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LA GIORNATA DI STUDIO

La sanita italiana sta vivendo una trasformazione senza precedenti che rende necessario il
coinvolgimento e il confronto multidisciplinare di una serie di attori, istituzionali o di specifico ambito
professionale, come ad esempio anche i RPD o DPO, compresi quelli riuniti nella Rete di APIHM,
perché il SSN possa affrontare adeguatamente le sfide poste sia dalle riforme normative in materia
di studio e ricerca, di FSE 2.0, IA e Direttiva NIS 2.

| relativi processi applicativi rendono infatti necessaria, con la relativa ridefinizione di ruoli,
responsabilita e modelli organizzativi, una lettura contestuale delle norme e misure da adottare,
misure che comunque devono essere capaci di assicurare la protezione dei dati oggetto di
trattamento, asset strategico, essenziale ma al contempo vulnerabile, motivo per cui la Direttiva
NIS 2 classifica gli enti sanitari come soggetti essenziali e introduce nuove responsabilita in materia
di cybersecurity.

Per quanto riguarda le attivita di studio e di ricerca in ambito sanitario, le modifiche apportate dal
legislatore al quadro normativo e le relative indicazioni dell’Autorita Garante Privacy hanno
evidenziato nel corso degli ultimi mesi una serie di importanti riflessioni dai quali trarre spunti
operativi utili per poter assicurare I'adeguatezza delle specifiche procedure e dei relativi oneri
adempitivi, con una particolare ricaduta sotto il profilo della protezione dei dati.

I 31 marzo 2026 ha poi segnato, tra l'altro, I'avvio della Fase 3 del FSE 2.0, quella della piena
operativita, disciplinata dall'art. 27-bis del D.L. 7 settembre 2023, rimodulato dal Decreto 11
novembre 2025 e dal Decreto del 30 dicembre 2024.

A seguito di tale scadenza per la prima volta nella storia della sanita digitale italiana, I'obbligo di
alimentazione del Fascicolo si estende a tutte le strutture sanitarie, pubbliche e private accreditate,
con il vincolo perentorio di caricamento dei documenti clinici entro cinque giorni dall'erogazione
della prestazione.

Parallelamente, con la Legge n. 132 del 23 settembre 2025 l'ltalia & diventata il primo Paese
europeo a dotarsi di una legge nazionale organica sull'intelligenza artificiale, in linea con |l
Regolamento UE 2024/1689 (Al Act), legge al cui interno é regolato I'uso secondario dei dati sanitari
a fini di ricerca algoritmica, sancita la centralita irrinunciabile del medico nelle decisioni cliniche e
previsto che in ambito sanitario sia attivata una piattaforma nazionale di |A per l'assistenza
territoriale affidata ad AGENAS.

In questo contesto, APIHM, in collaborazione con il Master ManSan dell'Universita di Pisa, ha
organizzato una giornata di confronto multidisciplinare per mettere a sistema le conoscenze di
professionisti, medici, avvocati, informatici, DPO, tecnici, informatici, amministratori.

A chi e rivolta I'iniziativa: Direzioni strategiche, Professionisti e Dirigenti sanitari e amministrativi,
Medici, RPD | DPO e Responsabili Privacy, Informatici e Ingegneri biomedici, Ricercatori,
Componenti di Comitati Etici

Sede: Aula Magna, Facolta di Economia, Universita di Pisa, Via Cosimo Ridolfi 10, 56124 Pisa, che puo
essere raggiunta:
In treno: da Stazione Pisa Centrale 15 min a piedi o us LAM Rossa

e In aereo: Aeroporto Galileo Galilei (PSA) 3 km, collegamento Pisamover
e Inauto: A11 uscita Pisa Nord, parcheggi Piazza Miracoli e Lungarno Fibonacci
¢ In autobus: LAM Rossa/Verde fermata Ponte di Mezzo

Informazioni Pratiche:
e Ingresso libero previa iscrizione obbligatoria da richiedere a presidente@apihm.it

o Posti limitati
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Programma

Apertura dei Lavori
e 08:30: Registrazione partecipanti
e (09:00: Saluti di APIHM e Master ManSan - Filomena Polito e Simone Lazzini
e 09:10: Saluti delle Autorita - Giuseppe Figlini

| SESSIONE — RICERCA CLINICA E PROTEZIONE DEI DATI

Moderatore: Laura Moretti

e 09:20: Il quadro normativo e statistico della ricerca clinica, dal Regolamento UE
536/2014 alle Regole Deontologiche - Luigi Rufo

e 09:40: Protezione dei dati e ricerca clinica, tra DPIA, Comitati Etici Territoriali, titolare
e accountability - Graziano de' Petris

e 10:00: Intelligenza artificiale nella ricerca clinica: usi, rischi e potenzialita tra Al Act e
GDPR - Marco Paterni

e 10:20: Centinaia di DPIA all'anno: la sfida della validazione per i DPO degli enti sanitari
pubblici - Alessandro Frillici

e 10:40: Il ruolo fondamentale della ricerca nell'innovazione del sistema sanitario -
Claudio Telmon

