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Home » Canali » Sanita » Istituzioni, clinici, societd scientifiche e imprese insieme perla

nuova sanita digitale

Istituzioni, clinici, societa
scientifiche e imprese insieme per la
nuova sanita digitale

Al ministero della Salute prosegue il ciclo di
incontri istituzionali "La Sanita che vorrei”
promosso dalla societa scientifica SIMIT, con
SIGOT, SIMG, SIT. Sotto i riflettori la “Digital
Health: nuovi scenari per la Medicina Generale
eSpecialistica”

Pubblicato: 16-12-2022 16:06 Ultimo aggiornamento: 16-12-2022 16:08

ROMA — La pandemia ha provocato un’accelerazione nell’applicazione della
tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia, non sempre questo aggiornamento &
avvenuto in maniera uniforme e coordinata. Il salto nel futuro & un processo complesso,
fatto di algoritmi, intelligenza artificiale e moderne piattaforme software sottoposte a
certificazione di idoneita. I risultati di cui potranno beneficiare sia 1 clinici che i cittadini
saranno un rafforzamento della medicina del territorio che iniziera dall’abitazione
del paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione, supporto fisico.
Affinché questi strumenti diventino realta e i fondi del PNRR siano correttamente
investiti, & perd indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo
processo. Istituzioni nazionali e locali, societa scientifiche, medicina generale e
specialistica, aziende dovranno collaborare per mettere insieme una cornice normativa,
know-how di ultima generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia
tutti gli ingredienti necessari per avviare un processo virtuoso. Gli sforzi si dovranno
concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a distanza; 1 nuovi sistemi digitali per
telemedicina, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di
analisi della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali per condurre le
sperimentazioni cliniche.
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LA REALTA DELLA TELEMEDICINA

La Digital Health si compone di vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina,
che ne rappresenta pero solo una sfaccettatura, forse I'aspetto pii evidente di un
meccanismo ampio e complesso che vi & dietro. “La tecnologia in medicina significa sia
robotica, chirurgia di precisione e strumenti complessi, che interventi quotidiani sulla
logistica e sulla diagnostica — spiega il Prof. Gaddi —Per questo dobbiamo coinvolgere
figure professionali di diversa estrazione e con lunga esperienza, al fine di coniugare
letteratura scientifica ed esperienza pratica, oltre a svolgere una funzione di collante tra
realta pubbliche e private. In quest’ottica la SIT é gia molto attiva: poche settimane fa
abbiamo promosso un accordo quadro insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA,
I'Istituto Nazionale Fisica Nucleare, I'Istituto Superiore di Sanita per far convergere
diverse forze sui temi della salute. Inoltre, a marzo 2023, in occasione della International
Bologna Consensus Assembly on Telemedicine sard annunciato un documento unitivo tra
medici, imprese e istituzioni per capitalizzare questo impegno”.

IL MODELLO CONTRO I BATTERI
MULTIRESISTENTI DEL POLICLINICO DI
TOR VERGATA

Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato
presso il Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software per combattere i
batteri multiresistenti agli antibiotici e le infezioni correlate all’assistenza,
fenomeni in grande crescita e tra le principali preoccupazioni per i prossimi
decenni. “Presso il Policlinico di Tor Vergata — ha spiegato il Prof. Massimo Andreoni —
& stata messa a punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti i fattori utili per
diminuire la resistenza deil germi e per capire quale fattore abbia provocato I'aumento
della resistenza. E un progetto molto ambizioso, ormai la piattaforma é funzionante e
potra dare elementi importanti per capire questo fenomeno e dare strumenti su come
combatterlo, offrendo anche ad altre strutture un modello riadattabile™.
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DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E
CERTIFICAZIONE

La digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno adottare questi
nuovi strumenti. In particolare, in virt della normativa europea adottata il 5 agosto 2022
in Italia che sara obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad uso del personale
medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di qualunque altro dispositivo medico
come ad esempio un elettrocardiografo o una tac, ma con un livello di complessita non
comparabile, in gquanto produrre un software MDR, certificarlo secondo la
norma e permettergli di evolvere, ha un livello di complessita industriale
incommensurabile. Non sara pii possibile usare all'interno della pratica professionale
strumenti che non siano allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di
subire delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia i medici utilizzatori che gli stessi
produttori di software. In sintesi, occorrera disporre di un software certificato di classe IIx,
che comporta un processo produttivo molto complesso e l'intervento di un ente terzo
notificato quale certificatore. Prima azienda in Italia che ha raggiunto questi standard

& Dedalus Group, principale fornitore di software clinico e diagnostico in Europa. La
creazione di un “Quality Assurance e Regulatory Affairs team” con un ingente numero di
risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire questo obiettivo.

“L’evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della
comunita scientifica — sottolinea Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus —
Abbiamo la consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto sempre pit mature grazie
ad un progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con questi strumenti unici al
mondo si garantisce a clinici ed infermieri la reale disponibilita della conoscenza medica
applicata durante le attivita quotidiane, offrendo soluzioni in linea con le nuove normative
che richiedono un software certificato di classe IIx, che comporta un processo produttivo
molto complesso e I'intervento di un ente terzo notificato quale certificatore”.
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AL MINISTERO PARTE LO SFORZO
CONGIUNTO

La nuova sanita digitale é oggetto del convegno istituzionale al Ministero della Salute
“Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e Specialistica”, quarto
ed ultimo appuntamento del ciclo “La Sanita che vorrei”, organizzato da Aristea con il
contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa
scientifiche SIMIT — Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali, con SIMG — Societa
Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie, SIGOT — Societd Italiana di Geriatria
Ospedale e Territorio, SIT — Societa Italiana di Telemedicina.

Al saluti istituzionali di Giuseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della
Digitalizzazione, del Sistema Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della
Salute, sono seguiti gli interventi del Sen. Daniele Manca, Membro 5a Commissione
Senato — Programmazione Economica, Bilancio; Sen. Elisa Pirro, Membro 10a
Commissione Senato — Affari Sociali, Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza
Sociale; Ass. Alessio D’Amato, Assessore Sanita e Integrazione Socio-Sanitaria Regione
Lazio.

Nella sessione “L’esperienza delle aziende che investono in Digital Health” sono
intervenuti Prof. Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro Nazionale
Telemedicina e Nuove Tecnologie ISS; Dott. Eugenio Luciani, Novamedica, Consultant;
Dott. Giorgio Moretti, Presidente Dedalus; Dott. Giuseppe Mucci, Presidente
Bioscience Institute; Emilio Billi, CTO A3Cube; Avv. Chiara Rabbito, Presidente
Comitato Scientifico Nazionale SIT.

Nella tavola rotonda “Le Societa Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della
Digital Medicine” protagoniste le societa scientifiche con la partecipazione del

Prof. Massimo Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT; Dott. Ovidio Brignoli,
Vicepresidente SIMG; Prof. Antonio Vittorino Gaddi, Presidente SIT; Prof. Maria
Grazia Modena, Vice Presidente Nazionale SIT; Prof. Alberto Pilotto, Presidente
S5IGOT.

Ma quali sono i benefici per il cittadino & per il paziente? Il punto di vista dei cittadini é
stato riassunto da Annalisa Mandorino, Segretaria Generale Cittadinanzattiva.

Nel talk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societa
scientifiche e i media”™ Alberto Cella, Consigliere SIGOT; Prof. Marco Mazzanti,
Programma Strategico di Intelligenza Artificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrea
Spampinato, Presidente ANCE; Francesco Vetta, Consigliere CD SICGe, hanno animato
il confronto con il giornalista Alessandro Malpelo. A moderare la giornata il giornalista
scientifico Daniel Della Seta.
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SI rAgenzia d'informazione

Digital Health: presentati i nuovi progetti al
ministero della Salute. Gaddi (Sit), “robotica,
chirurgia di precisione, ma anche logistica e
diagnostica”. A marzo un documento

19 Dicembre 2022 @ 18:40 n D m . E E

Sono stati presentati oggi al ministero della Salute 1 nuovi Contenuti correlati
progetti di Digital Health, con le societa scientifiche Simit

s _aon. s : - . Sl . SANITA
(Societa italiana di malattie infettive e tropicali). Simg Digital Health: Andreoni
(Societa italiana medicina generale e cure primarie), Sigot (Policlinico Tor Vergata), “una
(Societa italiana geriatria ospedale e territorio), Sit piattaforma per combattere

batteri multiresistenti ad

(Societa italiana di telemedicina) rappresentanti delle gy

SRy . R TR antibiotici, modello anche per
istituzioni, delle imprese, delle associazioni di cittadini. altre strutture”

La Dhgital Health s1 compone di vari elementi, spesso

interpretati con la telemedicina, che ne rappresenta perd SAMITA

Digital Health: dal 2024 per
tutti | medici software dinici
certificati secondo le
spiegato Antonio Vittorino Gaddi. presidente Sit: “La normative europee

tecnologia in medicina significa sia robotica, chirurgia di

solo una sfaccettatura, forse 'aspetto pid evidente di un
meceanismo ampio e complesso che vi & dietro, ha

precisione e strumenti complessi, che interventi quotidiani

sulla logistica e sulla diagnostica. Per questo dobbiamo coinvolgere figure professionali di
diversa estrazione e con lunga esperienza, al fine di coniugare letteratura scientifica ed
esperienza pratica, olire a svolgere una funzione di collante tra realta pubbliche e
private™. A questo fine la Sit ha di recente promosso un aceordo quadro insieme a
Consorzio interuniversitario Cineca, Istituto nazionale fisica nucleare, I'Istituto superiore
di sanita per far convergere diverse forze sui temi della salute. A marzo 2023, in
occasione della International Bologna Consensus Assembly on Telemedicine, “sara
annunciato un documento unitivo tra medici, imprese e istituzioni per capitalizzare

questo impegno”.
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SI rAgenzia d'informazione

Digital Health: Andreoni (Policlinico Tor
Vergata), “una piattaforma per combattere
batteri multiresistenti ad antibiotici, modello

SANITA

anche per altre strutture”

19 Dicembre 2022 @ 18:4

Tra 1 progetti di Digital Health presentati ogzi al ministero
della Salute, un esempio ben riuscito e replicabile di
tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato presso il
Policlinico di Tor Vergata, dove é stato adottato un
software per combattere i batteri multiresistenti agli
antibiotici e le infezioni correlate all’assistenza, fenomeni
in grande crescita e tra le principali precccupazioni per i
prossimi decenni. “Presso il Policlinico di Tor Vergata — ha
spiegato Massimo Andreoni, direttore scientifico Simit
(Societa italiana di malattie infettive e tropicali) — & stata
messa a punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti
i fattori utili per diminuire la resistenza dei germi e per
capire quale fattore abbia provocato 'aumento della
resistenza. E un progetto molto ambizioso, ormai la
piattaforma & funzionante e potra dare elementi

flwlin]ol=]

Contenuti correlati

SANITA

Digital Health: presentati i
nuovi progetti al ministero
della Salute. Gaddi (Sit),
“robatica, chirurgia di
precisione, ma anche logistica
e diagnostica®. A marzo un
documento

SANITA

Digital Health: dal 2024 per
tutti i medid software dinici
certificati secondo le
normative europee

importanti per capire questo fenomeno e dare strumenti su come combatterlo, offrendo

anche ad altre strutture un modello riadattabile”.
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SI rAgenzia d'informazione

Digital Health: dal 2024 per tutti i medici
software clinici certificati secondo le
normative europee

9 Dicembre 202 @184 f[wlin]Of=]=)

Dal 2024 i software clinici utilizzati da tutti i medici, anche Contenuti correlati
da quelli di famiglia, dovranno essere certificati secondo le

: . ) i X SANITA
normatmve europes per non INCoITers 11 Sanzionl. In virtd D!grtal Hl!ﬂlth: AI'IdI'EﬂII'Ii

della normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia,  (Paliclinico Tor Vergata), “una

che sari obbligatoria da maggio 2024, anche perisoftware  piattaforma per combattere
batteri multiresistenti ad

