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Servizio Cooperazione sanitaria

One Health Foundation: progetto in 36 centri 
estivi in Albania e sulla “nave della salute” 550 test
e visite
In estate giovani medici italiani affiancheranno i colleghi albanesi nell’attività di 
screening e di sensibilizzazione e per potenziare le radici di un’ampia collaborazione 
che includerà ricerca e formazione

di Redazione Salute

27 aprile 2026

Prosegue e si rafforza la collaborazione Italia-Albania sul tema della prevenzione e la 
sensibilizzazione agli stili di vita sani. Quest’estate partirà un nuovo progetto in 36 centri medici 
estivi del Paese balcanico dove verranno effettuati esami di screening e attività di sensibilizzazione.
La decisione è stata presa durante la terza edizione della Nave della Salute, l’iniziativa promossa da
One Health Foundation. Per due giorni a bordo dell’imbarcazione, sulla tratta Ancora-Durazzo, 
sono stati svolti più di 550 visite e test gratuiti per i passeggeri.

Il nuovo progetto

 «Ringraziamo One Health Foundation per tutto quello che finora ha fatto in Albania - sottolinea 
Evis Sala, ministro della Salute della Repubblica d’Albania -. Durante l’incontro con la delegazione 
italiana, partita dalle Marche, abbiamo deciso di avviare un nuovo progetto sul nostro territorio 
nazionale. L’idea è affiancare medici italiani ai giovani medici albanesi durante l’attività estiva dei 
centri con il fine di creare una proficua collaborazione. In Albania al momento sono disponibili 
diversi programmi di prevenzione che però vanno rafforzati anche per ridurre l’impatto delle 
malattie sul sistema di cure ospedaliere. Da anni sono attivi gli screening per il tumore della 
mammella e del collo dell’utero e abbiamo introdotto anche la vaccinazione anti-Hpv per gli 
adolescenti maschi. I tassi d’adesione sono ancora bassi e, a esempio, per il carcinoma mammario 
è fermo al 50%. Dobbiamo poi avviare altri programmi per la diagnosi precoce delle malattie 
cardio-vascolari e di quelle metaboliche. Siamo pronti a partire e intendiamo creare uno scambio 
di know-how con l’Italia che duri nel tempo».

La collaborazione

«Bisogna anche rafforzare i rapporti di collaborazione tra Italia ed Albania e gli scambi tra i due 
Paesi sul fronte sia della ricerca che della formazione - afferma Rossana Berardi, Presidente di One
Health Foundation e Presidente Eletto Aiom/Associazione italiana di Oncologia medica -. 
Abbiamo perciò sottoscritto un protocollo d’intesa tra l’Università di Medicina di Tirana e 
l’Università Politecnica delle Marche per favorire gli scambi tra docenti e studenti e i rapporti di 
collaborazione scientifica. In quest’ottica si inserisce il progetto nei centri estivi che rappresenta un
esempio concreto di cooperazione internazionale per la prevenzione. Ringraziamo tutti i 



rappresentanti delle Istituzioni albanesi per la fiducia, il sostegno e per aver reso possibile la terza 
edizione della Nave della Salute e anche l’amico e armatore di Adria Ferries Alberto Rossi».

Dalla routine all’emergenza

In questa edizione il viaggio ha visto la collaborazione con Fondazione Quotidiano Sanità. È 
iniziato giovedì 23 aprile dal porto di Ancona con ritorno il giorno dopo da Durazzo. Per due giorni
sono stati attivi dieci ambulatori e 17 medici specialisti hanno visitato i passeggeri. In totale sono 
state svolte 23 visite neuro-chirurgiche, 89 visite ed esami cardiologici, 45 visite dermatologiche, 
44 test per Hiv, sifilide ed epatite B e C. Sono anche state eseguite 35 visite nutrizionistiche, 44 
visite di consulenza oncologica e visite senologiche, 57 ecografie all’addome, 101 ecodoppler e 94 
visite oculistiche. Sempre durante l’attraversata dell’Adriatico a un uomo di 76 anni (con 
passaporto italiano) è stato diagnosticato un infarto in atto. «È stato un grandissimo successo e per
le prossime edizioni vogliamo ampliare ulteriormente l’offerta con altri ambulatori - sottolinea 
Mauro Boldrini, Vice Presidente di One Health Foundation e Direttore comunicazione Aiom -. 
Siamo già al lavoro per attivare il progetto estivo e sviluppare altre campagne a 360 gradi che 
coinvolgano tutte le fasce della popolazione».
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Servizio Lo studio

