e trasparenza
nonché all’evoluzione dei ruoli dei profes-
sionisti e delle istituzioni sanitarie quando
gli strumenti di IA vengano utilizzati come
sistemi di supporto alle decisioni. Il pun-
to di partenza e che la decisione clinica,
tradizionalmente ricondotta a scienza ed
esperienza/coscienza del professionista,
tende oggi a diventare un processo “a tre”,
perché si aggiunge il supporto algoritmi-
co: I'TA puo orientare diagnosi e terapie,
ma non sposta il baricentro della cura, che
resta la persona e la relazione di fiducia.

Se per lungo tempo la Medicina ha potuto
contare soprattutto su scienza e coscienza,
oggi - con l'ingresso di sistemi predittivi e

decisionali - diventa necessario integra-
re un terzo pilastro: I'Algoritmo. Questo
innesto non € neutro: scardina la rappre-
sentazione del medico come unico centro
di imputazione e apre a una catena di cor-
responsabilita che coinvolge chi sviluppa
il software, l'ente che ne garantisce l'infra-
struttura e lorganizzazione (ospedale) e,
infine, chi lo utilizza nella pratica clinica.

In questo quadro, il Consenso Informa-
to - richiamato anche attraverso la legge
italiana n. 219/2017 - viene riletto come
processo sostanziale e non come adempi-
mento formale, proprio perché I'adozione
dell'TA rende pit difficile chiarire che cosa
significhi essere davvero informati quan-
do alcuni passaggi del ragionamento sia-
no mediati da modelli complessi e spesso
opachi. Per questo la discussione affianca
al tema del consenso categorie come tra-
sparenza e spiegabilita, intese soprattutto
come capacita di fornire giustificazioni
clinicamente significative e contestualiz-
zate, pil che come impossibile divulgazio-
ne completa del funzionamento interno di
una “black box”; e si sottolinea anche che
principi elaborati in ambito amministrati-

vo non possono essere trasferiti automa-
ticamente in sanita, dove i beni in gioco e
la natura della decisione sono differenti.
Da qui si arriva al nodo della responsabi-
lita: con I'TA, come si e detto, il modello
centrato sul singolo professionista tende a
lasciare spazio a una responsabilita distri-
buita o “relazionale”, perché nella catena
che porta all’'output incidono piu attori e
pit fasi - sviluppo, addestramento, valida-
zione, commercializzazione, integrazione
nei processi della struttura e uso nel caso
clinico - e un errore puo dipendere da
scelte o omissioni lungo tutta la filiera.

Questa trasformazione puo aumentare
lincertezza e alimentare una Medicina
difensiva (pil1 esami e controprove per ri-
durre il rischio percepito), ma puo anche
rendere la decisione piul robusta quando
I'TA diventa un’interlocuzione utile, una
seconda opinione che costringe a esplici-
tare ragioni e verifiche.

Durante la sessione, il dibattito ha anche
richiamato l'evoluzione normativa sia na-
zionale che europea, che tende a rafforza-
re un’idea di responsabilita legata anche

Responsabilita in
Ricerca Clinica: I'lA cambi
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ai modelli organizzativi: procedure, con-
trolli, gestione del rischio e governance
diventano centrali, pur con la cautela di
non ridurre la cura a una logica pura-
mente industriale.

Sul piano clinico, nella parte introduttiva
della sessione e stata sottolineata la tensio-
ne tra autonomia medica e output dell'TA,
ribadendo che gli attuali sistemi produco-
no dei suggerimenti non vincolanti e che
lo standard di cura resta ancorato alla di-
screzionalitd professionale; proprio per
questo, pero, emergono dei rischi concreti
come il deskilling (perdita di pensiero cri-
tico) e l'automation bias (eccessivo affida-
mento riposto sulla macchina), insieme a
bias e possibili deviazioni dei modelli, che
impongono una formazione piu solida e
una maggiore capacita di interpretare i li-
miti e contesti di validazione.

Ne deriva l'idea di una diligenza “raffor-
zata”, vale a dire che il clinico deve saper
motivare le scelte, anche quando divergo-
no dalle raccomandazioni dell'TA, e deve
poter contare su percorsi di addestra-
mento continui, inclusi ambienti protetti
di sperimentazione (sandbox) e modalita
didattiche pratiche basate su simulazioni.