T T , antibiotici, modello anche per
Ce-Mdr al pari di qualunqgue altro dispositivo medico come  3jtra strutture”

ad uso del personale medico si applica una certificazione

ad esempio un elettrocardiografo o una tac, ma con un

livello di complessita non comparabile. Se ne é parlato SANITA

oggi a Roma, al ministero della Salute, nel corso del Digit‘?l H‘!alth:_ prESF"!tati i

convegno “Digital Health: nuovi scenari per la Medicina ggﬁ: ISPaTﬁtﬂ: tgj&“;;f; o

generale e specialistica™ “robotica, chirurgia di

“L’evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata precisione, ma anche logistica
e diagnostica®. A marzo un

in accordo con le esigenze della comunita scientifica — ha E
sottolineato Glorgio Moretti, presidente Gruppo

Dedalus, principale fornitore di software clinico e

diagnostico in Europa —. Abbiamo la consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto
sempre pii mature grazie ad un progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con
questi strumenti unici al mondo si garantisce a clinici ed infermieri la reale disponibilita
della conoscenza medica applicata durante le attivita quotidiane, offrendo soluzioni in
linea con le nuove normative che richiedono un software certificato di classe Ilx, che
comporta un processo produttive molto complesso e Iintervento di un ente terzo

notificato quale certificatore”.
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INTERO INCONTRO DI PRESENTAZIONE DEL DOCUMENTO “DIGITAL
HEALTH: NUOVI SCENARI PER LA MEDICINA GENERALE E SPECIALISTICA”
IN ONDA SU GR PARLAMENTO RAI

http://www.grparlamento.rai.it/dl/portaleRadio/Programmi/Page-
d3036570-4c07-48ce-9b30-af8baf25c4f8.html?set=ContentSet-
06697735-8817-432a-8d27-f3¢c27d123108&type=undefined

IL PROGRAMMA | AUDIO = PODCAST

Cerca in questo programma

MGrParlamento
-

TUTTI | PODCAST DI GR PARLAMENTO

GR PARLAMENTO - Speciali o
PODCAST Convegni e conferenze dalle sale Istituzionali di palazzo
Montecitorio & palazzo Madama e gli speciali dalla redazione del 2
| specia GrParlamento GrPerament L

SCARICA
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Rubrica di Salute
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SERVIZIO SUL CONVEGNO ISTITUZIONALE AL MINISTERO DELLA SALUTE
“DIGITAL HEALTH: NUOVI SCENARI PER LA MEDICINA GENERALE E
SPECIALISTICA” IN ONDA PER ALMENO 4 VOLTE A SETTIMANA PER 4
SETTIMANE NELLA RUBRICA “FOCUS MEDICINA” SU RETE ORO CH 77 DT
LAZIO E TELEROMAS56 CH 16 DT LAZIO A GENNAIO 2023

https://vimeo.com/782537317
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SERVIZIO SU PIANETA SALUTE 2.0 IN ONDA SU OLTRE 100 EMITTENTI DEL DIGITALE
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https://www.youtube.com/watch?v=FUQLbsSwWBXA
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https://www.goldtv.it/terzo-millennio/
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IL FUTRIRO DELLA SANTTA © AL MINITERO DELLA SALUTE UMa00MTR 15 TTUEKIMALE LA SAM1TA CHE WOREED” PROMOUAD DALLA MOCHTA SOENTIFICA SIIT, M GO, S0G, ST SOTTO | RELETION LA
"DAGITAL HEALTH MUCT SOEWAR| PER LA WEDHC M8, GEMERALE E SPECIALETICAT | WANTAGGN PER IL PATIENTE E LE RUOVE TECROLDGE, (0N SCREENNG PREDITTNI E CERTIRCATIONI CHE SOM0 GLL BEALTA

Digital Health: istituzioni, clinici, societa scientifiche, =
per la nuova sanita digitale. I vantaggi per il SSN e i benefici per il paziente

Ministero della Sahute “Digital He-

alth: nuowi scenarl per la Medicina
Generale e Specialistica’ quarto ed ulimo
appuntamento del ciclo “La Sanith che vor-
i, oganizain da Aristea con il comtribnaio
non condizgionante di Gilead Sciences con
GSK e promosso da SIMIT - Socleth haliana
di Malarte Infercive & Troplcall, con SIMG -
Societi laliana & Medicing Generabe ¢ del-
b Cure Primarie;, SIGOT = Societa Ialiana d§
Geriatria le & Territario, $IT - Societh
Nalinna di Telemedicina “La tecnobogia in
meedbcing significa sia mobotica, chirurgla &f
precisione e strument] compbessd, che inter-
venti quatidiani sulla logistica e sulla dia-
gnestica - spicga il Prod Gaddi - Dobbiamo
coimvilgere figure profesionali di diversa
esmazione @ con lunga esperienza per co-
niugare letteranim sclentifica ed esperienza
pracca, @ swolgere una funzione di collane
tra realth pubbliche ¢ privase. La SIT & gia
molbe altiva: abbiamo promosso un accondo
quadno indieme al Consargo ntennivers-
tario CINECA, IMstiouins Nazionale Fisica Nu-
cleare, Ustituto Superiore di Sanith per far
convergere diverse forze sul iemd della salu-
B FrsolEre, o marao 3029, in occassone della
Intermational Bolygna Consensus Assemlsly
on Telemedicine sarh annunciate un docu-
mendn unitvo ra medicl, imprese e Istiu-
gioni per capitalizzare quesio impegno’
Tamir e proposte innovative preseriate, Dn
esempio ben rivscito ¢ replicabile di ecno-
logia applicata alla sanich & quello realizzawn
dalls Nomos di Giampiero Delli Rocili pres-
50 il Policlinico di Tor Vergamm, con la super-
visiome del Prof. Massima Andreoni; qui &
statn adottate un softwane per combatten:
i batteri mulliresistenti agli amibiotici & le
infezioni cormelate all'assistenza, fenomend
in grande crescita e ra le principali preoc-
cupazioni per i prossimi decennd,
Grande atienzbone |1-ru per I'inbell'“ﬂm
anificiale. 11 Prod. Marco Masceanti ha spie-
gato conve | modelli recentemente svilup-
pari poriing ad avere una grande male di
dani che rilasciano un'indicazione di sintesi
che consente al paziente di poter avere un
miglior accesso alle cure, al medici di avere
una visione preorganizzata di come decide-
resul traftamento e in generaledi oltimizo-
re'sllocarione delle risorse.
Tragli essempi pid interessanti di applicario-

a meova sanita digitale & satn og-
gedn del convegno istitumdonale al

e di inlelligenza antificiale certamenie vi &
quello di Blosclence Institate, con il presi-
dinte l'nilm'p[lﬂ Mheoci, T modedlo propasio
permmeite di interrampene la cancerogenes
primsa diello sviluppo di wn umore invasivo
ed i rivolto al Medici di Medicina Generale,
“Absbiamo individuato | driver dello svilup-
po diel tumiore, i abbiamo resi monimrabili,
tratiahili, & abbiama creato il modello della
cancer driver inferception, con cul infercet-
tiarna § clriver del oumone prima che quesio
sian formato, per evitare che il imare posss
lormarsi o quantemens ritardame la sua
formazione” ha splegato Mucel.

Intefligenza artificiale al centro anche del
lavore di A3Cube di Emilio BilE che ha
lavorate sulla capacith di cabealo per rag-
glungere la potenza del cervello umana per
arrivare laddove I'uomo non riesce,

Un altre capitoloe & relative alln certificazio-
ne dei saftware, Con la normativa eumpea
che in ltalia sard obbligaloria da mageio
2024, anche per | saltware ad uso del per-
sonale medico sl applica una ceni ficaziome
Ce-MDR al pari di qualungue aliro dispo-
sitivo medico come ad esempio un elettm-
urﬂinanh o ura tac, ma con un livells di
complessith non comparabile, in guamo
produrre un software MIOR, certificarlo se-
condo la norma e permettengli di evolvere,
hia un livello di complessita industriale in-
commensurabile, Non sari pil possibile
usare all'interno della pratica professionale
strumenti che non siano allineati o queste
Indicazioni, alriment si corerd @ rischio
di subire delle sanzioni, clhe potranm coin-
volgere sia | medici utilizzator che pli stessi
proshation di software, In sintesi, oocormeny
disporre di un software certificato di classe
Iz, che comporia un processo produrtivo
modho complesso e Uinervenio di un ente
werzn notificato quale certificatore. Prima
azdenla in Ialia che ha mggiunio guest
standand & Dedalus Group, principale forni-
wre dli saltware clinico e diagnostico in Fu-
ropa. La creazione di un *Quality Assurance
= Megulatory Affairs ieam” con un ingense
numers di risorse dedicate testimonda lo
sforzo di Dedalus alin per perseguine que-
st ohiettiva, “Levoluzione degli strumenti
viene pensata e aggiomata in accordo con
b esigenee della comunith sciemfica - sol-
modinea Giongio Moretti, Presidenbe Gruppao
Dedalus - Abbiama la consapevalezza di

detenere innovaioni di prodotto sempre
piit mamure grazie ad un progresso metodo-
logico, funzionale e tecnologico. Con questd
strumenti unici al mondo si garantisce a
clinicl ed infermier la reale disponibilich

della conoscenza medica applicata durante
be artivith quotidiane, offrendo sobuzionl in

limesa com be musove normative che richiedo-
mo un soltwane certilican di classe Mk, dhe
COMPONAE un processn produttve molen
comiplesso ¢ Pintervento di un ente feren
notificabe quale certificatare”
Lincontro al Mindster si ¢ apenio con i sabu-
o istinuzbonali di Gluseppe Viggiano, Diret-
ore della Direrione Generale della Digita-
lizzaziome, del Skstema Informative Sania-
rio ¢ della Statistica del Ministero della Sa-
lube; pod gli interventi della Sen. Elisa Pirm,
Membro 10a Commissione Senato - Alar
Soclall, Sanich, Levoro Pubblico e Privato,
Frevidenza Sociale; Ass. Alessio DAmato,
Assessome Sanith ¢ Integrazione Socko-5a-
nmitaria Kegione: Lagdo; Prol. Franoesoo Gab-
briedli, Direttare Genermle Centm Naxdonale
Telemedicina e Nuove Tecnologie 155, Nella
sessione “Lesperienza delle aziende che in-
vesiono in [Hgial Health” sono interveru
Eugendo Luciani, Nowamedica, Consultant;
Giorgio Morett, Presidente Dedalus; Giu-
wppe Mucci, Presidente Bioscience Insti-
tute; Emilio Billi, CTO ASCube; Avv. Chiara
Rabbiw, Presidente Comitato Scientifico
Mazlomale SIT.
Mella tavola rotonda “Le Socletd Sclentifi-
che tra tecnologia presente e futum. Le sfide
della Digital Medicine” protagonisti Prof
Massimo Andlreoni, Diretione Scientifico 51
MIT; Ovidio Brignoli, Vice presidente SIMG;
Prod. Antonio Vidarino Gaddi, Presidente
SIT; Prol. Maria Grazia Modena, Vicepresi-
dente SIT; Prof. Alberso Pilotio, Presidente
SIGOT. 11 punio di vista ded clciading & stai
riassunie da Annalisa Mandorino, Segre-
tarla Generale Chitadinanzatiiva. Nel talk
show “La Telemedicing alla prova degli
specialisti. Confronto tra le societi scien-
tifiche ¢ i media® preseti Alberto Cella,
[unﬁdhr SIGOT: Prof. Maroo Mazsant,
Programma Strategico di Imelligenza Artifi-
clabe, INRCA-IRCCS, Ancona; Profl Andrea
Spampinato, Presidente ANCE: Francesco
Veetta, Consigliere CI S10Ge, A modemmne
la giomata il givmnalista scientifice Daniel
Drella Seta,
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La Digital Health presentata af Ministero da istituzion, clinici, societa scientifiche
¢ imprese. Dalle nuove tecnologie ecco tutti i vantaggi per il paziente e per il SSN