Alzheimer, i neuroni del diamante mandarino 
svelano come aiutare il cervello
Nell'animale anche in età adulta si possono generare nuovi neuroni. Grazie a veri e 
propri “tunnel” per le cellule nervose

di Federico Mereta

27 aprile 2026

“Sei come un Juke-box”, cantava qualche tempo fa Edoardo Bennato. Probabilmente, in biologia 
comparata, la possibilità di poter apprendere e cantare melodie sempre diverse in poco tempo 
passerebbe dallo strumento che animava bar e locali nei decenni scorsi al diamante mandarino. Un
uccello, piccolo, che sta nel palmo della mano e viene dall'Australia. Con una dote quasi unica: 
riesce ad imparare sempre nuove modalità di cantare. Appunto come un Juke-box. Ma questa sua 
caratteristica di apprendimento vocale non è solo una curiosità, quanto piuttosto un modello per 
valutare dal vivo quanto e come il cervello del piccolo volatile sia in grado di recepire, imparare ed 
adattarsi. Pensate. Grazie alla neurogenesi tipica del diamante mandarino si possono svelare 
misteri sulla nascita, la migrazione e la maturazione dei neuroni, con conseguenti ripercussioni sul
cervello che apprende ed acquisisce nuove abilità. Ma soprattutto impara a rigenerarsi e ripararsi.

E la conoscenza di questo meccanismo, in futuro, potrebbe aprire nuove prospettive per 
contrastare la neurodegenerazione della malattia di Alzheimer. A farlo sperare, ma siamo davvero 
ancora all'inizio, è una ricerca di frontiera condotta dagli esperti dell'Università di Boston sul 
cervello di questi animali, pubblicata su Current Biology (autore corrispondente Benjamin Scott).

I neuroni esploratori

Lo studio è andato ad esplorare con tecniche sofisticatissime il cervello del diamante mandarino, 
analizzando la situazione con un microscopio ad alta potenza. Ed ha permesso di capire come si 
possano far strada nuovi neuroni farsi strada che rafforzano le connessioni presenti. Si 
comportano come veri e propri esploratori e sono capaci di “scavare” veri e propri tunnel invisibili.
Quindi consentono quella neurogenesi che nell'essere umano non si verifica dopo la nascita. “Negli
uccelli canori, i nuovi neuroni nel cervello adulto si comportano come esploratori che si fanno 
strada attraverso una fitta giungla – è il commento di Scott in una nota -. Ciò potrebbe aiutarli ad 
apprendere nuove cose o a riparare i danni, ma potrebbe comportare un costo per le cellule e i 
ricordi esistenti: questo potrebbe spiegare perché la neurogenesi sembra essere una capacità che 
gli esseri umani non possiedono al di fuori dell'utero materno”. Insomma: l'esplorazione e le 
gallerie che si creano possono ovviamente creare piccoli problemi.

Ma per il diamante mandarino sono un vantaggio, che l'uomo non ha: e proprio questo 
meccanismo potrebbe aiutare a capire come mai si è esposti a problemi di neurodegenerazione 
come la malattia di Alzheimer, anche per l'incapacità di rigenerare neuroni. “In questo senso il 
lavoro è particolarmente interessante: ci fa capire come, almeno in alcune specie, i neuroni sono in



grado di migrare creando tunnel che modificano le strutture cerebrali e le connessioni, quindi di 
influire rapidamente sulla plasticità – commenta Antonio Uccelli, Direttore scientifico del 
Partenariato esteso di Neuroscienze Mnesys .

Neurogenesi e cellule staminali come speranza

Per pesci, rettili e uccelli il cervello si può rinnova nel corso della vita, in termini di quantità di 
cellule nervose. Nell'uomo no: alla nascita, praticamente la nostra “dotazione” neuronale è 
completa. Ed allora? Allora dal diamante mandarino, vero e proprio campione di rigenerazione, si 
possono trarre spunti importanti per il futuro. Proprio grazie ai neuroni che si insinuano nel 
tessuto cerebrale, creando impercettibili danni che alla fine comunque si traducono in un 
vantaggio. Cosa possono significare questi studi per il sistema nervoso umano? Secondo gli esperti,
si aprono due ipotesi: la prima è che il nostro cervello si sia evoluto per limitare la neurogenesi 
dopo la nascita come forma di protezione, ovvero che questo stop a nuove cellule nervose sia un 
modo per assicurarsi che i neuroni più determinati non possano irrompere nelle connessioni 
mature e danneggiare la memoria.