Da parte sua, la struttura sanitaria e chia-
mata ad assumere un ruolo attivo nella
selezione e nella validazione dei fornitori,
nell'integrazione dei sistemi nei processi,
nella formazione che guidi levoluzione
del ragionamento clinico con il supporto
dell'TA, nella sorveglianza e nel risk mana-
gement, perché senza un’adozione gover-
nata il peso dell’errore rischia di ricadere
in modo improprio sul singolo.

Nella parte piu clinica della Tavola Ro-
tonda e stato evidenziato come in Medi-
cina Interna e nella gestione dei pazienti
complessi e pluripatologici, i modelli
predittivi siano meno “lineari” e richie-
dano un uso particolarmente critico; &
stato, quindi, proposto un approccio di
“intelligenza aumentata” in cui I’expertise
del medico e la capacita analitica dell'TA
siintegrano, anche imparando a porre le
domande giuste ai sistemi.

In Radiologia, indicata come uno dei
campi in cui ladozione dell'TA e piu
avanzata anche grazie alla disponibilita
di dati digitali e standardizzati, € stata
in qualche modo contrastata I'idea che
I'TA renda obsoleti i medici specialisti,

sostenendo, invece, che si tratti di uno
strumento di potenziamento: proprio
per evitare che lefficienza dei sistemi
di IA produca un impoverimento delle
competenze, € stato ad esempio sugge-
rito che i tirocinanti interpretino prima
le immagini senza aiuti e consultino poi
I'TA come seconda opinione, mentre per
gli specialisti gia piu esperti I'integrazio-
ne puo essere piu precoce purché I'TA
non sostituisca il controllo professionale
e restino attivi i meccanismi di verifica.

La sessione é stata anche l'occasione per
ricordare alcune delle criticita operative,
soprattutto in Radiologia, come il nu-
mero falsi positivi nel rilevamento delle
fratture e la necessita di una sorveglian-
za continua postcommercializzazione,
oltre al problema dei bias dovuti alla sot-
torappresentazione di alcune popolazio-
ni (come, ad esempio, i pazienti pediatri-
ci o quelli affetti da malattie rare).

In questottica viene richiamato anche
il tema dei dati sintetici, proposti come
possibile via per ampliare i campioni pic-
coli e ridurre le sottorappresentazioni, ad
esempio nelle malattie rare, ma la sessio-
ne ha invitato alla cautela: i dati generati
o le coorti storiche possono introdurre
delle distorsioni, soprattutto negli studi
prospettici e nella valutazione degli esiti
a lungo termine, perché gli standard di
cura e le prognosi cambiano nel tempo.

Sul fronte della Ricerca, e stata descrit-
ta l'esplosione dei dati “omics” e il ruolo
delle biobanche nel rendere possibile la
Medicina di Precisione, sottolineando la
necessita di quadri etici e regolatori ade-
guati e della collaborazione interdisci-
plinare. In particolare, la disponibilita
di una quantita di dati senza precedenti
richiede T'uso di sistemi multimodali di
Intelligenza Artificiale e al tempo stesso
impone un’evoluzione delle considera-
zioni etiche e normative, nonché la ne-
cessita di una formazione specifica.

In parallelo, e stato richiamato il ruolo
del Comitato Nazionale per la Bioetica,
con funzione consultiva e di indirizzo,
ma non di intervento su casi singoli, e
dei Comitati Etici locali che valutano
gli studi caso per caso, oggi sempre piu
multidisciplinari per gestire la comples-
sita tecnologica. Pur mantenendo sepa-
rate e distinte le funzioni del Comitato
Nazionale e del Comitati Etici locali, la

complessita dell'attuale evoluzione apre
anche a nuove opportunita di integrazio-
ne e di interazione, nonche alla necessi-
ta di includere nuovi ruoli, come quelli
dei Data Scientist e degli Ingegneri, per
valutare al meglio i nuovi protocolli che
includono I'TA.

Nel complesso, la sessione restituisce
I'immagine di una Sanita in cui I'TA puo
migliorare le capacita diagnostiche, la
rapidita e l'uniformita delle valutazioni,
ma al prezzo di nuove complessita: non
solo tecniche ma anche relazionali, orga-
nizzative e giuridiche.