Al Ministeno dela Salute Minconiro istihzionale Tigial Health: nuow scenan per ka medicing generale & spacialisica” promesso dalla soketd soiantifica SIMIT, con SIGOT SIMG, SIT
nell'ambily g 2 sanita che vorrer”. Inteligenza artifciale, aigontmi contro [aniibiolico-resistenza, screening predifiiv & certiicanon’ ded sofware 2 ke realtd pi innovative
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Da sinlstra: i giomaksta scientifico Daniel Della Seta: Eugenio Luciani - Novamadica;
Prof. Francesco Gabbriedl - 1S5, Giuseppe Mucd Presidente Bioscience Institute

in Lato da sinistra: Giongio Morett - Presidenta Gruppo
Dt @ Gluseppe Mucs Presidenie Boscienca
Instinter; sotio Prof. Marco Mazzans, INRCA-IRCCS,
Ancona, 8 Pral. Franceson Gabbrialli, 155
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La nuova sanita digitale presentata al Ministero da istituzioni, clinici, societa
scientifiche e imprese. Il progresso tecnologico affianca quello scientifico

A Ministero della Salute ncontro istituzionale “Digital Health: nuovi scenari per la medicina penerale e specialisfica” promosso dalla societi scientifica SIMIT,
con SIGOT, SIMG, SIT nell'ambilo de “La saniti che vomer™ | vantaggi per # paziente e per i SSN con le nuove tecnologie, fra screening preditivi e certificazioni dei software

Vi
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da pag. 61-61foglio 1/2
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a nuova sanitd digitale & stata oggetto
del convegno istituzionale al Ministero
della Salute “Digital Health: nuovi
scenari per la Medicina Generale e Spe-
clalistica”, quarto ed ultimo ento
del ciclo “La Sanita che vorrei”, organiz-
zaio da Aristea con il contributo non condii-
zionante di Gilead Sciences con GSK e
promosso da SIMIT - Societa tallana di Ma-
|attie Infettive e Tropicali, con SIMG - So-
cietd taliana di Medicina Generale e delle
Cure Primarie, SIGOT - Societ ltaliana di
Geriafria Dspedale e Termitorio, SIT—Societa
laliana di Telemedicina. “Tecnologia in me-
significa sia robotica, dmxrgra o pre-

con a per coniugare lefteratura
scienti edespenanzapranca con una
funzione df coflante fra pubblico e privalo. La
SIT é gid motto attiva: abbiamo promosso Ln

accordo quadro insieme al Consorzio Inte-
runiversitano CINECA, HNstituto Nazionale Fi-
sica Nucleare, I'.'sﬁutaSmenomcﬁSanM

e far s anemanin Aansne e sl R
per far convergere diverse forze sui temi
deilla salute. Inollre, 8 marzo 2023, in occa-

innovative presentate, Un
esempio ben riuscito e replicabile di tecno-
i icata alla sanita e quello realizzato
mos di Giampiero Delli Rocili
presso il Policlinico di Tor Vergata, con la su-
pervisione del Prof. Massimo Andreoni: un
software per combattere i batter multiresi-
stenti agh antibiotici e le infezioni comelate
allassistenza, fenomeni in grande crescita e
tra le principali preoccupazioni per | prossimi
decenni.
Grande attenzione poi per l'intelligenza arti-
ficiale. Il Prol. Marco Mazzanti ha spiegato
come i madelli recentemente svily por-
tino ad avere una grande mole di dati che ri-
lasciano un'indicazione di sintesi con
motteplici benefici; il paziente pud avere un
iglior accesso alle cure, i medici hanno una
visione completa per prendere decisioni sul
trattamento e, in generale, si oftimizza l'allo-
cazione delle nsorse
Tra gli esempi pill interessanti di applica-
zione di intelligenza artificiale certamente vi
& quello di Bioscience Institute, con il presi-
dents Giuseppe Mucci. [l modello proposto

permette di intemrompere la cancerogenesi
prima dello sviluppo di un tumare Invasivo
ed & rivolto ai Medici di Medicina Generale.
“Abbiamo individuato / diver deffo sviluppo
del turnore, fi abbiamo resi monitorabili, trat-
tabili, & abbiamo creato il modelo della can-
oerdrwmmmepfm con cui infercettiamo
i driver del tumore prima che questo sia for-
mato, per evitare che r'.f fumore possa for-
marsl o0 quantomenc ritardame la sua
ione” ha spiegato Mucdi, Intelligenza
artificiale al centro anche del lavoro di
A3Cube di Emilio Billi, che ha lavorato sulla
capacita di calcolo per raggiungere la po-
tenza del cervello umano per arrivare lad-
dove I'uomo non riesce.
Un altro capitclo & relativo alla certificazione
del software. Con la normativa europea che
in ltalia sara obbligatoria da maggio 2024,
anche per i software ad uso del personale
medico si applica una certificazione Ce-MDR
al pari di qualunque altro dispositivo medico
come ad esempio un elettrocardiografo o
una tac, ma con un livello di complessita non
cnmpambie in quanto produrre un software
MDH {:ertlhaar!c secondo la norma e pﬂr-

mettergi di evolvere, ha un livello di cum-
plass industriale incommensurabile, Non
sara pill poesibile usare allinterno della pra-
ica ioniale strumenti che non siano al-
lineati a queste indicazioni, altrimenti si
correra il rischio di subire delle sanzioni, che
potranna coinvolgere sia | medici utilizzatori
che gl stessi produttor di software. In sintesi,
oceorrerd dispome di un software certificato di
classe |lx, che comporia un processo pro-
duttive malto complesso e l'intervento di un
ente terzo notificato quale certificatore. Prima
azienda in ltalia che ha raggiunto questi stan-
dard & il Gruppo Dedalus, principale fomitore
di software clinico e diagnostico in Europa.
La creazione di un Assurance e Re-
guiatory Affairs feam”con un ingente numero
dirisorss dedicate testimonia lo sforzo di De-
dalus ltalia per perseguire questo obiettivo.
“Levoluzione degli &‘mnsng viene pensata
@ aggiomata in accordo con

comunita scientifica - sottolinea Gi
retti, Presidente Gruppo Dedalus -
la consapevolezza di detenere innovazioni df
prodotic sempre pit mature grazie ad urn

, funzionale

progresso mel

k:ngonwesﬂs!mmauma!mnms:
garantisce a clinici ed infermieri la reale di-
sponibilita defla conoscenza medica appli-
cala durante le attivita quolidiane, offrendo
soluzioni in linea con le nuove normative che

Io.Mo-

righiedono un software certificato df classe
Iix, che comporta un processo produttivo
molto complesso e lintervento di un ente
terzo nolificato quale certificatore”

Linecntro al Ministero si & aperto con i saluti
istituzionali di Giuseppe Viggiano, Dirattore
della Direzione Generale della Digitalizza-
Zione, del Sistema Informativo Sanitario e
della Statistica del Ministero della Salute; poi
gliinterventi della Sen. Elisa Pirro, Membro
10a Commissione Senato — Affari Sociali,
Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previ-
denza Sociale; Ass. Alessio D’Amato, As-
sessuie  Sawila & Illlegladlorle
Socio-Sanitaria Regione Lazio; Prof. Fran-
cesco Gabbrieli, Direttore Generale Centro
Nazionale Telemedicina & Nuove Tecnalogie
ISS. Nella sessione “L'esperienza delle
aziende che investono in Digital Health”
sono intervenuti Eugenio Luciani, Nova-
medica, Corsullant; Giorgio Moretti, Presl-
dente Dedalus; Giuseppe Mucci,
Presidente Bioscience Institute: Emilio Billi,
CTO A3Cube: Aw. Chiara Rabhbito, F’rﬁi-
dente Comitato Scientifico Nazionale SIT.
Mealla tavola rotonda "Le Societa Scieni

19013 MEAVILAA WAL g LE OUAGIERd Mmslﬂ
tra tecnologia presente e futura. Le sfide
della Digital Medicine™ protagonisti Frof.
Massimo Andreoni, Direttore Scientifico
SIMIT; Ovidio Brignoli, Vicepresidente
SIMG; Prof. Antonio Vittorino Gaddi, Pro-
sidente SIT; Prof. Maria Grazia Modena, Vi-
cepresidente SIT; Prof. Alberto Pilotto,
Presidente SIGOT. Il punto di vista dei citta-
dinl & stato riassunto da Annalisa Mando-
rino, Segretaria Generala Cittadinanzattiva,
Mel talk show "La Telemedicina alla prova
degli specialisti. Confronto tra le societa
scientifiche e | media” presentl Alberto
Cella, Consigliere SIGOT:; Prof. Marco Maz-
zanti, Programma Strategico di Intelligenza
Antificiale, INHGA-IRUGS, Ancona; Prol. An-
drea Spampinato, Presidente ANCE; Fran-
cesco Vetta, Consigliere CD SICGe. A
moderare la giomata il gioralista ecientifico
Daniel Della Seta.

i
- T e

ol

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 373 750 0990 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com

44



i e (Gl SIMG s @ sicotr ST

E DELLE CURE PRIMARIE Sacietd Hollana Telemedicing

T Messanaero CRONACA #ROMA

23-DIC-2022 Quotidiano - Dir. Resp.: Massimo Martinelli

L] DATA STAMPA

dapag. 61-61foglio2/2 Tiratura: N.D. Diffusione: 28234 Lettori: 380000 (0003041) www.datastampa.it

b

R w e

SALUTF G

SELITE GOwIT

Da sinlstra: | gomafista scientifico Daniel Della Seta; Prof, Massimo Andreoni - SBAIT; Prof. Francesco Gabbrall -
185; Prol ssa Maria Grazia Modena, SIT

In bt da sinlsdra: Giorgio Monstfi - Presiderte Grupoo
Dedalus & Giuseppe Mucc Presidents Bioscence
instibutis; sotio Prot, Marco Mazzars, MRCA-IRCCS,
Ancona, & Prof. Francesco Gaboriall, 155
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Istituzioni, clinici, societa scientifiche
e imprese insieme per la nuova
sanita digitale

D O [

6" di lettura Vivere Senigallia 16/12/2022 - ROMA - La pandemia ha
provocato un'accelerazione nell’applicazione della tecnologia in ambito
sanitario. Tuttavia, non sempre questo aggiornamento &...

Leggi tutta lo notizia
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OUOTIDIANI ONLINE PER LA TUA CITTA

Istituzioni, clinici, societa scientifiche e
imprese insieme per la nuova sanita digitale

Wivere Senigallia 16/12/2022 - ROMA -
La pandemia ha provocate un'accelerazione
nell'applicazione della tecnologia in ambito sanitario.
Tuttavia, non sempre guesto aggiornamento &
avvenuto in maniera uniforme e coordinata.

Il salto nel futuro & un processo complesso, fatto di
algoritmi,  intelligenza  artificiale e  moderne
piattaforme software sottoposte a certificazione di
idoneitad. | risultati di cui potranno beneficiare sia i
clinici che i cittadini saranno un rafforzamento della medicina del territorio che inizierd dall'abitazione del

b .

paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzions, supporto fisico. Affinché questi strumenti diventino
realtd e i fondi del PMRR siano correttamente investiti, & pero indispensabile una sinergia tra i diversi
stakeholder coinvolti in guesto processo. Istituzioni nazionali e locali, societa scientifiche, medicina generale
e specialistica, aziende dovranno collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-how di ultima
generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutti gli ingredienti necessari per
avviare un processo virtueso. Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a distanza; i
nuovi sistemi digitali per telemedicing, terapie digitali, teleriabilitazione, medicing personalizzata; nuovi
metodi di analisi della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali per condurre le sperimentazioni
cliniche. L& REALTA DELLA TELEMEDICIMA. La Digital Health si compone di vari elementi, spesso interpretati
con la telemedicina, che ne rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse [aspetto pid evidente di un
meccanismo ampio e complesso che vi & dietro. "La tecnologia in medicina significa sia robotica, chirurgia di
precisione e strumenti complessi, che imterventi quotidiani sulla logistica e sulla diagnostica — spiega il Prof.
Gaddi —Per questo dobbiamo coinvolgere figure professionali di diversa estrazione e con lunga esperienza, al
fine di coniugare letteratura scientifica ed esperienza pratica, oltire a svolgere una funzione di collante tra
realtd pubbliche e private. In quest'ottica la SIT & gia molto attiva: poche settimane fa abbiamo promoesso
un accordo quadro insieme al Consorzio Interuniversitario CIMECA, ['lstituto Mazionale Fisica Mucleare,
['lstituto Superiore di Sanita per far convergere diverse forze sui temi della salute. Inokre, @ marzo 2023, in
occasione della International Bologna Consensus Assembly on Telemedicine sard annunciato un documento
unitivo tra medici, imprese e istituzioni per capitalizzare guesto impegno”. IL MODELLD CONTRO | BATTERI
MULTIRESISTENT! DEL POLICLIMICO DI TOR VERGATA Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia
applicata alla sanita & quello realizzato presso il Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software
per combattere i batteri multiresistenti agli antibiotici e le infezioni correlate all'assistenza, fenomeni in
grande crescita e tra le principali preoccupazioni per | prossimi decenni. "Presso il Policlinico di Tor Vergata —
ha spiegato il Prof. Massimo Andrecni — & stata messa a punto una piattaforma in cui vengono inseriti wtti i
fattori utili per diminuire la resistenza dei germi e per capire quale fattore abhia provocato 'aumento della
resistenza. E un progetto molio ambiziose, ormai la piattaforma & funzionante e potrd dare elementi
importanti per capire guesto femomeno e dare strumenti su come combatterlo, offrendo anche ad altre
gtrutture un modello riadattabile”. DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E CERTIFICAZIOME La digitalizzazione
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riguarda da vicino tutti | medici, che presto dovranno adottare questi nuovi strumenti. In particolare, in virtd
della normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in talia che sard obbligatoria da maggio 2024, anche per i
software ad uso del personale medico si applica una certificazione Ce-MDR &l pari di qualungue altro
dispositivo medico come ad esempio un elettrocardiografo o una tac, ma con un livello di complessitd non
comparabile, in guanto produrre un software MDR, certificarlo secondo la norma e permettergli di evolvers, ha
un livello di complessita industrigle incommensurabile. Mon sard pil possibile usare all'interno della pratica
professionale strumenti che non siano allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire
delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia | medici utilizzatori che gli stessi produttorni di software. In sintesi,
occomerd disporre di un software certificato di classe I, che comporta un processo produttive moko
complesso e lintervento di un ente terzo notificato quale certificatore. Prima azienda in halia che ha
raggiunto questi standard & Dedalus Group, principale fornitore di software clinico e diagnostico in Europa. La
creazione di un “Quality Assurance e Regulatory Affairs team”™ con un ingente numero di risorse dedicate
testimonia lo sforzo di Dedalus halia per perseguire questo obiettivo. “Uevaluzione degli strumenti viene
pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della comunita scientiica — sottolinea Giorgio Moretti,
Presidente Gruppo Dedalus — Abbiamo la consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto sempre piu
mature grazie ad un progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con guesti strumenti unici al mendo
si garantizce a clinici ed infermieri la reale disponibilitd della conoscenza medica applicata durante le attivitd
guotidiane, offrenda soluzioni in linea con le nuove normative che richiedono un software certificato di classe
llx, che comporta un processo produttive molto complesso e lintervento di un ente terzo notificato quale
certificatore”. AL MINISTERO PARTE LO SFORZO COMGIUNWTO La nuova sanitd digitale & oggetto del
convegno istituzionale al Ministero della Salute “Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generzale e
Specialistica”, quarto ed ultimo appuntamento del ciclo “La Sanita che vormrei”, organizzato da Aristea con il
contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa scientifiche SIMIT -
Societa Italiana di Malattie Infettive & Tropicali, can S5IMG - Societd taliana di Medicina Generale e delle Cure
Primarie, SIGOT — Societa laliana di Geriatria Ospedale e Territario, SIT — Societd taliana di Telemedicing. Ai
saluti istituzionali di Giuseppe Viggiano, Dirattore della Direzione Generale della Digitalizzazione, del Sistema
Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della Salute, sono sequiti gli interventi del Sen. Daniele
Manca, Membro 58 Commissione Senato - Programmazione Economica, Bilancio; Sen. Elisa Pirro, Membro
10a Commissione Senato — Affari Sociali, Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza Sociale; Ass. Alessio
D'Amato, Assessore Sanita e Integrazione Socio-Sanitaria Regione Lazio. Mella sessione “Lesperienza delle
aziende che investono in Digital Health” sono intervenuti Prof. Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro
Mazionale Telemedicina e Nuove Tecneologie 155; Dott. Eugenio Luciani, Novamedica, Consultant; Dott. Giargio
Moretti, Presidente Dedalus; Dott. Giuseppe Mucci, Presidente Bioscience Institute; Emilio Billi, CTO A3Cube;
Avv. Chiara Rabbito, Presidente Comitato Scientifico MWazionale SIT. Nella tavola rotonda “Le Societd
Sciemtifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital Medicine” protagoniste |2 societd
scientifiche con la partecipazione del Prof. Massimo Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT; Dott. Owvidio
Brignoli, Vicepresidente SIMG; Prof. Anfonio Vittorino Gaddi, Presidente SIT: Prof. Maria Grazia Modena, Vice
Presidente Mazionale SIT; Prof. Alberta Pilotto, Presidents SIGOT. Ma quali sono i benefici per il cittadine e per
il paziente? Il punto di vista dei cittadini & stato riassunto da Annzlisa Mandorino, Segretaria Generale
Cittadinanzattiva. Mel talk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societd
scientifiche e | media" Alberto Cella, Consigliers SIGOT; Prof. Marco Mazzanti, Programma Strategico di
Imelligenza Arificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrez Spampinato, Presidente AMCE; Francesco Vetta,
Consigliere CD SICGe, hanno animato il confronto con il giornalista Alessandro Malpelo. A moderare la
giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.
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Istituzioni, clinici, societa scientifiche e
imprese insieme per la nuova sanita
digitale
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ROMA - La pandemia ha provocato un'accelerazicne nell’'applicazione della
tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia, non sempre questo aggiornamento &
17 DiC 2022, avvenuto in maniera uniforme e coordinata. Il salto nel futuro & un processo
complesso, fatto di algoritmi, intelligenza artificiale e moderne piattaforme
software sottoposte a certificazione di idoneita. | risultati di cui potranno

beneficiare sia i clinici che i cittadini saranno un rafferzamento della medicina

17 DIC 20232,

del territorio che inizierd dall’'abitazione del paziente mediante sistemi di
monitoraggio, prevenzione, supporto fisico. Affinché questi strumenti diventino
realtd e i fondi del PMRR siono correttomente investiti, & perd indispensabile

una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo processo.
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REDAZIONE 16 DICEMBRE 2022

ROMA - La pandemia ha provecato un‘accelerazione nell'applicazione della tecnologia in ambito
sanitario, Tuttavia, non sempre questo aggiornamento & avvenuto in maniera uniforme e
coordinata. Il salto nel fumuro & un processo complesso, fatto di algoritmi, intelligenza artificiale e
moderme piattaforme software sottoposte a certificazione di idoneita. I risultari di cui potranno
beneficiare sia i clinici che i cittadini saranno un rafforzamento della medicina del territorio che
iniziera dall’abitazione del paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione, supporto fisico.
Affinché questi strumenti divenrino realta e i fondi del PNRR siano correttamente investit, & perd
indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo processo. Istituzioni
nazionali e locali, societa scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende dovranno
collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-how di ultima generazione,
conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutt gli ingredienti necessari per avviare
un processo virtuoso. Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a
distanza; i nuovi sistemi digitali per telemedicina, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina
personalizzata; nuovi metodi di analisi della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali

per condurre le sperimentazioni cliniche.

LA REALTA DELLA TELEMEDICINA

La Digital Health si compone di vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che ne
rappresenta pero solo una sfaccettatura, forse 'aspetto pitl evidente di un meccanismo ampio e
complesso che vi & dietro. “La tecnologia in medicina significa sia robotica, chirurgia di precisione e
strumenti complessi, che intervent quotidiani sulla logistica e sulla diagnostica — spiega il Prof.
Gaddi —Per questo dobbiamo coinvolgere figure professionali di diversa estrazione e con lunga
esperienza, al fine di coniugare letteratura scientifica ed esperienza pratica, olire a svolgere una
funzione di collante tra realta pubbliche e private. In quest’ottica la SIT & gia molto attiva: poche
settimane fa abbiamo promosso un accordo quadro insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA,
I'Istituto Nazionale Fisica Nucleare, I'Istituto Superiore di Sanita per far convergere diverse forze sui
temi della salute. Inolire, a marzo 2023, in occasione della International Bologna Consensus
Assembly on Telemedicine sara annunciato un documento unitivo tra medici, imprese e istituzioni

per capitalizzare questo impegno®
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IL MODELLO CONTRO | BATTERI MULTIRESISTENTI DEL POLICLINICO DI
TOR VERGATA

Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita é quello realizzato presso il
Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software per combattere i batteri multiresistent
agli antibiotici e le infezioni correlate all'assistenza, fenomeni in grande crescita e tra le principali
preoccupazioni per i prossimi decenni. “Presso il Policlinico di Tor Vergata - ha spiegarto il

Prof. Massimo Andreoni - é stata messa a punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti i
fatrori utili per diminuire la resistenza dei germi e per capire quale fattore abbia provocato
I'aumento della resistenza. E un progetto molto ambizioso, ormai la piattaforma & funzionante e
potra dare elementi importanti per capire questo fenomeno e dare strumenti su come combatterlo,
offrendo anche ad altre strutture un modello riadattabile”.

DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E CERTIFICAZIONE

La digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno adottare questi nuovi
strumenti. In particolare, in virtii della normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia che sara
obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad uso del personale medico si applica una
certificazione Ce-MDR al pari di qualunque altro dispositivo medico come ad esempio un
elettrocardiografo o una tac, ma con un livello di complessita non comparabile, in quanto produrre
un software MDR, certificarlo secondo la norma e permettergli di evolvere, ha un livello di
complessith industriale incommensurabile. Non sara piu possibile usare all'interno della pratica
professionale strumenti che non siano allineati a queste indicazioni, altrimend si correra il rischio
di subire delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia i medici utilizzatori che gli stessi produtrori di
software. In sintesi, occorrera disporre di un software certificato di classe IIx, che comporta un
processo produttive molto complesso e I'intervento di un ente terzo notificate quale certificatore.
Prima azienda in Italia che ha raggiunto quesd standard é Dedalus Group, principale fornitore di
software clinico e diagnostico in Europa. La creazione di un “Quality Assurance e Regulatory Affairs
team” con un ingente numero di risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per
perseguire questo obiettivo.

“L'evoluzione degli srumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della comunita
scientifica — sottolinea Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus — Abbiamo la consapevolezza di
detenere innovazioni di prodotto sempre pill mature grazie ad un progresso metodologico,
funzionale e tecnologico. Con quest strumenti unici al mondo si garantisce a clinici ed infermieri la
reale disponibilita della conoscenza medica applicata durante le attivita quotidiane, offrendo
soluzioni in linea con le nuove normative che richiedono un software certificaro di classe ITx, che
comporta un processo produttive molto complesso e I'intervento di un ente terzo notificato quale
certificatore”
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AL MINISTERO PARTE LO SFORZO CONGIUNTO

La nuova sanita digitale é oggetto del convegno istituzionale al Ministero della Salute “Digital
Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e Specialistica”, quarto ed ultimo appuntamento del
ciclo “La Sanith che vorrei”, organizzato da Aristea con il contributo non condizionante di Gilead
Sciences con GSK e promosso dalle societa scientifiche SIMIT - Societa Italiana di Malattie Infettive
e Tropicali, con SIMG - Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie, SIGOT - Societa
Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio, SIT - Societa Italiana di Telemedicina.

Ai saluri istituzionali di Giuseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della
Digitalizzazione, del Sistema Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della Salute, sono
seguiti gli interventi del Sen. Daniele Manca, Membro 5a Commissione Senato - Programmagzione
Economica, Bilancio; Sen. Flisa Pirro, Membro 10a Commissione Senato — Affari Sociali, Sanitd,
Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza Sociale; Ass. Alessio D’Amato, Assessore Sanita e Integrazione
Socio-Sanitaria Regione Lazio.

Nella sessione “L'esperienza delle aziende che investono in Digital Health” sono intervenuti

Prof. Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro Nazionale Telemedicina e Nuove Tecnologie
IS5; Dott. Eugenio Luciani, Novamedica, Consultant; Dott. Giorgio Moretti, Presidente Dedalus;

Dott. Giuseppe Mucci, Presidente Bioscience Institute; Emilio Billi, CTO A3Cube; Avv. Chiara Rabbito,
Presidente Comitato Scientifico Nazionale SIT.