Ma attenzione: il fatto che i neuroni possano migrare ha anche altre implicazioni, che fanno 
superare l'ipotesi della necessità di unità di “sostegno”, le cellule gliali, come impalcatura per i 
neuroni che si perde nel cervello adulto. La mancanza di necessità di queste impalcature invisibili 
potrebbe indicare il valore di potenziali terapie con cellule staminali capaci di innescare la 
neurogenesi negli esseri umani. Partendo dall'esempio del diamante mandarino e dei suoi canti gli 
esperti del Laboratorio di Cognizione Comparata dell'Università di Boston puntano ora a capire 
quali geni dei neuroni che migrano in età adulta regolino la neurogenesi e con quali altre cellule 
questi neuroni interagiscono, per capire bene i circuiti. E magari trovare con studi di neuroetologia
e comportamento le vie per combattere la sfida alla neurodegenerazione umana. “Siamo solo 
all'inizio e occorreranno ulteriori studi per capire bene come applicare queste conoscenze, ma la 
comprensione dei meccanismi molecolari alla base del comportamento migratorio potrebbe 
permetterli di sfruttarli per attivare processi riparativi di neurogenesi di neuroni dormienti o 
appunto di cellule staminali capaci di favorire la colonizzazione di sedi irreparabilmente lesionate”,
spiega Uccelli.

L'importanza dell'allenamento

In attesa che la scienza riesca a “carpire” gli invisibili percorsi rigenerativi del diamante 
mandarino, in ogni caso, già oggi si può provare a stimolare il tessuto cerebrale per favorire lo 
sviluppo di nuove connessioni tra neuroni. IL tutto grazie a quella che viene definita plasticità 
cerebrale, che risponde ad esempio alla stimolazione cognitiva. “Sappiamo che pur considerando 
che i neuroni non sono in grado di rigenerarsi, elemento che contribuisce all'unità delle nostre 
memorie e pertanto alla nostra identità, è possibile comunque generare nuove connessioni tra 
neuroni già esistenti - segnala Massimo Del Sette, direttore della neurologia presso l'Irccs Aom San
Martino di Genova -. Tra gli stimoli che favoriscono questa plasticità neuronale ci sono l'attività 
fisica, l'attività cognitiva e l'integrazione tra queste, oltre all'azione degli stimoli musicali 
dell'attività linguistica e addirittura della tangoterapia in alcune malattie neurodegenerative come 
il Parkinson. Tutto queste può aiutare in prevenzione ma soprattutto essere d'aiuto in caso di 
degenerazione o in seguito a eventi traumatici o da patologie vascolari, come l'ictus cerebrale”.



Servizio Settimana dell’Immunizzazione

Vaccini: efficaci per tutte le generazioni, essenziali
nelle fragilità
Con il progetto “L’Ospedale che vaccina” l’associazione Anmdo propone un modello 
innovativo di integrazione tra cura e prevenzione

di Gianfranco Finzi*

27 aprile 2026

La Settimana mondiale dell’Immunizzazione, promossa dalla World Health Organization (WHO), 
rappresenta uno dei momenti più rilevanti della sanità pubblica contemporanea, non solo per il 
suo valore simbolico ma per la funzione strategica che svolge nel governo della prevenzione. Non è 
una semplice campagna di sensibilizzazione, bensì una piattaforma capace di orientare politiche 
sanitarie, modelli organizzativi e comportamenti individuali, riaffermando il ruolo della 
vaccinazione quale pilastro fondamentale della tutela della salute collettiva.

Un profondo cambiamento culturale

Il messaggio 2026, “For every generation, vaccines work”, sintetizza un cambiamento culturale 
profondo: la vaccinazione non è più limitata all’infanzia, ma accompagna l’individuo lungo tutto 
l’arco della vita. Ciò implica una revisione sostanziale dei modelli organizzativi dei sistemi sanitari,
chiamati a garantire continuità, accessibilità e integrazione tra i diversi livelli assistenziali. La 
vaccinazione diventa così non solo uno strumento di prevenzione primaria, ma anche un elemento 
essenziale nella gestione delle fragilità, nella riduzione delle complicanze e nel miglioramento degli
esiti clinici.