La direzione indicata non € né la delega
alla macchina né il rifiuto dell'innovazio-
ne, ma un’assunzione di responsabilita
“a piu livelli”, in cui il medico mantiene il
governo clinico della decisione, la strut-
tura garantisce le condizioni e i controlli
perché gli strumenti risultino sicuri e ap-
propriati, e la Ricerca sviluppa dei mo-
delli e dei dati con un'etica capace di te-
nere insieme il progresso, la trasparenza
e la tutela della persona.

E dentro questo equilibrio - tra efficacia
e prudenza, tra innovazione ed equita
- che la responsabilita medica e quella
nella Ricerca vengono ridefinite. L'atten-
zione all’equita ritorna anche quando si
parla di monitoraggio nel tempo: non ba-
sta certificare un sistema e considerarlo
“affidabile” una volta per tutte, perché
alcuni problemi emergono solo nell'uso
reale, soprattutto su specifiche categorie
di pazienti.

Da qui linsistenza sulla sorveglianza
continua e sulla responsabilita di inter-
cettare rapidamente i falsi positivi falsi
negativi, correggere i modelli e chiarire
chi debba vigilare e con quali strumenti.

11 punto di equilibrio indicato e pragma-
tico: usare cio che é utile, ma con regole
chiare, trasparenza metodologica e veri-
fiche rigorose.

Alessandra Aloe

Alberto Eugenio
Tozzi



IA e Paziente

La sessione, co-diretta da Gian Nicola Ca-
stiglione ed Emanuele Lettieri, ha messo
in discussione l'idea dell'Intelligenza Ar-
tificiale come di una “scatola nera” in-
comprensibile, proponendo invece una
visione basata sulla collaborazione tra
esseri umani e tecnologia. E emerso chia-
ramente che I'innovazione in Sanita non
riguarda solo gli strumenti, ma anche il
modo in cui le persone si relazionano, la-
vorano e prendono decisioni.

Nel corso del primo intervento, Guido
Marangoni ha proposto una rilettura del
concetto di disabilita, definendola come
il risultato di un “mancato incontro” tra
le caratteristiche dell'individuo ed un
ambiente non sufficientemente flessibi-
le. In questo contesto si inserisce l'appli-
cazione “Vite Vere”, sviluppata a partire
dal modello Gemini Flash, che introduce
un meccanismo di alleggerimento cogni-
tivo. L'app consente, infatti, di trasfor-
mare la rappresentazione visiva di un
compito complesso in una sequenza di
tre passaggi semplici ed operativi, con-
figurandosi come uno strumento capace
di fornire delle strategie concrete alle
persone con disabilita cognitive. Tale ap-
proccio si fonda sulla filosofia dell“auto-
nomia insieme”: 'obiettivo non e sostitu-
ire il supporto umano, bensi rafforzarlo,
creando un’infrastruttura digitale che
favorisca la condivisione di pratiche e di
soluzioni tra famiglie, istituzioni scola-
stiche e caregiver professionisti.

Successivamente, Emanuele Lettieri ha
introdotto il modello della “Triade Te-
rapeutica”, nel quale l'algoritmo assu-
me il ruolo di “terzo ospite” all'interno
della relazione clinica. Questa proposta
si inserisce in una riflessione critica
sulla crescente burocratizzazione del-
la professione medica, in cui i clinici
rischiano di essere ridotti a meri ese-
cutori di attivita documentali. In tale
scenario, l'Intelligenza Artificiale vie-
ne interpretata come uno strumento in
grado di automatizzare le componenti
“high tech” - quali I'inserimento e la ge-
stione dei dati - per restituire centralita

alla dimensione “high touch” della cura,
fondata sullempatia, sull'ascolto e sulla
relazione. Lettieri ha inoltre evidenziato
I'emergere di un significativo “gap” di fi-
ducia: una larga parte dei pazienti ricor-
re gia autonomamente a strumenti di IA
per interpretare le informazioni sanita-
rie. Da qui la necessita di promuovere
una forma di “co-intelligenza terapeu-
tica”, in cui medico e paziente, entram-
bi supportati dall'TA, partecipino ad un
processo decisionale condiviso.