Nella tavola rotonda “Le Societa Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital
Medicine” protagoniste le societa scientifiche con la partecipazione del Prof. Massimo Andreoni,
Direttore Scientifico SIMIT; Dott. Ovidio Brignoli, Vicepresidente SIMG; Prof. Antonio Vittorino
Gaddi, Presidente SIT; Prof. Maria Grazia Modena, Vice Presidente Nazionale SIT; Prof. Alberto
Pilotto, Presidente SIGOT.
Ma quali sono i benefici per il cittadino e per il paziente? Il punto di vista dei cittadini & stato
riassunto da Annalisa Mandorino, Segretaria Generale Cittadinanzattiva.

Nel talk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societa scientifiche e i
media” Alberto Cella, Consigliere SIGOT; Prof. Marco Mazzanti, Programma Strategico di
Intelligenza Artificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrea Spampinato, Presidente ANCE;
Francesco Vetta, Consigliere CD SICGe, hanno animato il confronto con il giornalista Alessandro
Malpelo. A moderare la giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 373 750 0990 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 54
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




o @Gl SIMG Bz @ sicor ST

E DELLE CURE PRIMARIE Societa lialiana Telemedicina

Wisaute

Sanita digitale, un futuro che é gia presente. |
vantaggi per il Ssn, i benefici per il paziente

DI INSALUTENEWST - 16 ICEMBRE 2022

Sanitd digitale non significa sola rebotica, chirurgio of preasions, medicng personalizzata, intelligenza

artificiale, ma anche (una nvoluzione della lagistical degli interventi quotidiani con ripercussions sulla
rmosi sulla pragriosi e sulla terama. Profandamente coinvalti anche § Media of famiglia: dal 20241
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ES'IFE.l-'S."E' clinici dovranno essere "‘.'T‘-"EE:' secondo e normanve ELrOQEs pEF RO ITCOMENe i1 sEnzian

Al Minisrera della Salute prose gu? if ciclo d incontn istituzional “Lo Sanitd che vorrel” promossa dalla
societd scier T 5IMG, 5IT. Sotto i nffettan ia “Digital Health: nuowi scenari per ia

Medicing Generale e Specialisticn”. | vantage per il poziente  le nuove tecnologie, con screemng

predittivi che sono g realta

Roma, 16 dicembre 2022 — La pandemia ha
provacato un'accelerazione nell'applicazione della
tecnologia in ambito sanitario. Tuttawvia, non sermpre
guesto aggiomamento & avvenuto in maniera

uniforme e coordinata. Il salto nel futuro & un

pracesso complasseo, fatto di algoritmi, intelligenza

artificiale @ moderne piattaforme software

sottoposte a certificazicna di idoneitd. | nsultati di cui
potranno beneficiare sia i clinici che | cittadini saranno un rafforzamento della medicina de
territorio che iniziera dall'abitazione del paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione,
supparto fisico.

Affinché quest strumenti diventing realta e i fondi del PNRR siano correttamente investiti, &
perd indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvalt in questo processo. Istituzioni
nazignali e locali, societd scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende dovranno
collaborare par metters insieme una cornice normativa, know-how di ultima generazione,
conoscenze scientifiche, radicarnento sul territorio, ossia tutt gli ingredienti necessari per

viare un protesso virtioso.

Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivitd sanitarie a distanza; | nuovi sistemi

digitali per telemeadicing, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi

di analisi della complassita dei sisterni biologici; nuovi sistemi digitali per condurre le

"""'IITI“"tn. zioni cliniche.
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La realta della telemedicina

La Digital Health si compone di vari elements, spesso interpretati con la telemedicing, che ne
rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse 'aspetio pid evidente di un meccanismo ampio e
complesso che vi & dietro. "La tecnologia in medicina significa sia robotica, chirurgia di precisione
& strumenti cormplassi, che interventi quaotidiani sulla logistica e sulla diagnostica — spiega il prof.
Gaddi — Per questo dobbiarmo coinvalgers figure professionali di diversa estrazione e con lunga
esperienza, al fine di coniugara letteratura scientifica ed esperignza pratica, oltre a svolgere una

funzicne di collante tra realtd pubbliche e private”.

“In quest'ottica la 51T & gia molto attiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo
guadro insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA, l'lstituto Nazionale Fisica Nucleare,
[Istituto Superiare di Sanitd par far convergere diverse forze sui temi della salute — prosegue
Gaddi — Incltre, 2 marzo 2023, in cccasione della Internaticnal Bologna Consensus Assembly an
Telemedicine sard annunciato un documenio unitivo tra medici, imprese e isttuzioni par

capitalizzare guasto impegno’”.

Il modello contro i batteri multiresistenti del Policlinico di Tor Vergata

Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnolagia applicata alla sanita & quello realizzato presso
il Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software per cornbattere i battar
rmultiresistenti agli antibiotici e le infezioni correlate all'assistenza, fenomeni in grande crescita e

tra le principali precccupazioni per i prossimi decenni.

“Presso il Policlinica di Tor Vergata — ha spiegato il prof. Massimo Andreoni — & stata messa a
punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti | fattor wtili per diminuire la resistenza dei
germi e per capire guale fattore abbia provocato I'aumento della resistenza. E un progetto maolto
armnbizioso, ormai la piattaforma & funzionante e potrd dare elementi importanti per capire
guesto fenomenc e dare strumenti su come combatterlo, offrendo anche ad altre strutture un
modello riadattabile”.

Mella tavola retonda “Le Societa Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della
Digital Medicine” protagoniste le societa scientifiche con |a partecipazione del prof. Massimo
Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT; dott. Ovidio Brignali, Vicepresidente SIMG; prof. Antonio
Vittorino Gaddi, Presidente SIT; prof. Marnia Grazia Modena, Vice Presidenta Nazionale SIT; prof.
Alberto Pilotto, Presidente SIGOT. Ma quali sono i benefici per il attading e per il paziente? Il
punto di vista dei cittadini & stato nassunto da Annalisa Mandeoring, Segretaria Generale
Citadinanzattiva.

Mel talk show “La Telernedicinz alla prova degli specialisti. Confronto tra le societa scientifiche a1
media” Alberto Cella, Consigliere SIGOT: prof. Marco Mazzanti, Programma Strategico di
Intelliganza Artificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; prof. Andrea Spampinata, Presidents ANCE;
Francesco Wetta, Consigliere CO SICGe, hanno animato il confronte con il giornalista Alessandro
Malpelo. & moderare la giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.
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Sanita digitale

Digital Health: istituzioni, clinici, societa scientifiche,
imprese insieme per la nuova sanita digitale

T “r pe— n n n

La pandemia ha provocato un'accelerazione nell'applicazione della tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia, non
sempre questo aggiornamento & avvenuto in maniera uniforme e coordinata. |l salto nel futuro & un processo
complesso, fatto di algoritmi, intelligenza artificiale e moderne piattaforme software sottoposte a certificazione di
idoneita. | risultati di cui potranno beneficiare sia i clinici che i cittadini saranno un rafforzamento della medicina del
territorio che iniziera dall'abitazione del paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione, supporta fisico.
Affinché questi strumenti diventino realta e i fondi del PNRR siano correttamente investiti, & perd indispensabile una
sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo processo. Istituzioni nazionali e locali, societa scientifiche,
medicina generale e specialistica, aziende dovranno collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-
how di ultima generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutti gli ingredienti necessari per
avviare un processo virtuoso. Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a distanza; i nuovi
sistemi digitali per telemedicina, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di analisi
della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali per condurre le sperimentazioni cliniche.

La realta della telemedicina

La Digital Health si compone di vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che ne rappresenta perd solo
una sfaccettatura, forse I'aspetto pil evidente di un meccanismo ampio e complesso che vi & dietro. “La tecnologia in
medicina significa sia robatica, chirurgia di precisione e strumenti complessi, che interventi quotidiani sulla logistica e sulla
diagnostica — spiega il Prof. Gaddi - Per questo dobbiamo coinvolgere figure professionali di diversa estrazione e con lunga
esperienza, al fine di coniugare letteratura scientifica ed esperienza pratica, oltre a svolgere una funzione di collante tra realta
pubbliche e private. In quest'ottica la SIT & gid molto attiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo quadro
insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA, I'lstituto Nazionale Fisica Nucleare, |'lstituto Superiore di Sanita

per far convergere diverse forze sui temi della salute. Inoltre, a marzo 2023, in occasione della International Bologna
Consensus Assembly on Telemedicine saré annunciato un documento unitivo tra medici, imprese e istituzioni per capitalizzare
questo impegno”.
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Il modello contro i batteri multiresistenti del policlinico di Tor Vergata

Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato presso il Policlinico di Tor
Vergata, dove & stato adottato un software per combattere i batteri multiresistenti agli antibiotici e le infezioni

correlate all'assistenza, fenomeniin grande crescita e tra le principali preoccupazioni per i prossimi decenni. “Presso il
Policlinico di Tor Vergata — ha spiegato il Prof. Massimo Andreoni - & stata messa a punto una piattaforma in cui vengono
inseriti tutti i fattori utili per diminuire la resistenza dei germi e per capire quale fattore abbia provocato I'aumento della
resistenza. E un progetto molto ambizioso, ormai la piattaforma é funzionante e potra dare elementi importanti per capire
questo fenomeno e dare strumenti su come combatterlo, offrendo anche ad altre strutture un modeillo riadattabile”.

Digital Health tra tecnologia e certificazione

La digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno adottare questi nuovi strumenti. In
particolare, in virtl della normativa europea adottatail 5 agosto 2022 in Italia che sara obbligatoria da maggio 2024,
anche per i software ad uso del personale medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di qualunque altro
dispositivo medico come ad esempio un elettrocardiografo o una tac. ma con un livello di complessita non comparabile,
in quanto produrre un software MDR, certificarlo secondo la norma e permettergli di evolvere, ha un livello di
complessita industriale incommensurabile. Non sara pill possibile usare all'interno della pratica professionale
strumenti che non siano allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire delle sanzioni, che
potranno coinvolgere sia i medici utilizzatori che gli stessi produttori di software. In sintesi, occorrera disporre di un
software certificato di classe llx, che comporta un processo produttivo molto complesso e I'intervento di un ente terzo
notificato quale certificatore. Prima azienda in Italia che ha raggiunto questi standard & Dedalus Group, principale
fornitore di software clinico e diagnostico in Europa. La creazione di un “Quality Assurance e Regulatory Affairs team”
con un ingente numero di risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire questo obiettivo.

“L'evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della comunita scientifica - sottolinea
Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus - Abbiamo la consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto sempre pili
mature grazie ad un progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con questi strumenti unici al mondo si garantisce a
clinici ed infermieri la reale disponibilita della conoscenza medica applicata durante le attivita quotidiane, offrendo soluzioni in
linea con le nuove normative che richiedono un software certificato di classe llx, che comporta un processo produttivo molto

complesso e I'intervento di un ente terzo notificato quale certificatore”.

Al ministero parte lo sforzo congiunto

La nuova sanita digitale & oggetto del convegno istituzionale al Ministero della Salute “Digital Health: nuovi scenari
per la Medicina Generale e Specialistica’, quarto ed ultimo appuntamento del ciclo “La Sanita che vorrei”, organizzato
da Aristea con il contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e promossao dalle societa scientifiche SIMIT -
Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali, con SIMG - Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure

Primarie, SIGOT - Societa Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio, SIT - Societa ltaliana di Telemedicina.
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Ai saluti istituzionali di Giuseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della Digitalizzazione, del Sistema
Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della Salute, sono seguiti gli interventi del Sen. Daniele Manca,
Membro 5a Commissione Senato - Programmazione Economica, Bilancio; Sen. Elisa Pirro, Membro 10a Commissione
Senato - Affari Sociali. Sanita. Lavoro Pubblico e Privato. Previdenza Sociale; Ass. Alessio D'Amato. Assessore Sanita e

Integrazione Socio-Sanitaria Regione Lazio.

