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| a volonta Istituzionale di una revisione normativa

Decreto Legislativo n. 52 - 14.05.2019

Legge 3 - 11 Gennaio 2018

6-ter. Con decreto del Ministro della salute. da

emanarsi enfro 1l 31 ottobre 2019. sentito il Centro di co-

R N T L ordinamento nazionale dei comitati efici territoriali per
senza scopo di lucro e agli stu di osservazionali. al fine di le 51)&11;11&_11’(5121'3::1_11'_v::linic_hg g1 111eclicli1mli per 1so uma-
facilitarne e sostenerne la realizzazione. in particolare per no € sut dispositivi medici. S0no ?T--i"-}f-'lllr"'— nusure volte a
le sperimentazioni cliniche a basso livello di intervento. facilitare e sostenere la realizzazione degl studi clinici
anche prevedendo forme di coordinamento tra i promoto- senza scopo di lucro e degli studi osservazionali e a in-
ri. con 1'obiettivo di migliorare la pratica clinica e di ac- dividuare le modalita di coordinamento tra 1 promotori,
quisire informazioni rilevanti a seguito dell’immissione pubblici e privati. nell’ambito della medesima sperimen-
in commercio dei medicinali: tazione clinica o studio clinico. anche al fine di acquisi-

re informazioni a seguito dell’immissione in commercio
dei medicinali. Con il medesimo decreto sono introdotti
criteri per identificare le tipologie e 1 requisiti delle speri-
mentazioni senza scopo di lucro e le sperimentazioni con
collaborazione tra promotori pubblici e privati, nonché
per disciplinare le modalita di cessione dei dati relativi
alla sperimentazione al promotore e la loro utilizzazione
a fini di registrazione.»;



Trascorsi 4 anni

Decreto Ministero della Salute - 30 Novembre 2021

¢) per «xmdm osservazionale» s1 intendono gli studi
di cui all’art. del lc‘mldmento (UE)
n. 536/2014. il cui protocollo abbia per oggetto di studio 1
farmaci nell’ambito della normale pratica clinica secondo
le indicazioni autorizzate. Gli studi osservazionali posso-
no essere sia senza scopo di lucro, sia a scopo di lucro.
Per la qualifica di studio osservazionale senza scopo di
lucro € necessaria la ricorrenza di tutti 1 requisiti di cul
alla precedente lettera a). numeri 1, 2. 3 ¢ 4.

Art. 6.

Studi osservazionali

1. La presentazione degli studi osservazionali e la rela-
tiva documentqzmne de\ ono essere inserite dal promoto-
re nel Re o studi osservaziona secon-
do la modulistica pubbhcata nella rispettiva sezione del
portale 1stituzionale della medesima Agenzia.

2. Gl studi osservazionali fa1‘111acnloffici prospettici
pOssono essere avv 1at1 \fﬂu r]rmn d\ er ricevutc re i
v : . lel C . . UL PG L\—AJ.LC ! u‘;;»:u’

per tutti i centri nei quali sara svolto lo studio.

3. Mediante provvedimento di1 AIFA, da adottarsi entro
trenta giorni dall’entrata in vigore del presente decreto,
sono definite le nuove linee gmda per la classificazione
e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci. Tale
documento ¢ pubbhcato nella sezione del portale istitu-
zionale di ATFA dedicata al Registro studi osservazionali.



Siamo fermi alla Determinazione AIFA 20 marzo 2008

Linee guida per la classificazione e la conduzione degli studi osservazionali sui farmaci

| Misono sempre sembrate scritte bene, in maniera chiara

Formalmente riguardano solo il farmaco
[ ]

La declinazione pratica e stata come sempre conservativa (parere anziché notifica ...)



Privacy ... districarsi fra

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI B '

E U G D P R * DECRETO LEGISLATIVO 10 agosto 2018. n. 101. Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
* . s ) . . ministri. adottata nella riunione del 21 marzo 2018:

Disp per 'adeguamento della normativa naziona-
le alle dispesizioni del regolamento (UE) 2016/679 del Par- Acquisito 1l parere del Garante per la protezione der
lamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relative | dati personali, adottato nell’adunanza del 22 maggio
alla protezione delle persone fisiche con riguarde al tratta- | 2018;

mento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni par- . '

tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento ge- lam C{ i d 111 KC a dei d P G e del Semat lpll T% B |_I B’ | J

nerale sulla protezione dei dafi). amentari della Camera dei deputati e del Senato della LISk =
Repubblica: 1 I L — f

General Data Protection Regulation Decreto Legislativo 101/2018 attuazione GDPR Doveva essere abrogato, é stato aggiornato ...