La tavola rotonda, che ha visto la parte-
cipazione di Annalisa Scopinaro, Lau-
ra Patrucco e Sergio Scaccabarozzi, ha
ulteriormente ampliato la discussione,
affrontando i temi dell’advocacy, della
sovranita dei dati e della trasformazione
culturale. Si & ha sottolineato il poten-
ziale dell'TA nel ridurre drasticamente i
tempi della cosiddetta “odissea diagno-
stica” nelle malattie rare, evidenziando
al contempo la necessita di modelli di
governance che garantiscano ai pazien-
ti il controllo sui propri dati. In questa
prospettiva, i dati personali, considerati
come il “carburante” dei sistemi di IA,
devono rimanere sotto la titolarita ed il
controllo di chi li genera. Patrucco ha
invece posto l'accento sulla natura pro-
fondamente culturale della rivoluzione
digitale in sanita, sostenendo che l'atten-

zione non debba concentrarsi esclusiva-
mente sulleducazione del paziente, ma
piuttosto sulla capacita delle istituzioni
sanitarie di adattarsi strutturalmente e
culturalmente ad una cittadinanza sem-
pre piu consapevole e supportata dalle
tecnologie intelligenti.

La sessione si & conclusa con una pro-
fonda riflessione sulle principali impli-
cazioni etiche e sui rischi emergenti as-
sociati all'adozione dell'TA in Medicina.
In conclusione, la sfida piti importante
per la Sanita Digitale é riportare al cen-
tro la relazione umana: il tempo per
parlare, ascoltare e costruire fiducia. In
questo scenario, I'Intelligenza Artificia-
le non sostituisce le persone, ma puo
diventare uno strumento prezioso per
rendere la cura pitt umana ed efficace,
aiutando i pazienti ad essere davvero
protagonisti del proprio percorso.

Gian Nicola Emanuele Lettieri

Castiglione




Intelligenze complementari:
quando le persone incontrano
I'Intelligenza Artificiale

La sessione congressuale Intelligenze
complementari: quando le persone in-
contrano I'Intelligenza Artificiale, mo-
derata da Alessandra Scotti e Francesco
Butti, ha rappresentato un momento di
sintesi delle tre giornate di lavori, at-
traverso una riflessione sul significato
umano, professionale ed etico dell'TA
per le scienze della vita, attraverso tre
direttrici principali: fiducia, competen-
ze, decisioni.

Fabio Moioli nel key note di apertura ha
invitato a considerare I'TA come una Ge-
neral Purpose Technology, paragonabile
per impatto all’elettricita. Essere un’or-
ganizzazione realmente AIl-powered
significa ripensare in modo integrato

strategia, processi, tecnologia, dati,
organizzazione e cultura. Il vantaggio
competitivo non risiedera soltanto ne-
gli algoritmi, sempre piu accessibili, ma
nella qualita, nella governance e nella
specificita dei dati, ma soprattutto nella
cultura delle persone.

Cogliendo i brillanti spunti proposti, la
Tavola Rotonda ha iniziato a riflettere
sulla distinzione tra istruzione ed edu-
cazione, distinzione particolarmente
rilevante in un’epoca in cui laccesso
alla conoscenza & sempre pill rapi-
do, diffuso e mediato dalla tecnologia.
Il Prof. Giorgio Minotti ha suggerito
come I'TA possa svolgere un ruolo im-
portante nel trasferire informazioni e
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generare ipotesi. Tuttavia, l'educazione
non coincide con la semplice disponi-
bilita di dati o di nozioni, ma implica
relazione, ascolto e capacita di forma-
re il giudizio. Educare significa anche
accompagnare la crescita della perso-
na, svilupparne il senso critico, la re-
sponsabilita e la consapevolezza etica.
L'TIA puo dunque supportare l'istruzio-
ne, ma non puo sostituire 'educazione.