Mella sessione “Lesperienza delle aziende che investono in Digital Health” sono intervenuti Prof. Francesco Gabbrielli,
Direttore Generale Centro Nazionale Telemedicina e Nuove Tecnologie |S5; Dott. Eugenio Luciani, Novamedica,
Consultant; Dott. Giorgio Moretti, Presidente Dedalus; Dott. Giuseppe Mucci, Presidente Bioscience Institute; Emilio
Billi, CTO A3Cube; Avv. Chiara Rabbito, Presidente Comitato Scientifico Nazionale SIT.

Mella tavola rotonda “Le Societa Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital Medicing”
protagoniste le societa scientifiche con la partecipazione del Prof. Massimo Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT;
Dott. Ovidio Brignoli, Vicepresidente SIMG; Prof. Antonio Vittorino Gaddi, Presidente SIT; Prof. Maria Grazia
Modena, Vice Presidente Nazionale SIT; Prof. Alberto Pilotto, Presidente SIGOT.

Ma quali sono i benefici per il cittadino e per il paziente? | punto di vista dei cittadini & stato riassunto da Annalisa

Mandorino, Segretaria Generale Cittadinanzattiva.

Mel talk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societa scientifiche e i media” Alberto
Cella, Consigliere SIGOT; Prof. Marco Mazzanti, Programma Strategico di Intelligenza Artificiale, INRCA-IRCCS,
Ancona; Prof. Andrea Spampinato, Presidente ANCE; Francesco Vetta, Consigliere CD SICGe, hanno animato il
confronto con il giornalista Alessandro Malpelo. A moderare la giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.
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direttore responsabile Salvatore Viglia

Digital Health: istituzioni, clinici,
societa scientifiche, imprese
insieme al Ministero'della Salute
per la nuova sanita digitale

Di glornale - Di re 19, 2022 @ 35 ™o

Digital Health: istituzioni, clinici, societa scientifiche, imprese insieme al
Ministero della Salute per la nuova sanita digitale. I vantaggi per il 55N e i

benefici per il paziente. Il progresso tecnologico accanto a quello scientifico

Sanita digitale non significa solo robotica, chirurgia di precisione, medicinag personalizzata,
intalligenza artificiale, ma anche (una rivoluzione della logistica) degli interventi gquotidiani
con ripercussioni sulla diagnosi sulls prognosi e sullz terspia. Profondamente coinvolti

anche i Madici di famiglia: dal 2024 i software clinici dovranno essere certificati secondo le

normakive europee per non incorrere in sanzioni

LA SANITA' DIGITALE, UN FUTURO CHE E' GIA" PRESENTE - La pandemia ha
provocato un‘accelerazione nell’applicazione della tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia,
non sempre questo aggiornamento & avvenuto in maniera uniforme e coordinata. Il salto
nel future & un processo complesso, fatto di algoritmi, intelligenza artificiale & moderne
piattaforme software sottoposte a certificazione di idoneita. I risultati di cui potranno
beneficiare sia 1 clinic che | cittadini saranno un rafforzamento della medicina del terntono
che iniziera dall’abitazione del paziente mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione,
supporto fisico. Affinché gquesti strumenti diventino realta e 1 fondi del PNRRE siano
correttamente investiti, & perd indispensabile una sinergia tra | diversi stakeholder coinvolti
in questo processo. Istituzioni nazionali e locall, societd scientifiche, medicina generale e
gspecialistica, aziende dovranno collaborare per mettere insieme una cornice normativa,
know-how di ultima generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia
tutti gl ingredienti necessan per avviare un processo virtuoso. Gh sforzi s1 dovranno
concentrare su alcuni ambiti: attivitd sanitane a distanza; | nuovi sistemi digitali per
telemedicing, terapie digitali, teleniabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di
analisi della complessitd dei sistemi biclogici; nuovi sistemi digitali per condurre le

sperimentazioni cliniche.
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LA REALTA  DELLA TELEMEDICIMNA - La Digital Health si compone di van elementi,
spesso interpretati con la telemedicing, che ne rappresenta perd solo una sfaccettatura,
forse I'aspetto pid evidente di un meccanismo ampio & complesso che vi & dietro. "La
tecnologia in medicing significa sia robotica, chirurgia di precisione e strumenti complessi,
che interventi guotidiani sulfa logistica e sulla disgnostics - spieaga il Prof. Gaddi - Per
guesto dobbiamo coinvolgere figure professionali di diversa estrazione e con lunga
gsperienza, al fine di coniugare letteratura scientifics ed esperienza pratica, oltre 8 svolgera
ung funzione di collante tra realts pubbliche e private. In questottica la 5IT & gia molto
attiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo quadro insieme &l Consorzio
Interuniversitario CINECA, I'Istituto Nazionale Fisica Nucleare, [Tstituto Superiore di Sanita
per far convergere diverse forze sui temi della salute, Inoltre, & marzo 2023, in cccasione
della International Bologna Consensus Assembly on Telemedicing sard annunciatoe un

documento unitivo tra medici, imprese e iskituzioni per capitalizzare guesto impegno”.

IL MODELLO CONTRO I BATTERI MULTIRESISTENTI DEL POLICLINICO DI TOR
VERGATA - Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnelogia applicata alla sanita &
quello realizzato presso il Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software per
combattere 1| batter multiresistenti agli antibiotici e le infezioni correlate all’assistenza,
fenomeni in grande crescita e tra le principali precccupazioni per i prossimi decenni.
"Presso il Policlinico di Tor Vergats — ha spiegato il Prof. Massimo Andreoni - € siats
messa & punto una piattaforma in cui vengono inseriti tuthi i fattori utili per diminuire Iz
resistenza dei germi e per capire gquale fattore abbiz provocate sumento dells resistenza.
E un progefte molto ambizioso, ormai ls piattsforma & funzionsnte e potrd dare elementi
importanti per capire guestoe fenomeno e dare strumenti su come combatierio, offrendo
anche sd altre strutture un modello risdattabils”,

DIGITAL HEALTH TRA TECHNOLOGIA E CERTIFICAZIONE - La digitalizzazione riguarda
da vicino tutti | medici, che presto dovranno adottare questi nuowvi strumenti. In particolare,
in virtt della normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia che sara obbligatoria da
magagio 2024, anche per i software ad uso del personale medico si applica una
certificazione Ce-MDR al pan di qualungue altro dispositive medico come ad esempio un
elettrocardiegrafo o una tac, ma con un hvello di complessita non comparabile, in guanto
produrre un software MDR, certificarlo secondo la norma e permettergli di evolvere, ha un
livello di complessitd industriale incommensurabile. Non sara pid possibile usare all‘interno
della pratica professionale strumenti che non siano allineati a queste indicazioni, altrimenti
si correra il rischio di subire delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia | medici utilizzaton
che gli stessi produttori di software. In sintesi, occorrera disporre di un software certificato
di classe IIx, che comporta un processo produttivo molto complesso e 'intervento di un
ente terzo notificato quale certificatore. Pnima azienda in Italia che ha raggiunto guesti
standard & Dedalus Group, principale fornitore di software clinico e diagnostico in Europa.
La creazione di un "Quality Assurance e Regulatory Affairs team” con un ingente numero di

risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire guesto obiettivo,
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"L'evoluzione degli strumenti viene pensats e sggiornata in sccordo con le esigenze della
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comunits scientifics — sottolinea Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus - Abbiamo s
consspevolezzs di detenere innovazioni di prodotto sempre pid mature grazie 3d un
progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con questi strumenti unici 8l mondo si
garantisce g clinici ed infermier la reale disponibilitd dells conoscenza medics applicata
durante le attivitd guotidiane, offrendo soluzioni in linea con le nuove normative che
richiedono un soffware certificato di classe IIx, che comports un processo produttive molto

complesso e lintervento di un ente terzo notificsto quale certificatore”,

AL MINISTERO PARTE LO SFORZ0 CONGIUNTO - La nuova sanita digitale & oggetto
del convegno istituzionale al Ministero della Salute "Digital Health: nuovi scenari per la
Medicina Generale e Specialistica”, guarto ed ultimeo appuntamento del ciclo "La Sanita
che vorrei”, crganizzato da Aristea con il contributo non condizionante di Gilsad Sciences
con G5K e promosso dalle societa scientifiche SIMIT - Societa Italiana di Malattie Infettive
e Tropicali, con SIMG - Societd Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie, SIGOT

- Societa Italiana di Geriatna Ospedale e Territorio, SIT - Societa Itzliana di Telemedicina.

Ai saluti istituzionali di Giuseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della
Digitalizzazione, del Sistema Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della
Salute, sono seguiti gli interventi del Sen. Daniele Manca, Membro 58 Commissione
Senato - Programmazione Economica, Bilancio; Sen. Elisa Pirro, Membro 10a
Commissione Senato - Affari Sociali, Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza Sociale;

Ass, Alessio D'Amato, Assessore Sanita e Integrazione Socio-Sanitaria Regione Lazio.

Mella sessione "L'esperienza delle aziende che investono in Digital Health” sono intervenuti
Prof. Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro Nazionale Telemedicina & Nuove

Tecnologie IS5; Dott. Eugenio Luciani, Movamedica, Consultant; Dott. Giorgio Moretti,
Presidente Dedalus; Dott. Giuseppe Mucci, Presidente Bioscience Institute; Emilio Billi,

CTO A3Cube; Avv. Chiara Rabbito, Presidente Comitato Scientifico Mazionale SIT.

Mella tavola rotonda "Le Societd Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della
Digital Medicine” protagoniste le societa scientifiche con la partecipazione del Prof,
Massimo Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT; Dott. Ovidio Brignoli, Vicepresidente
SIMG; Prof. Antonio Vittorino Gaddi, Presidente SIT; Prof. Maria Grazia Modena, Vice
Presidente Mazionale SIT; Prof. Alberto Pilotto, Presidente SIGOT.

Ma quali sono i benefici per il cittadino e per il paziente? Il punto di vista dei cittadini &

stato riassunto da Annalisa Mandorino, Segretaria Generale Cittadinanzattiva.

Mel talk show "La Telemedicina alla prova degli specialisti, Confronto tra le societa
scientifiche e 1 media” Alberto Cella, Consigliere SIGOT; Prof. Marco Mazzanti,
Programma Strategico di Intelligenza Artificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrea
Spampinato, Presidente ANCE; Francesco Vetta, Consigliere CD SICGe, hanno animato il
confronto con il giornalista Alessandro Malpelo. & moderare la giornata il giornalista

scientifico Daniel Della Seta.
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La sanita digitale, un futuro che e gia presente

B 19 Dicembre 2022 ™ Sanita

Al Ministero della Salute proseque il ciclo di incontri istituzionali "La Sanita che vorrei® promosso
dalla societd scientifica SIMIT, con SIGOT, SIMG, SIT. Sotto i riflettori la “Digital Health: nuowi
scenari per la Medicina Generale e Specialistica™. | vantaggi per il paziente e le nuove tecnologie,
con screening predittivi che sono gia realta.

La pandermia ha provocato un‘accelerazione nell'applicazione della tecnologia in amipito sanitario.
Tuttavia, non sermpre questo aggiornamento & avwenuts in maniera uniforme e coordinata. 1L salto
nel futuro & un processo complesso, fatto di algeritmi, intelligenza artificiale e modemne
piattaforme software sottoposte a certificazione di idoneita. | risultati di cui potranno beneficiare
sia i clinici che i cittadini saranno un rafforzamento della medicina del territorio che iniziera
dall'abitazione del paziente mediante sistemni di monitoraggio, prevenzione, supporto fisico.
Affinche questi strumenti diventine realtd e i fondi del PNRR siano correttamente investiti, & pero
indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo processo. |stituzioni
nazienali e locall, societd scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende dovranno
collaborare per mettere insieme una corniceé normativa, know-how di ultima generazione,
conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutti gli ingredienti necessari per avviare
un processo virtuoso, Gl sforzi si dovranno concentrare su alouni ambitic attivit sanitarie a
distanza; i nuovi sisterni digitali per telemedicing, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina
personalizzata; nuovi metodi di analisi della complessits dei sisterni biologici; nuowvi sistemi
digitali per condurre le sperimentazioni cliniche.