DECRETO LEGISLATIVO 30 giugno 2003, n.196
“ E 4-9-2018 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 205 recante |l “Codice in materia di protezions dei dati persanali”

GARANTE
PER LA PROTEZIONE

DEI DATI PERSONALI

GARANTE

PER LA PROTEZIONE . e .
DE! DATI PERSONALI Provvedimento recante le prescrizioni relative al trattamento

di categorie particolari di dati, ai sensi dell’art. 21, comma 1
del d.lgs. 10 agosto 2018, n. 101 [9124510]

[doc. web n. 5805552]

Autorizzazione n, 9/2016 - Autorizzazione generale al trattamento dei darti personali effettuato per scopi di ricerca scientifica - 15 VEDI ANCHE Newsletter del 22 lualio 2019
. P Newsletler del 22 luglio 2019

dicembre 2016

(Pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 303 del 29 dicembre 2016) [doc. web n. 9124510]

Registro dei provvedimenti

Provvedimento recante le p izioni relative al di ie particolari di dati, ai sensi dell'art. 21, comma 1
n. 531 del 15 dicembre 2016

del d.Igs. 10 agosto 2018, n. 101
{In corse di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale)

Registra cel provvedimenti
n. 146 del § giugno 2019

Dalle Autorizzazioni generali al Provvedimento / Prescrizione 146/20197?



Attenzione a scoperchiare ...

... il vaso di Pandora ...
gli studi retrospettivi




L’Europa dice qualcosa?

27 maggio 2014

I Atti legislativi

REGOLAMENTI

* Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014,
sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva
BOOT/20/CE () oo e oo !




Lo European Health Data Space — EHDS (20267?)

Il 3 Maggio 2022 la Commissione Europea ha lanciato la proposta di Regolamento (adozione

Sanitari.

Obiettivi

e consentire all'UE di sfruttare anad O e riutilizzo

European
Health Data : (%) iPdati sanitari personali elettronici e un

.
Space 7\ 22ionale e transfrontaliero, e sostenendo la loro libera

ovazione, I'elaborazione delle politiche e le attivita normative (uso secondario dei dati).

Lo spazio europeo dei dati sanitari si rifa al Regolamento generale sulla protezione dei dati
(GDPR), alla proposta di atto sulla governance dei dati, al progetto di normativa sui dati e alla
direttiva sulla sicurezza delle reti e dei sistemi informativi. Essendo trasversali, tali atti prevedono
norme che si applicano anche al settore sanitario. Tuttavia, data la sensibilita dei dati sanitari, il
Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari definisce norme piu specifiche.



Perché la revisione normativa ancora non c’'e?

= Le Istituzioni sono state impegnate a gestire CoViD-19 (dal 2020)
= [n generale le priorita per le Istituzioni preposte sono altre (se ci fosse una Agenzia Nazionale della Ricerca?)
= \/anno gestite una serie di «sovrastrutture» (Europa? Conferenza Stato-Regioni? Garante Privacy? etc. etc.)

= La materia e in significativa evoluzione - cosa intendiamo per «ricerca osservazionale»?

ﬁ.ﬁ"
TFADOI



Classificazione per gli studi clinici

R Il ricercatore
STUDIO Sl assegna attivamente NO STUDIO
INTERVENTISTICO a un frattamento / OSSERVAZIONALE

esposizione?

Studio

Siudionon NO Comparazione Comparazione NO non-comparativo
controllato fra tipi di intervento? fra tipi di esposizione T

case study)

si

Intervento
assegnato

gruppo

Pid diun NO [ Studio prima-dopo / ;
interrupted time series | \ Y

Si \ in modo casuale? / NO studiato?
Si
[ Studio controllato J [ Studio controllato Esposizione si
randomizzato non randomizzato S - [
ed esiti misurati Studio trasx.trgrsalle Etica della ricerca durante la pandemia
contemporaneamente? [SIIEE i di COVID-19: studi osservazionali

Le unita

) o NO 3 e in particolare epidemiologici
dirandomizzazione J i ; Gruppo di lavoro |85 Bioetica COVID-19

sono individuali?