11:00: Coffee break

Il SESSIONE — FSE 2.0 ED ECOSISTEMA DATI SANITARI

Moderatore: Beatrice Delfrate
e 11:20: FSE 2.0: architettura normativa e stato di attuazione - Serena Battilomo
e 12:00: FSE, il consenso e la tutela dei diritti dei cittadini - Cinzia Teodori

e 12:20: FSE, obbligo di alimentazione entro 5 giorni e informazione del paziente:
ricadute medico legali - Giuseppina Terranova

e 12:40: FSE, sanita territoriale e protezione dei dati, criticita e stato dell'arte - Luca
Puccetti

e 13:00: Modelli organizzativi per la gestione dell'ecosistema dei dati sanitari - Maria
Zifaro

13:20: Pausa pranzo

1l SESSIONE — INTELLIGENZA ARTIFICIALE IN SANITA:

NORMATIVA, APPLICAZIONI E RESPONSABILITA




Moderatore: Marco Chiari

e 14:30: Cybesicurezza ed educazione digitale, la consapevolezza come presupposto
fondamentale dell’introduzione della Legge 132/2025 e dell’Al Act - Marco Valerio
Cervellini

e 14:50: Sistemi di IA ad alto rischio in sanita: obblighi di conformita e sorveglianza
post-commercializzazione per i Software Medical Device - Stefano Bellucci

e 15:10: NIS 2 a pieno regime: gli enti sanitari come soggetti essenziali e le nuove
responsabilita in materia di cybersecurity - Paolo Piaser

e 15:30: La gestione adeguata delle Terze parti, tra contratti, NIS e GDPR - Marco
Brambilla

15:50: Coffee break

IV SESSIONE — IL DPO SANITARIO, L’EVOLUZIONE DI UN

PROFESSIONISTA AD ALTA SPECIALIZZAZIONE

Moderatore: Francesco Moroncini
e 16:10: Il DPO in Sanita: un investimento a beneficio di sistema per vincere le sfide di
domani - Filomena Polito
e 16:30: Tavola rotonda: la protezione dei dati di fronte alle complessita organizzative
emergenti - Rappresentanti della Rete DPO
e 17:10: Conclusioni e prospettive per la Rete dei DPO della Sanita - Graziano de' Petris
e 17:30: Chiusura dei lavori

Relatori e moderatori
= Filomena Polito - Presidente APIHM e DPO in Sanita
= Simone Lazzini - Direttore Master in Management delle Aziende sanitarie
= Giuseppe Figlini - Presidente OMCEO di Pisa
= Laura Moretti - Direttore UU.OO. AA. Generali e Legali - Azienda Osp. Universita di Padova
= Luigi Rufo - DPO in Sanita
= Graziano de’ Petris - Vicepresidente APIHM - DPO in Sanita
= Marco Paterni - Istituto di Fisiologia Clinica CNR
= Alessandro Frillici - DPO in Sanita
= Claudio Telmon - Consulente per la gestione della sicurezza e dei rischi IT
= Beatrice Delfrate - Dirigente AGENAS
= Serena Battilomo - Direttore Unita Missione attuazione interventi PNRR - Ministero della Salute
= Cinzia Teodori - DPO Ministero della Salute
= Giuseppina Terranova - Direttore UOS Risk Management e sviluppo strumenti per la Clinical
Governance Azienda USL Toscana Nordovest
= Luca Puccetti - Medico di Medicina Generale e Segretario Generale FIMMG Pisa
= Maria Zifaro - Professore Associato di Organizzazione Aziendale - Universitas Mercatorum - Roma
= Marco Chiari - Direttore Amministrativo AUSL di Piacenza
= Marco Valerio Cervellini - Capo Divisione Consapevolezza ACN Agenzia per la Cybersicurezza Nazionale
= Stefano Bellucci - Referente Associazione Italiana Ingegneria Clinica - AlIC - Regione Toscana
= Paolo Piaser - SC Innovazione, Tecnologie, Processi e ICT - CISO - Az. San. Friuli Occidentale.
= Marco Brambilla - Direttore Servizio Interaz. Tecnologie dell'informazione - AOU e AUSL di Parma
=  Francesco Moroncini - DPO in sanita
= Componenti della Rete dei DPO di APIHM