Negli ultimi decenni i vaccini hanno salvato oltre 150 milioni di vite, configurandosi come uno dei 
maggiori successi della medicina moderna. Tuttavia persistono criticità rilevanti: disuguaglianze 
nell’accesso, soprattutto nei Paesi a basso e medio reddito, ed esitazione vaccinale anche nei 
contesti ad alta disponibilità di servizi sanitari. La pandemia da Covid-19 ha ulteriormente 
evidenziato tali fragilità, interrompendo programmi vaccinali di routine e determinando una 
riduzione delle coperture.

Il progetto l’Ospedale che vaccina

In questo scenario si inserisce il contributo dell’Associazione nazionale medici delle direzioni 
ospedaliere (ANMDO) con il progetto “L’Ospedale che vaccina”, che propone un modello 
innovativo di integrazione tra cura e prevenzione. L’ospedale non è più soltanto luogo di 
trattamento, ma nodo attivo della rete preventiva, capace di intercettare bisogni vaccinali e 
contribuire in modo significativo all’aumento delle coperture. Ogni ricovero rappresenta 
un’opportunità concreta per valutare lo stato vaccinale e intervenire, soprattutto nei soggetti 
fragili, negli anziani e nei pazienti cronici. La vaccinazione prima della dimissione si configura 
come una strategia efficace nel ridurre complicanze, infezioni e riospedalizzazioni. In questo 
modello, la Direzione Sanitaria assume un ruolo centrale di governance, trasformando la 



vaccinazione in indicatore di qualità assistenziale e sicurezza clinica, pienamente integrato nelle 
strategie di controllo del rischio infettivo.

I vaccini funzionano per ogni generazione

Fondamentale è anche l’integrazione tra ospedale e territorio, basata su interoperabilità dei sistemi
informativi, condivisione dei dati e continuità assistenziale, nonché il ruolo della comunicazione 
nel contrastare l’esitazione vaccinale. Gli operatori sanitari diventano attori chiave nella 
costruzione della fiducia e nella promozione di comportamenti consapevoli. La vaccinazione 
assume inoltre una dimensione etica: non è solo scelta individuale, ma responsabilità collettiva, 
espressione di solidarietà e tutela delle persone più vulnerabili. La Settimana mondiale 
dell’immunizzazione si configura quindi come occasione per promuovere un cambiamento 
culturale profondo. I vaccini funzionano per ogni generazione: non è solo un dato scientifico, ma 
una dichiarazione di fiducia nella capacità della sanità pubblica di proteggere, prevenire e 
prendersi cura del futuro delle comunità.

*Presidente Associazione Medici di Direzione Ospedaliera (ANMDO)



Servizio Medicina di precisione

Anziani cardiopatici, così la ricerca made in Italy 
predice l’alto rischio di mortalità in chirurgia 
dell’aorta
Evitare interventi cardiovascolari costosi e rischiosi quando non porteranno 
beneficio reale e al contrario offrire cure più mirate ai pazienti che possono trarne 
vantaggio: è l’obiettivo di due studi italiani multicentrici che hanno coinvolto 
cardiologi e geriatri

di Redazione Salute

27 aprile 2026

La stenosi aortica interessa in Italia 280mila persone, impedendo alla valvola aortica di aprirsi 
correttamente e quindi ostacolando il flusso di sangue dal cuore al resto dell’organismo. E ogni 
anno sono oltre 12mila gli interventi microinvasivi di sostituzione della valvola eseguiti nel nostro 
Paese, ma il 15% dei pazienti non sopravvive a un anno dall’operazione. Fino a oggi le decisioni 
terapeutiche di procedere con l’intervento erano guidate da due criteri schematici come età 
anagrafica e numero di patologie presenti; i due studi italiani appena pubblicati su JACC 
Cardiovascular Interventions e sull’European Journal of Preventive Cardiology mostrano, invece, 
che piena autonomia, buona nutrizione e performance fisica, sono cruciali per misurare il rischio 
dei pazienti. In sintesi, l’obiettivo di queste ricerche è evitare interventi cardiovascolari costosi e 
rischiosi quando non porteranno beneficio reale e, al contrario, offrire cure più mirate agli anziani 
che possono trarne vantaggio. I due studi italiani multicentrici hanno coinvolto cardiologi e 
geriatri di sette grandi ospedali di Firenze, Padova, Ferrara, Bologna, Torino, Roma e Napoli.