NO / NS :
/ Studio sl
Studio Studio caso-controllo

con randomizzazione | | con randomizzazione — _
a cluster individuale Esposizione « esito

Gruppi
definiti in
base
allesito?

NO

Studio di coorte

Esposizione — esito

Figura 1. Classificazione degli studi interventistici e osservazionali
(modificata da Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Guideline development process.
http://www.sign.ac.uk/pdf/studydesign. pdf)




Mentre la revisione normativa tarda,

la ricerca osservazionale corre ...

= Utilizzo sempre piu massiccio di dati secondari, sia tramite l'utilizzo di database (dalle piu svariati origini e tipologie)
che tramite le Medical Chart Review, ovvero tramite il delicato processo di “abstraction”* (che non e una banale
trascrizione) dei dati storici delle cartelle cliniche da parte di ricercatori adeguatamente formati

= Sono sempre piu frequenti i cosiddetti “Studi lbridi”, ovvero primary + secondary data da database amministrativi (uniti
a livello di paziente tramite sistemi di record linkage)

= Si e aperta tutta la questione dell'utilizzo di dati generati da dispostivi medici indossabili (o da sistemi Patient Reported)

*Abstraction is the process of taking away or removing certain types of information from something in order to reduce it to a set of essential
characteristics. In medical chart abstraction, it is the process of collecting important information from a patient's medical record and transcribing the
information into discrete fields for a purpose

ﬁ.ﬁ"
TFADOI



Qualche proposta dal mondo della ricerca

Ann Ist Super Sanita 2020 | Vol. 56, No. 3: 257-259
DOI: 10.4415/ANN_20_03_01

EDITORIAL

The increasing need for a new Italian
legislation to facilitate execution of
observational studies assuring ethics
and the highest standards of scientific
and methodological quality

Carlo Petrini!, Giovanni Fiori’, Gualberto Gussoni*, Sara Cazzaniga‘, Giovannni Corrao®,

Valeria Lovatos, Dario Manfellotto?, Francesca Mastromauro* and Alessandro Mugelli®

257

EpiTtoriAL . . .

Each study protocol should receive a single competent evaluation, with a
multi-sites and nationwide validity

It could be useful to define a list of Ethics Committees certified by the
Ministry of Health as “expert” for the evaluation of observational studies

Special attention to observational studies where the study protocol requires
additional diagnostic and evaluation procedures. Authors recommend

- a specific section in the protocol (rationale / methodological reasons)

- the subject must provide a specific written consent

- the costs of additional procedures covered by the sponsor/promoter

- the Ethics Committee evaluates the need for specific insurance

Fundamental information on all type of observational studies should be
entered in a national registry

A mapping of healthcare databases and registries should be activated to
allowing access to high quality data, with nationwide, transparent rules

Participation to observational studies also permitted to other healthcare
professionals, once they are adequately trained on ethical,
methodological, regulatory and technical aspects



Altre proposte per la ricerca (anche osservazionale) in Italia

[ ]
~
ﬁj‘a GIDM &/
& Coordinatori di {F \\ < ALLEANZA Q/) fondazione GIMEMA"™
Ricerca Clinica |

Federation of Koin Cooperative CONTRO
FICOG Oncology Groups =", IL CANCRO Us

..............

Gruppo Italiano Data Manager EPEIIA RS NS

Maggio 2021

FICOG — GIDM -FADOI - ACC - Fondazione GIMEMA per il rilancio della ricerca in
Italia

o Semplificare e velocizzare le procedure di attivazione (Parere Unico / documenti standard)
e Formazione / riconoscimento / integrazione di figure professionali di supporto

* Digitalizzazione a supporto della ricerca



| «valori» della ricerca osservazionale

CHE COSA COME

Riconoscimento di nuove malattie / manifestazioni rare Real-world

Prevalenza / incidenza di una malattia Dal micro al macro

Ricerca cause / fattori di rischio / predittori In tempi «rapidi»

Appropriatezza di strategie diagnostico / terapeutiche A costi «bassi»

Farmacovigilanza / farmacoeconomia I

(Registry-based studies)

Hypothesis generating



Real-World Data / Real-World Evidence

Real-World Evidence — Where Are We Now?