LA REALTA' DELLA TELEMEDICINA - La Digital Health si compone di vari elementi, spesso
interpretati con la telemedicing, che ne rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse Uaspetto
pil evidente di un reccanismo ampio e complesso che vi & dietro. “La tecnologia in medicing
significa sia robotica, chirurgia di precisione e strumenti complessl, che intenenti quatidian’ sulla
logistica e sulla diagnostica — spiega il Prof. Gaddi — Per guesto dobbiame coinvolgere figure
professionali of diversa estrazione e con {wnga esperfenza, al fine of conivgare letterativa
scientifica ed esperienza pratica, oltre a svolgere una funzione di collante tra realtd pubbliche &
private. [n questottica La SIT & gid molto athiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo
gquadro insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA, Uistifuto Nazionale Fisica MNucleare,
Uistituto Superiore o Sanitd per far convergere diverse forze sui temi della salute. fnoltre, 3 marzo
2025, in occasione della International Bologna Consensus Assembly on Telemedicine sard
annuncato wt documento witive tra medicl, imprese e istifueioni per capitalizzare questo
impegna”.
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IL MODELLO CONTRO | BATTERI MULTIRESISTENTI DEL POLICLINICO DI TOR VERGATA — Un
esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato presso i
Policlinico i Tor Vergata, dove & stato adottato un software per combattere | batteri
rultiresistenti agli antibiotici € le infezioni correlate all'assistenza, fenomeni in grande crescita e
tra Le principali preoccupazioni per i prossimi decenni. *Presso il Polictinice of Tor Vergata - ha
spiegato il Prof. Massimo Andreoni — & stata messa a punto una piattaforma in o vengono
inseriti tutty § fattor? Lbli per diminuire (3 resistenza oei germ e per capire guale fattore abbia
provocato aumento della resistenza. £ un progetto molto ambizioso, onmal L3 piattaforma é
funzionante & potrd dare elementi importanti per capire questo fenomeno e dare siumenti su

come combatterlo, affrendo anche ad altre strutture un modello riadattabile”.

DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E CERTIFICAZIONE — La digitalizzazione riguarda da vicing
tutti | medici, che presto dovranno adottare questi nuovi strumenti. In particolare, in virth della
nommativa europea adottata il 5 agosto 2022 in ltalia che sard obbligatoria da maggio 2024, anche
per i software ad uso del personale medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di
qualungue altro dispositiva medico come ad esempio un elettrocardiografo o una tac, ma con un
livello di complessita non comparabile, in quanto produme un software MDR, certificarlo secondo
la norma e permettergli di evolvere, ha un livello di complessita industriale incormmensurabile.
Mon sard pil possibile usare all'internc della pratica professionale strumenti che nen siano
allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire delle sanzioni, che potranno
coinvolgere sia | medici utilizzatori che gli stessi produttori di software. In sintesi, occorrera
dispomre di un software certificato di classe lx, che comporta un processo produttivo molto
complesso e Lintervento di un ente terzo notificato quale certificatore. Prima azienda in Italia che
ha raggiunto questi standard & Dedalus Group, principale fornitore di software clinico e
diagnostico in Europa. La creazione di un *Quality Assirance e Reglatory Affairs tearm” con un
ingente numero di risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire guesto
abiettivo.

"Uevoluzione degli strumenti viene pensata e aggiomata in accordo con le esigenze della
comunitd scientifica — sottolinea Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus — Abbiamo la
consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto sempre pilr mature grazie ad un progresso
metedologica. funzionale e tecnologico. Con qQuesty strument uic al mondo s garantisce a clinicl
ed infermieri L3 reale disponibility dells conoscenza medica applicata durante le attivita
quotidiane. offrendo soluziond in linea con le nuove nmommative che richiedomno un software
certificato df classe lx, che comporta un processo produttive molte complesso e [intenvento of un

ente terzo notificato quale certificatore”.

AL MINISTERQ PARTE LO SFORZO CONGIUNTO - La nuova sanitd digitale & oggetto del
convegno istituzionalge al Ministero della Salute “Digital Health: nwovi scenari per la Medicina
Generale e Specialistica®, quarto ed ultimo appuntamento del ciclo *La Sanita che worrei”,
organizzato da Aristea con il contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e
promeosso dalle societd scientifiche SIMIT — Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali, con
SIMG — Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie, SIGOT — Societa Italiana di

Geriatria Ospedale e Territorio, SIT — Societd [taliana di Telemedicina.
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Al saluti istituzionali di Givseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della
Digitalizzazione, del Sisterna Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della Salute,
sono seguiti gli interventi del Sen. Daniele Manca, Membro 5a Commissione Senato -
Programmazione Bconmomica, Bilancio; Sen. Elisa Pirro, Membro 10a Commissione Senato — Affari
Sociali, Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza Sociale; Ass. Alessio D'Amato, Assessore

Sanita e Integrazione Socio-Sanitaria Regione Lazio.

Mella sessione “Lesperienza delle aziende che imsestono in Digital Health® sono intervenuti Prof.
Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro Mazionale Telemedicing e Nuove Tecnologie I55;
Dott. Eugenio Luciani, Movarnedica, Consultant; Dott. Giorgio Moretti, Presidenie Dedalus; Dott.
Giuseppe Mucdi, Presidente Bioscience Institute; Emilio Billi, CTO A2Culbe; Avyv. Chiara Rabbito,
Presidente Comitato Scientifico Mazionale SIT.

Mella tavola rotonda “Le Societd Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital
Medicine” protagoeniste Le societh scentifiche con la partecipazione del Prof. Massimo Andreoni,
Direttore Scientifico SIMIT, Dott. Ovidio Brignoli, Vicepresidente SIMG; Prof. Antonio Vittorino
Gaddi, Presidente 5IT; Prof. Maria Grazia Modena, Vice Presidente Mazionale 5IT, Prof. Alberto
Pilotto, Presidente SIGOT.

Ma guali sono i benefici per il cittadino e per il paziente? IL punto di vista dei cittadini & stato
riassunto da Annalisa Mandorino, Seqretaria Generale Cittadinanzattiva.

Mel talk show “La Telernedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societd scientifiche e i
media® Alberto Cella, Consigliere SIGOT, Prof. Marco Mazzanti, Programma Strategico di
Intelligenza Artificiale, INRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrea Spampinato, Presidente AMCE;
Francesco Vetta, Consigliere CD 5ICGe, hanno animato il confronto con il giornalista Alessandro
Malpelo. & moderare la giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.
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PrROGETTO TALIANEWS

DIGITAL HEALTH: ISTITUZIONI, CLINICI, SOCIETA SCIENTIFICHE, IMPRESE
INSIEME AL MINISTERQ DELLA SALUTE PER LA NUOVA SANITA DIGITALE

La pandemia ha provocato un‘accelerazione nell'applicazione della
tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia, non sempre questo
aggiornamento & awenuto in maniera uniforme e coordinata. 1l salto
nel futuro & un processo complesso, fatto di algoritmi, intelligenza
artificiale e moderne piattaforme software sottoposte a certificazione
di idoneita. I risultati di cui potranno beneficiare sia i clinici che i
cittadini saranno un rafforzamento della medicina del territorio che
iniziera dall'abitazione del paziente mediante sistemi di monitoraggio,
prevenzione, supporto fisico. Affinché questi strumenti diventino
realta e i fondi del PMNRR siano correttamente investiti, & perd
indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo
processo. Istituzioni nazionali e locali, societa scientifiche, medicina
generale e specialistica, aziende dovranno collaborare per mettere
insieme una cornice normativa, know-how di ultima generazione,
conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutti gli
ingredienti necessari per avviare un processo virtuoso. Gli sforzi si
dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a distanza; i
nuovi sistemi digitali per telemedicina, terapie digitali,
teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di analisi
della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali per

condurre le sperimentazioni cliniche.

LA REALTA' DELLA TELEMEDICINA - La Digital Health si compone di
vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che ne
rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse I'aspetto pio evidente di
un meccanismo ampio e complesso che vi & dietro. "La tecnologia in
medicina significa sia robotica, chirurgia di precisione e strumenti
complessi, che interventi quotidiani sulla logistica e sulla diagnostica -
spiega il Prof. Gaddi - Per gquesto dobbiamo coinvolgere figure
professionali di diversa estrazione e con lunga esperienza, al fine di
caniugare letteratura scientifica ed esperienza pratica, oltre a svolgere
una funzione di collante tra realtd pubbliche e private. In quest'ottica
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fa 5IT é gid molto attiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo quadro insieme al Consorzio
Interuniversitario CINECA, ITstituto Nazionale Fisica Nucleare, I'Tstituto Superiore di Sanita per far
convergere diverse forze suf temi della salute. Inoltre, a marzo 2023, in occasione della International
Bologna Consensus Assembly on Telemedicine sara annunciato un documento unitivo tra medici, imprese

e istituzioni per capitalizzare gquesto impegna”.

IL MODELLO CONTRO I BATTERI MULTIRESISTENTI DEL POLICLINICO DI TOR VERGATA - Un esempio
ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato presso il Policlinico di Tor
Vergata, dove é stato adottato un software per combattere i batteri multiresistenti agli antibiotici e le
infezioni correlate all'assistenza, fenomeni in grande crescita e tra le principali preoccupazioni per |
prossimi decenni. *Presso il Policlinico di Tor Vergata - ha spiegato il Prof. Massimo Andreoni - € stata
messa @ punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti i fattori utili per diminuire 2 resistenza dei
germi e per capire quale fattore abbia provocato 'aumento della resistenza, E un progetto molto
ambizioso, ormai la piattaforma é funzionante e potra dare elementi importanti per capire questo
fenomeno e dare strumenti su come combatterio, offrendo anche ad altre strutture un modello

riadattabile’.

DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E CERTIFICAZIONE - La digitalizzazione riguarda da vicino tuttii
medici, che presto dovranno adottare questi nuovi strumenti. In particolare, in virtd della normativa
europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia che sara obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad
uso del personale medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di qualungque altro dispositivo
medico come ad esempio un elettrocardiografo o una tac, ma con un Iivello di complessita non
comparabile, in quanto produrre un software MDR, certificarlo secondo la norma e permettergli di
evolvere, ha un livello di complessita industriale incommensurabile. Mon sara pil possibile usare
all'interno della pratica professionale strumenti che non siano allineati 2 queste indicazioni, altrimenti si
correrd il rischio di subire delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia | medici utilizzatori che gli stessi
produttori di software. In sintesi, occorrera disporre di un software certificato di classe IIx, che comporta
un processo produttivo molto complesso e lintervento di un ente terzo notificato guale certificatore.
Prima azienda in Italia che ha raggiunto questi standard & Dedalus Group, principale fornitore di software
clinico e diagnostico in Europa. La creazione di un "Quality Assurance e Regulatory Affairs team” con un

ingente numero di risorse dedicate testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire questo obiettivo.

“L'evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della comunita
scientifica - sottolinea Giorgio Moretti, Presidente Gruppo Dedalus - Abbiamo la consapevolezza di
detenere innovazioni di prodotto sempre pitt mature grazie ad un progresso metodologico, funzionale e
tecnologico. Con questi strumenti unici 3l mondo si garantisce a clinici ed infermieri la reale disponibilita
della conoscenza medica applicata durante le attivita gquotidiane, offrendo soluzioni in linea con le nuowve
normative che richiedono un software certificato di classe Ilx. che comporta un processo produttivo

maolto complesso e lintervento di un ente terzo notificato quale certificatore”.
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AL MINISTERO PARTE LO SFORZO CONGIUNTO - La nuova sanitd digitale & oggetto del convegno
istituzionale al Ministero dellz Szlute "Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e
Specialistica”, quarto ed ultimo appuntamento del ciclo “La Sanita che vorrei”, organizzato da Aristea
con il contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa scientifiche
SIMIT - Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali, con SIMG - Societa Italiana di Medicina Generale e
delle Cure Primarie, SIGOT - Societd Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio, 5IT - Societa Italiana di

Telemedicina.

Aj saluti istituzionali di Giuseppe Viggiano, Direttore della Direzione Generale della Digitalizzazione, del
Sistema Informativo Sanitario e della Statistica del Ministero della Salute, sono seguiti gli interventi del
Sen. Daniele Manca, Membro 5a Commissione Senato - Programmazione Economica, Bilancio; Sen. Elisa
Pirro, Membro 10a Commissione Senato - Affari Sociali, Sanita, Lavoro Pubblico e Privato, Previdenza

Sociale; Ass. Alessio D'Amato, Assessore 5anita e Integrazione Socio-5anitaria Regione Lazio.