Parametri da aggiornare

«Attualmente, la valutazione clinica che precede l’intervento di “Tavr” (Transcatheter Aortic Valve 
Replacement) si basa su una scala di punteggio sviluppata decenni fa per la chirurgia cardiaca 
tradizionale su popolazioni più giovani e meno fragili, che calcola la probabilità di morte entro 30 
giorni dall’intervento - spiega Niccolò Marchionni, Professore Emerito di Medicina Interna presso 
l’Università di Firenze e co-autore degli studi -. Sono sempre più le evidenze che suggeriscono 
come la fragilità e la compromissione funzionale globale svolgano un ruolo cruciale nel 
determinare gli esiti clinici, rendendo indispensabile la loro integrazione nella valutazione del 
rischio».

Per questo i ricercatori, come riportato su JACC Cardiovascular Interventions, hanno sottoposto 
562 pazienti con indicazione di Tavr ed età media di 83 anni, a una valutazione geriatrica 
multidimensionale per quantificare fragilità, autonomia nelle attività quotidiane di base, stato 
nutrizionale, funzione cognitiva, presenza di più patologie e disabilità, per ottenere un quadro 
completo e clinicamente rilevante per la valutazione del rischio di peggioramento e mortalità a un 
anno.



Quattro criteri

«Questo strumento è in grado di identificare, con una altissima precisione (97%), il 15% di pazienti
che, dopo l’intervento, non sopravvivono almeno un anno o diventano disabili nello stesso periodo 
– afferma Marchionni -. In particolare, dall’analisi sono emersi quattro fattori predittivi di esito
sfavorevole: il punteggio nutrizionale, il numero di attività quotidiane preservate, la funzionalità
renale e la pressione arteriosa polmonare sistolica misurata con l’ecocardiogramma. Combinando
questi quattro parametri, abbiamo derivato un punteggio numerico calcolabile in pochi minuti con
dati già disponibili nella valutazione pre-intervento di routine».

Non si tratta di un miglioramento marginale, ma di un salto qualitativo sostanziale nella capacità 
di prevedere chi non trarrà beneficio dalla Tavr. «Possiamo riconoscere in anticipo i casi in cui la 
procedura si rivelerebbe futile: un intervento costoso e invasivo, senza un reale beneficio per il 
paziente. Evitare queste situazioni riduce i rischi inutili per gli anziani e libera risorse per chi può 
davvero trarne vantaggio», sottolinea.

Nuovi percorsi

«Al contempo, il lavoro suggerisce anche una prospettiva nuova per questi pazienti ad alto rischio. 
In futuro - aggiunge Marchionni - chi presenta condizioni sfavorevoli potrà essere avviato prima a 
programmi di “pre-abilitazione”, mirati a correggere i fattori modificabili più critici, dalla 
malnutrizione alla debolezza muscolare, così da ridurre il rischio che la Tavr risulti inutile».

Oltre la Tavr

Il secondo studio, pubblicato sull’European Journal of Preventive Cardiology, estende lo sguardo 
oltre la Tavr, includendo anziani con amiloidosi cardiaca e scompenso cardiaco cronico. «Grazie a 
una valutazione geriatrica approfondita di 956 pazienti, abbiamo individuato cinque diverse 
“categorie di vulnerabilità”, costruite combinando tre aspetti: la disabilità funzionale, il rischio di 
malnutrizione e la performance fisica - osserva Carlo Fumagalli, Dottore di Ricerca in 
Fisiopatologia dell’invecchiamento presso l’Università Vanvitelli di Napoli e co-autore di entrambi 
gli studi -. Dai risultati è emerso che i pazienti senza alcuna vulnerabilità (piena autonomia, buona 
nutrizione, buona performance fisica) hanno una sopravvivenza a due anni nel 92,3%, quelli più 
vulnerabili, al contrario, sopravvivono a due anni solo in circa il 60% dei casi. Inoltre, la disabilità 
funzionale si è confermata il fattore più potente, con un rischio di morte quasi quadruplicato 
rispetto ai pazienti autonomi».