‘ . = The terms “real-world data” (RWD) and “real-world evidence”
John Concato, M.D., M.P.H., and Jacqueline Corrigan-Curay, J.D., M.D.

(RWE) are being used inconsistently and sometimes

interchangeably
e Nonrandomized, Nonrandomized, = Notwithstanding confusion regarding these terms and
Interventional Study Interventional Study Noninterventional Study .
Traditional randomized trial Trial in clinical practice settings, Concepts, we at the FDA Contlnue to evaluate RWD and RWE
veing RWD in planning s 00 as we consider regulatory decisions. Indeed, the agency
RWD used to assess enrollment Selected outcomes identified using, Single-group trial with Cohort study . . . ’ .
criteria and trial feasibility e.g,, health records clja‘ta, claims extgrnal control group pUb“Shed four related draft gL”dance documents N 2021
data, or data from digital health derived from RWD Case—control study
RW?tqslezdltto support selection technologies Jn " ]
RCTconduciedusing e, decoic Y = |n 2021, the approval by thg Cen.ter for Dr.ug ITIvaIua.ltlon and
data o claims data (LA Research (CDER) of tacrolimus in combination with other
Ceneration of RWE Immunosuppressant drugs for the prevention of organ

rejection in patients receiving lung transplants was based on
a noninterventional study comparing data from a well-
Reliance on RWD in Representative Types of Study Design. established registry with data from historical controls

Increasing reliance on RWD

New England Journal of Medicine, May 5, 2022




| «micro» che a volte influenza la storia

1358 DECEMEBER 16, 1961 LETTERS TO

THE EDITOR THE LANCET

back to form the subject of further discussion. It may
not be too much to hope that either the Ministry of
Health or the Medical Research Council, or the Ministry
through the Medical Research Council, will take the lead.

Department of Surgery,

University of Liverpool. CHARLES WELLS.

SMOKING BY SCHOOLCHILDREN

S1R,—Your issue of Nov. 25 contains, under Public
Health, yet another comment on smoking by school-
children. This repeated what has often been said before
—namely, that there is an urgent need for increased
anti-smoking education of schoolchildren and of the
general population if the rising incidence of lung cancer
is to be halted and reversed. Such anti-smoking education
has been the function of local health authorities for the
past three or four years, but there is little evidence that
it is having any effect.

In my opinion the principal difficulty is that the power
of the local health authority is limited, both in money
and manpower, and that opposed to its efforts are those
of the cigarette manufacturers who promote cigarette
smoking with an energy that the local health authority
cannot approach. Your issue of Oct. 28 contains the
gist of an exchange in Parliament between Mr, Francis
Noel-Baker and Mr. Niall Macpherson, parliamentary
secretary to the Board of Trade. The latter was sceptical
of the assertion that £20 million was spent on advertising
tobacco in 1960 as compared with £1 million in 1953,
but he did not deny that £7-7 million was expended on
press and television publicity in 1960. The annual
report (part 1) of the Ministry of Health for 1960 (which,

immidantalle  Aswarae dner T linas #a cemalrines and laas

papers and on television on the same scale as is put forth
by the tobacco manufacturers. Only in this way can we
feel locally that our efforts are really worth while.

ALFRED YARROW
Medical Officer of Health,

Public Heal.ﬂ'l Department.
Hadleigh, Essex. ?

THALIDOMIDE AND CONGENITAL
ABNORMALITIES

Sir,—Congenital abnormalities are present in approxi-
mately 1-5%, of babies. In recent months I have observed
that the incidence of multiple severe abnormalities in
babies delivered of women who were given the drug
thalidomide (* Distaval ”) during pregnancy, as an anti-
emetic or as a sedative, to be almost 20%,.

These abnormalities are present in structures developed
from mesenchyme—i.e., the bones and musculature of
the gut. Bony development seems to be affected in a very
striking manner, resulting in polydactyly, syndactyly, and
failure of development of long bones {abnormally short
femora and radii).

Have any of your readers seen similar abnormalities in
babies delivered of women who have taken this drug
during pregnancy ?

Hurstville, New South Walus, W. G. McBRIDE,

*.* In our issue of Dec. 2 we included a statement
from the Distillers Company (Biochemicals) Ltd. referring
to “ reports from two overseas sources possibly associating
thalidomide (‘ Distaval’) with harmful effects on the
feetus in early pregnancy ”. Pending further investiga-
tion, the company decided to withdraw from the market
all its preparations containing thalidomide.—ED.L.