La conversazione prosegue con Martina
Autigna, la quale porta la sua esperien-
za di giovane professionista chiamata a
crescere in un contesto in cui I'TA rap-
presenta una presenza concreta. Il suo
intervento ha restituito con equilibrio
l'entusiasmo di una generazione natu-
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ralmente esposta alla tecnologia, ma
anche la consapevolezza che I'adozione
dell'TA richieda il discernimento ed il
senso critico per preservare la nostra
autenticita: il futuro non premiera chi
deleghera sé stesso all’algoritmo, ma chi
sapra utilizzare I'TA per diventare piu
consapevole, pill competente e pill uma-
no. Lanalisi del contesto, la gestione
dell'incertezza, la curiosita e la capacita
di stabilire delle relazioni efficaci ven-
gono sottolineate come le competenze
imprescindibili. A conferma di cio, vie-
ne citato un progetto d’'integrazione del-
la tecnologia, frutto della collaborazione
tra Customer Experience e R&D, volto ad
amplificare, proprio grazie ai dati, la ca-
pacita di stabilire connessioni e relazioni
in Ricerca Clinica.

Roberto Farina descrive come a livello
d'impresa l'applicazione dell'TA richie-
da un approccio progressivo, fondato
su sperimentazione, apprendimento e
fiducia. Le organizzazioni non diventa-
no Al-powered per dichiarazione, ma at-
traverso dei percorsi concreti: casi d'uso
selezionati, progetti pilota, misurazione
degli impatti, revisione dei processi e
soprattutto il coinvolgimento delle per-
sone. Solo quando sperimentazione e
fiducia procedano insieme I'IA puo di-
ventare una leva trasformativa credibi-
le per 'impresa.

QStep: il Quality Step nella
Digital Compliance per il Life Science

Dalla validazione dei sistemi computerizzati alla loro continua conformita,
QStep garantisce qualita e innovazione nella Digital Compliance
in ambito clinico e farmacovigilanza.

L'intervento del Prof. Gianni De Crescen-
zo ha richiamato con forza il tema della
responsabilita del medico nell'utilizzo
dell'TA. La medicina non € una scienza
esatta, e I'intuizione o 'Arte Medica rive-
ste ancora un ruolo centrale. La tecnolo-
gia puo supportare 'analisi, ampliare la
capacita di lettura dei dati e contribuire
a ridurre l'errore ma non puo sostituire
il giudizio clinico né la responsabilita
decisionale del professionista. Il medico
resta il garante ultimo della cura, chia-
mato non solo ad interpretare [l'output
tecnologico, ma anche a contestualizzar-
lo nella storia, nei bisogni e nella vulne-
rabilita della persona. In questa prospet-
tiva, l'etica deve precedere la tecnica
nel guidare le decisioni. Solo cosi I'TA
puo diventare uno strumento al servizio
della medicina, e non un automatismo
che indebolisca la relazione di cura.

Angelo Viti ha offerto alla discussione
il suo cruciale punto di osservazione da
responsabile EMEA delle Risorse Umane
di una multinazionale. Il diniego inizia-
le verso I'TA va riconosciuto come una
fase fisiologica del cambiamento: una
tecnologia dirompente puo minare la fi-
ducia e mettere in discussione le identita
professionali consolidate. Solo ricono-
scendo questa vulnerabilita € possibi-
le ricostruire fiducia su basi nuove. In
questo senso, un'adozione etica dell'TA
passa da percorsi concreti di up-skil-
ling e re-skilling, capaci di preservare

QUALITY, COMPLIANCE
GOVERNANCE FOR IT.

I STEP

CONTATTACI

Scopri la nostra impronta.
Fai il tuo Quality Step.

sia la dignita del lavoro che la centralita
della persona. Le riorganizzazioni delle
imprese che prevedono dei tagli del per-
sonale rispondono prevalentemente a
logiche commerciali, competitive e geo-
politiche; I'TA rappresenta piuttosto uno
strumento, il cui impatto dipende dalle
scelte con cui viene adottata e governata.

La conclusione della sessione ha conse-
gnato un messaggio rilevante per la co-
munita di noi professionisti. Il rischio
pit grande non e I'TA in sé, ma una sua
adozione priva di pensiero critico. La
competenza del futuro non dovra, dun-
que, essere soltanto tecnica ma cogniti-
va, etica e soprattutto relazionale.

Francesco Butti  Alessandra Scotti

info@qstep.it | Linkedin | gstep.it
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