«Oggi le decisioni terapeutiche negli anziani con malattie cardiovascolari sono ancora troppo 
spesso guidate da criteri schematici, come l’età anagrafica o il numero di patologie presenti - 
aggiunge Fumagalli -. I nostri risultati mostrano invece quanto sia più utile capire come è fatto 
quel singolo paziente, quanto è autonomo, quanto è nutrito, quanto è forte. Questo cambia 
profondamente il modo di scegliere le cure».

Cure sartoriali

«L’approccio proposto permette di superare una visione “a misura unica” dell’anziano 
cardiopatico. Due pazienti di 80 anni con la stessa malattia - continua Marchionni -, possono avere
bisogni e prospettive completamente diversi. Classificarli in categorie di vulnerabilità progressiva 
aiuta a calibrare meglio terapie, controlli e persino obiettivi di cura, evitando sia l’accanimento sia 
il pessimismo ingiustificato».

«La vera medicina di precisione - concludono Marchionni e Fumagalli -, non è fatta solo di 
sofisticate tecnologie, ma di un’attenzione più sartoriale alla persona, soprattutto quando è 
anziana e fragile. Mettere insieme le competenze di cardiologi e geriatri, come abbiamo fatto in 
questa collaborazione multicentrica, è il passo necessario per offrire cure più giuste e più umane».



Servizio Accesso sicuro

Farmaci e dispositivi medici: a Pavia un centro 
studi sull’Intelligenza artificiale
Promuoverà ricerche e studi di alta specializzazione in tema di etica e regolazione 
delle tecnologie innovative applicate alla sanità

di Claudio Testuzza

27 aprile 2026

Inaugurato a Pavia il Centro di studi e ricerche su “Etica e regolazione dell’Innovazione tecnologica
e del farmaco”, costituito presso il Dipartimento di Giurisprudenza dell’ateneo pavese, diretto dal 
prof. Michele Madonna, alla presenza di validi rappresentanti del mondo sanitario e giuridico. E’ 
diretto dal prof. Stefano Colloca (ordinario di Filosofia del diritto e Rettore del Collegio 
universitario Giasone del Maino) con l’obiettivo di promuovere ricerche e studi di alta 
specializzazione in tema di etica e regolazione di nuove tecnologie, di farmaci e dispositivi medici 
caratterizzati da elevato livello di innovazione tecnologica, quali ad esempio quelli basati sull’AI.

Alla nascita del Centro è stato dedicato il Convegno di studi “La regolazione dei farmaci e dei 
dispositivi medici nell’era digitale e le nuove frontiere della ricerca”, presso l’Aula Foscolo 
dell’Università, per indagare, con una prospettiva autenticamente interdisciplinare, le “ 
intersezioni ” tra diritto, etica, economia e sanità, che si inseriscono pienamente nella tradizione 
dell’Università di Pavia. Ateneo che, in tempi passati e recenti, si è sempre caratterizzato per una 
grande attenzione agli studi e alle ricerche in campo giuridico, filosofico-giuridico, economico-
giuridico ed in campo medico.

Importanza degli EFS su i dispositivi medici

Nel presentare i primi ambiti di indagine sui quali i componenti del Centro stanno lavorando, 
Colloca ha parlato dell’etica dell’innovazione tecnologica e dell’AI, richiamando il rischio, dal 
punto di vista etico, di bloccare o sotto-utilizzare l’innovazione tecnologica. Ha sottolineato, 
quindi, il ruolo degli early feasibility studies (EFS) sui dispositivi medici nel velocizzare l’accesso 
all’innovazione in modo appropriato e sicuro, poiché tali indagini di fattibilità precoce permettono 
di modificare il prodotto prima del completamento della sua progettazione, secondo il paradigma 
del carattere autocorrettivo della scienza, rispondendo meglio e più celermente ai bisogni di cure 
sanitarie non ancora soddisfatti.

Il tema che il Centro sta indagando, in stretta collaborazione con il Centro di ricerca 
interdipartimentale “Innovazione e Salute” dell’Università di Roma Tre, diretto Guerino Fares, è, 
appunto, il ruolo degli early feasibility studies (EFS) al cui sviluppo, attivato secondo criteri di 
sicurezza ed efficacia, il Ministero della Salute italiano sta dando grande impulso.