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

BRIEF REPORT

Thrombosis and Thrombocytopenia
after ChAdOx1 nCoV-19 Vaccination

Nina H. Schultz, M.D., Ph.D., Ingvild H. Servoll, M.D.,
Annika E. Michelsen, Ph.D., Ludvig A. Munthe, M.D., Ph.D.,
Fridtjof Lund-Johansen, M.D., Ph.D., Maria T. Ahlen, Ph.D.,

Markus Wiedmann, M.D., Ph.D., Anne-Hege Aamodt, M.D., Ph.D.,

Thor H. Skatter, M.D., Geir E. Tjgnnfjord, M.D., Ph.D.,

and Pal A. Holme, M.D., Ph.D.

SUMMARY

We report findings in five patients who presented with venous thrombosis and
thrombocytopenia 7 to 10 days after receiving the first dose of the ChAdOx1 nCoV-19
adenoviral vector vaccine against coronavirus disease 2019 (Covid-19). The patients




Il «kmacro» che tutti citano ...

Non esiste una soglia di riferimento prestabilita in termini di
dimensione oltre la quale e lecito parlare di «Big Data»

In genere si parla di «Big Data» quando l'insieme di dati e
talmente ampio e complesso che richiede la definizione di
nuovi strumenti e metodologie per estrapolare, gestire e
processare informazioni entro un tempo ragionevole

KEY ISSUES

 Accuratezza / qualita / completezza dei dati alla fonte
* Interoperabilita dei dati
e Una cornice normativa non penalizzante (privacy et al.)



«Condivisione senza condividere»

The Federated Query Model

Hashed patient 1Ds

cf8fcled
6512afec
Olab4f3a
lc4fe0ca
1c73d813
Hospital 1 .
Matching patient SSNs 28a82b96
000-34-6943

000-56-8663
000-93-8645

000-59-1212 [ N
000-01-9168 100,000

000-88-8668

f b9fb00134f7c71a
100,000 ae99c0d54a796a7
patients L 4d58d95b927bfd4

73aae%99136aalfe
436b370d51e3c53
f697a348e7ce2db

2e38bd840clb20e B

100,000 1c4f60ca
— individual 1¢73d813

Hospital 2 Hospital 3
HashedIDs HashedIDs
3abc3819 a3bc6383 Unigue HashedIDs
ctéfcled cf8fcled
o 3abc3819
a3bc6383

HashedIDs
Hospital 2 Hospital 3 829£030a
Count Count
80,000 50,000

Upper bound (sum
~ Countof ; : 230,000
patients

Lower bound (max
100,000

Hospital 2 Hospital 3
bytestring bytestring
Obfuscated ° !

Merged bytestrings
ab8337e8ed4al72
cl08b0806a52698

bytestring c31c2e76£3%eaba
— noteasily - 57b0c0358259d52
connected £9699044dc30417

020623ed419a746

to individual a2£78b9b88db704

patients 2feae002973c48a |

168,133
— unique
HashedIDs

Estimate

between
100,000 and

230,000

Estimate
and error
— dependon
method
used (MPC,
HLL, etc.)

WY. Yu & GM. Weber — J Med Internet Res 2020; 22(11): 18735

Databases are federated when independent geographically
dispersed databases are networked in such a way that they
can respond to queries as if all the data were in a single virtual
database

Thus, when data requesters submit a query to a federated query

service, that query is routed to all databases participating in
the federation

The provider of the query service may or may not be the
“trusted intermediary” that adjudicates access control requests

Data holders maintain full control over their data, and
neither the data requester nor the query service provider ever
has direct access to the data

https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK285998/



Digital Medicine & «Modernized» Research

(]1C)1 C
n I_‘ O 'U e Numero Speciale 1/2022

(1C1C
nlt O ve —_—————— Special Issue 4/2021

DIGITAL Implementazione
THERAPEUTICS: degli Studi Clinici

AN OPPORTUNITY Decentralizzati in Italia:
FOR ITALY, perché e come?