Gli EFS sono un tipo di sperimentazione clinica condotta nelle prime fasi della produzione di un 
dispositivo medico innovativo, prima della finalizzazione del suo design definitivo.



Il ruolo del ministero della Salute e delle Regioni

Francesco Saverio Mennini, capo Dipartimento del ministero della Salute per la Programmazione, 
intervenuto all’inaugurazione in rappresentanza del ministero, ha affermato, preliminarmente, che
poiché le patologie hanno un peso economico e sociale, la spesa sanitaria debba essere considerata 
non come un costo, ma come un investimento. Di conseguenza, il ministero si sta operando 
costantemente per incrementare la prevenzione, la diagnosi precoce, la presa in carico precoce del 
paziente, l’accesso più rapido a cure di qualità basate su tecnologie avanzate.

Mennini ha parlato, anche, della realizzazione di un nuovo Piano sanitario nazionale improntato 
alla definizione di obiettivi di salute ed ha illustrato gli aspetti di innovazione tecnologica in sanità 
che il Ministero della Salute sta promuovendo. Illustrando, poi, l’impegno del ministero nella 
formazione del personale medico e sanitario.

Guido Carpani, docente di Diritto sanitario all’Università LUISS Guido Carli di Roma, già capo di 
Gabinetto dei ministeri della Salute, dell’Ambiente e della Funzione pubblica, ha spiegato il 
percorso di come, nel corso del tempo, la responsabilizzazione delle Regioni per la gestione dei 
propri servizi sanitari, sia stata affidata a nuovi strumenti di controllo di una gestione minuta e più
puntuale, con l’introduzione di tetti alle spese delle regioni per l’acquisto di farmaci e dispositivi 
medici, per l’acquisizione di prestazioni dai privati accreditati, per il personale del servizio 
sanitario.

Il diritto alla base della regolarizzazione dell’ IA in sanità

Dal canto suo Cristina Campiglio, prorettrice vicaria e agli Affari giuridici dell’Università di Pavia, 
ordinaria di Diritto internazionale, ha esposto i recentissimi sviluppi normativi in materia di 
dispositivi medici..

E’ stato sottolineato che l’innovazione in materia sanitaria riguarda evidentemente anche i 
dispositivi medici e, nello specifico, lo sviluppo di dispositivi medici sempre più “intelligenti”. Con 
l’avvertenza che, proprio perché basati sull’intelligenza artificiale, si tratta di dispositivi ad alto 
rischio, che dunque richiedono controlli particolarmente rigorosi.

Negli Stati Uniti l’FDA ha già autorizzato oltre un migliaio di dispositivi medici basati su 
intelligenza artificiale (IA)/apprendimento automatico (ML). Anche la Cina si è già, da tempo, 
mossa nella medesima direzione.

Di qui, per l’Unione europea , la necessità di semplificare le procedure per la commercializzazione 
di questi dispositivi senza naturalmente sacrificare, da un lato, la loro sicurezza e, dall’altro, la 
tutela dei dati personali.

Questa semplificazione favorirebbe l’avvio degli early feasibility studies , che il Ministero della 
Salute sta promuovendo, consentendo di includervi anche sperimentazioni cliniche di dispositivi 
medici basati sull’intelligenza artificiale.

Il rapporto Oms positivo sull’operato in IA in Europa

L’intelligenza artificiale, fortunatamente, non è più solo una promessa lontana anche per la sanità 
europea. E’ già entrata negli ospedali, nei percorsi diagnostici, nei servizi ai pazienti e nelle scelte 
di governance.

Il nuovo rapporto dell’OMS/Europa, presentato in questi giorni, il primo studio organico sul livello
di preparazione dei 27 Stati membri dell’Unione europea, racconta una trasformazione rapida e 
diffusa, spinta soprattutto da un obiettivo condiviso da tutti i Paesi: migliorare l’assistenza ai 
pazienti.



Per l’Italia, la fotografia è quella di un Paese presente nel gruppo di testa su più fronti: strategia in 
sviluppo, linee etiche, data hub, finanziamenti e ampiezza delle applicazioni. Chiamato ora a fare 
un salto di qualità, cioè passare dall’attivismo alla maturità di sistema, perché l’intelligenza 
artificiale, come suggerisce il rapporto, non sarà giudicata dalla sua sofisticazione tecnica, ma dalla
sua capacità concreta di migliorare cure, accesso, sicurezza e fiducia.
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