AND BEYOND

Multistakeholder expert opinion
su aspetti metodologici, regolatori,
etici e formativi

= Dati raccolti in continuo

= Dati raccolti a casa del paziente (real-life)

= Patient-reported outcomes

Editor
Gualberto Gussoni

Passoni

= Dati che si prestano a uso «secondario»

EDITORE

".' http://www.tendenzenuove.it

Fox
o0


http://www.tendenzenuove.it/

Ancora oltre, forse ... Il Metaverso

Elements of a Metaverse

Digital Currency --------=-----=-------- @ Concerts and Social
® - an d Entertainment N e I 20 2 1
e Events LI

Marketplace/ 9

Digital Commerce

-5" 1 1 Syaozaa | —~—~ e Online Shopping
y v : Non- Funglble
/ V. 5o 1% Tokens (NFTs)
.l staﬁed with Snow Grash Metaverse
Avatars the Metaverse Fizza DeliveryiVia Qatehuardl
- Somal Media
De ice- ________
2 L : Independe
'
Gaming -------@
@ - Natural I_.anguage
Digital Assets --------------------- 9 Processing

Nel| 2022 stay tuned! Il dato per la ricerca clinica, dalla carta al Metaverso

Sergio Scaccabarozzi, Giuseppe Oteri, Gualberto Gussoni




Tanto digital ...ma come siamo messi?

European Commission
Digitalization of Economy and Society Index (DESI), Ranking 2021

J Capitale umano i Connettivita Integrazione delle tecnologie digitali [ Servizi pubblici digitali
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Oggi si parla tanto, quasi solo ... di PNRR ...

PIANO ;

M1/ DIGITALIZZAZIONE, INNOVAZIONE,
DI RI PR ESA COMPETITIVITA, CULTURA E TURISMO
E RESILIENZA /- Eeaugecs | | Qual ltO per Ia.
M3. INFRASTRUTTURE PER UNA

eGEETATOMTA Ricerca Clinica,
e per cosa
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= Italia
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Grazie per I'attenzione ... scusate se ho
lasciato piu domande che risposte ...
e buona ricerca

Gualberto

gualberto.gussoni@gmail.com
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Privacy ... Districarsi fra ...

LE FONTI DEL DIRITTO ITALIANO

General DELLA P@AGY

E DATA PROTECTION
Data
Protection

Regulation
[=3 GIUFFRE

GARANTE
‘ PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

Autorizzazione n. 92016 - Autorizzazione generale al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica - 15
dicembre 2016
(Pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 303 del 29 dicembre 2016)

[doc. web n. 5805552]

Registro dei provvedimenti
n. 531 del 15 dicembre 2016




Una sensibilita crescente

Editorial

I Tumori
Journal
Tu smal

Lessons learned from COVID-19 for
clinical research operations in Italy:
what have we learned and what can
we apply in the future?

%GIDM /’ﬁ l EANZA %f da
”COG Oncology Groups i nca  FADOI \ ) Iq'

Gruppo Maliano Data Manager L NI I f

FICOG - GIDM -FADOI - ACC - Fondazione GIMEMA per il rilancio della ricerca in
Italia

Celeste Cagnazzo'(), Marie-Georges Besse?, Dario Manfellotto?,
Paola Minghetti®, Sara Cazzaniga®, Lorenzo Cottini®,

Andrea Fontanella, llaria Maruti®, Stefano Stabile®,

Sara Testoni'?, Pacla Trogu'!, Valentina Sinno'? and

Gualberto Gussoni'*

« Semplificare e velocizzare le procedure di
attivazione (Parere Unico / documenti
standard)

« Semplificare e velocizzare le procedure di

attivazione (Parere Unico / documenti standard) ) Eglrjrrréaélrg?gslsiréc;]%ﬁ]io&sic;rgs;é?t(/)mtegrazmne d

* Formazione / riconoscimento / integrazione di

figure professionali di supporto * Digitalizzazione a supporto della

_ o ricerca
 Agevolare svolgimento visite da remoto /

Possibilita consegna terapie a domicilio /
Consentire uso di strutture (es.
Laboratori) piu prossime al Paziente /
«Linee di indirizzo» per agevolare il
monitoraggio da remoto 1’%‘&
FA

TR



e Database unico dei dati sanitari europei

* Forse siamo ancora piu indietro rispetto alle autorizzazioni del
Garante che almeno venivano riconosciute come tali
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