Mella sessione “L'esperienza delle aziende che investono in Digital Health” sono intervenuti

Prof. Francesco Gabbrielli, Direttore Generale Centro Mazionale Telemedicina e Muowe Tecnologie IS5;
Dott. Eugenio Luciani, Movamedica, Consultant; Dott. Giorgio Moretti, Presidente Dedalus;

Dott. Giuseppe Mucci, Presidente Bioscience Institute; Emilio Billi, CTO A3Cube; Avv. Chiara Rabbito,
Presidente Comitato Scientifico Mazionale SIT.

Mella tavola rotonda “Le Societd Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital
Medicine” protagoniste le societa scientifiche con |3 partecipazione del Prof. Massimo Andreoni,
Direttore Scientifico SIMIT; Dott. Ovidio Brignoli, Vicepresidente SIMG; Prof. Antonio Vittorino Gaddi,
Presidente SIT: Prof. Maria Grazia Meodena, Vice Presidente Mazionale SIT; Prof. Alkerto Pilotto,
Presidente SIGOT.

Ma quali sono i benefici per il cittadino e per il paziente? Il punto divista dei cittadini & stato riassunto

da Annalisa Mandorine, Segretaria Generale Cittadinanzattiva.

Mel talk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto tra le societd scientifiche e i
media” Alkerto Cella, Consigliere SIGOT; Prof. Marce Mazzanti, Programma Strategico di Intelligenza
Artificiale, IMRCA-IRCCS, Ancona; Prof. Andrea Spampinato, Presidente ANCE; Francesco Vetta,
Consigliere CD SICGe, hanno animato il confronto con il giornalista Alessandro Malpelo. A moderare |3

giornata il giornalista scientifico Daniel Della Seta.
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News IN DIES

Motizie, giorno dopo giorno

Digital Health: una nuova sanita
digitale

La pandemia ha provocato un'accelerazione nell'applicazione della
tecnologia in ambito sanitario. Tuttavia, non sempre questo
aggiornamento & avvenuto in maniera uniforme e coordinata. Il salto
nel futuro & un processo complesso, fatto di algoritmi, intelligenza
artificiale e moderne piattaforme software sottoposte a
certificazione di idoneita. | risultati di cui potranno beneficiare sia i
clinici che i cittadini saranno un rafforzamento della medicina del
territorio che iniziera dall'abitazione del paziente mediante sistemi di
monitoraggio, prevenzione, supporto fisico. Affinché questi
strumenti diventino realta e i fondi del PNRR siano correttamente
investiti, & perd indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder
coinvalti in questo processo. Istituzioni nazionali e locali, societa
scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende dovranno
collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-how di
ultima generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul
territorio, ossia tutti gli ingredienti necessari per avviare un processo
virtuoso. Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita
sanitarie a distanza; i nuovi sistemi digitali per telemedicina, terapie
digitali, teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di
analisi della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali
per condurre le sperimentazioni cliniche.
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LA REALTA' DELLA TELEMEDICINA — La Digital Health si compone di
vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che ne
rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse I'aspetto pil evidente
di un meccanismo ampio e complesso che vi & dietro. "La tecnologia
in medicina significa sia robotica, chirurgia di precisione e strumenti
complessi, che interventi guotidiani sulla logistica e sulla
diagnostica — spiega il Prof. Gaddi — Per questo dobbiamo
coinvolgere figure professionali di diversa estrazione e con lunga
esperienza, al fine di coniugare letteratura scientifica ed esperienza
pratica, oltre a svolgere una funzione di collante tra realta pubbliche
e private. In quest'ottica la SIT & gia molto attiva: poche settimane fa
abbiamo promosso un accordo quadro insieme al Consorzio
Interuniversitario CINECA, I'lstituto Mazionale Fisica Nucleare,
I'lstituto Superiore di Sanita per far convergere diverse forze sui temi
della salute. Inoltre, a marzo 2023, in occasione della International
Bologna Consensus Assembly on Telemedicine sara annunciato un
documento unitivo tra medici, imprese e istituzioni per capitalizzare
guesto impegno”.

IL MODELLO CONTRO | BATTERI MULTIRESISTENTI DEL
POLICLINICO DI TOR VERGATA — Un esempio ben riuscito e
replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato
presso il Paliclinico di Tor Vergata, dove é stato adottato un software
per combattere i batteri multiresistenti agli antibiotici e le infezioni
correlate all'assistenza, fenomeni in grande crescita e tra le principali
preoccupazioni per i prossimi decenni. "Presso il Policlinico di Tor
Vergata — ha spiegato il Prof. Massimo Andreoni — & stata messa a
punto una piattaforma in cui vengono inseriti tutti i fattori utili per
diminuire la resistenza dei germi e per capire quale fattore abbia
provocato I'aumento della resistenza. E un progetto molto ambizioso,
ormai la piattaforma & funzionante e potra dare elementi importanti
per capire questo fenomeno e dare strumenti su come combatterlo,
offrendo anche ad altre strutture un modello riadattabile”.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 373 750 0990 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




ol @ SIMG s (v sisor SIT
DIGITAL HEALTH TRA TECNOLOGIA E CERTIFICAZIONE - La
digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno
adottare questi nuovi strumenti. In particolare, in virtu della
normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia che sara
obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad uso del
personale medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di
gualunque altro dispositivo medico come ad esempio un
elettrocardiografo o una tac, ma con un livello di complessita non
comparabile, in quanto produrre un software MDR, certificarlo
secondo la norma e permettergli di evolvere, ha un livello di
complessita industriale incommensurabile. Non sara pil possibile
usare all'interno della pratica professionale strumenti che non siano
allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire
delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia i medici utilizzatori che
gli stessi produttori di software. In sintesi, occorrerd disporre di un
software certificato di classe llx, che comporta un processo
produttivo molto complesso e l'intervento di un ente terzo notificato
guale certificatore. Prima azienda in Italia che ha raggiunto questi
standard & Dedalus Group, principale fornitore di software clinico e
diagnostico in Europa. La creazione di un "Quality Assurance e
Regulatory Affairs team” con un ingente numero di risorse dedicate
testimonia lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire questo obiettivo.

“Levoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo
con le esigenze della comunita scientifica — sottolinea Giorgio
Moretti, Presidente Gruppo Dedalus — Abbiamo la consapevolezza di
detenere innovazioni di prodotto sempre pid mature grazie ad un
progresso metodologico, funzionale e tecnologico. Con questi
strumenti unici al mondo si garantisce a clinici ed infermieri la reale
disponibilitd della conoscenza medica applicata durante le attivita
quotidiane, offrendo soluzioni in linea con le nuove normative che
richiedono un software certificato di classe 11, che comporta un
processo produttivo molto complesso e l'intervento di un ente terzo
notificato quale certificatore”.

AL MINISTERO PARTE LO SFORZ0O CONGIUNTO - La nuova sanita
digitale & oggetto del convegno istituzionale al Ministero della Salute
“Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e
Specialistica®, quarto ed ultimo appuntamento del ciclo “La Sanita
che vorrei”, organizzato da Aristea con il contributo non
condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa
scientifiche SIMIT — Societa [taliana di Malattie Infettive e Tropicali,
con SIMG - Societa ltaliana di Medicina Generale e delle Cure
Primarie, SIGOT — Societa Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio,
SIT - Societa Italiana di Telemedicina.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 373 750 0990 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 7 1
studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




SIMIT

k T @ SIMG 22 e sicor SET
Q——’ I i Societa Haliana Telemedicina

E DELLE CURE PRIMARIE

BIOSCIENCE

N S5 T T U TE
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per la nuova SGhITG Digitale: | ® .
27 Dicembre 2022 News .‘ : — W m s

AN
AELLA ')i A

La Sanifa Digitale, © Drgn‘af Health, & “un futuro che é gia presente” E questo il messaggio che arriva

&

dallincontro istituzionale “Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e Specialistica”
Durante lnconfro sono emersi non solo i vanfaggi per il Servizio Sanifario Nazionale (SSN) ma anche |
benefici per il paziente derivanti dalluso delle nuove frecnologie, inclusi screening prediftivi che sono
gid oggrl una realfa. Fra gl inferventi, anche quello di Giuseppe Mucci, CEQ di Bioscience Instifute

Svoltosi lo scorso 16 dicembre presso l'auditorium “Cosimo Piccinng” del Ministero della Salute, a
Roma, l'incontro & stato il quarto e ultimo del ciclo “La Sanitd che vorrei”, crganizzato da Aristea con il
contributo non condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa scientifiche SIMIT
(Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali), SIMG (Societd Italiana di Medicina Generale e delle
Cure Primarie), SIGOT (Societd Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio) e SIT (Societd Italiana di
Telemedicina). Diverse le sessioni che si sono susseguite nel corso della mattinata: “Le isfituzioni alla
prova della sanitd digitale”, “Uesperienza delle aziende che investono in Digifal Health”; la tavola
rotonda “Le Societd Scientifiche tra tecnologia presente e futura. Le sfide della Digital medicing”; “ll
bisogno di salute della collettivita”; e il falk show “La Telemedicina alla prova degli specialisti. Confronto
tra le societd scientifiche e | media” Mucci ha presentato il suo punto di vista nel corso della seconda
sessioneg, nelle vesti di Presidente di Bioscience Institute, azienda che investe proprio in Digital Health.

Dalla mattinata € emerso come “Sanitd Digitale” non significhi solo robotica, chirurgia di precisione,
medicina personalizzata e inteligenza artificiale, ma anche una rivoluzione nella logistica degli
inferventi quotidiani, con ripercussioni sulla diagnosi, sulla prognosi e sulla terapia.
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Il ruolo della telemedicina

Proprio perché la Sanité Digitale si compone di diversi elementi, per coniugare letteratura scientifica
ed esperienza prafica & necessario 1l contributo di figure professionali di diversa estrazione e con
lunga esperienza che, come softolineato dal professor Antonio Vittorino Gaddi, presidente SIT,
svolgono anche «una funzione di collante fra realfa pubbliche e private. In questotfica», ha aggiunto
Gaddi, «la SIT & gid molfo atfiva: poche seffimane fa abbiamo promosso un accordo quadro insieme al
Consorzio Inferuniversitario CINECA [if pit grande cenfro computazionale ifaliano, ndr] llsfitufo
Nazionale Fisica Nucleare, Isfifufo Superiore di Sanifa per far convergere diverse forze sui femi della
salufe Inolfre, a marzo 2023, In occasione della Infernational Bologna Consensus Assembly on
Telemedicine sard annunciato un documento unifive fra medici, imprese e istituzioni per capitalizzare
questo impegnon.

Spesso é la telemedicina a dare un'interpretazione dei vari elementi che compongono la Digifal
Health, di cui, perd, rappresenta perd solo una sfaccettatura, forse l'aspetio pid evidente, del

meccanismo ampio e complesso che vi € dietro.

Un’accelerazione non sempre uniforme

Lapplicazione della fecnologia in ambito sanitario & infatti un processo complesso, fatto di algoritmi,
infelligenza artificiale e moderne piattaforme software sottoposte a certificazione di idoneitd. Il primo
risultato di cui potranno beneficiare sia i clinici, sia i cittadini sard un rafforzamento della medicina del
territorio che inizierd dall'abitazione del paziente, mediante sistemi di monitoraggio, prevenzione e
supporto fisico.

L'arrivo della pandemia da nuove Coronavirus ha dato un'accelerazione a fale processo. Purtroppo,
perd, I'accelerazione non & sempre stata uniforme e coordinata. Affincheé questi strumenti diventino
realtd e i fondi del Piano Nazione di Ripresa e Resilienza (PNRR) siano correttamente investiti, & invece
indispensabile una sinergia tra 1 diversi soggetti coinvolfi. Istifuzioni nazionali e locali, medicina
generale e specialistica, societd scientifiche e aziende dovranno collaborare per mettere insieme una
cornice normativa, know-how di ultima generazione, conoscenze scientifiche e radicamento sul
territorio, cioé tutti gli ingredienti necessari per avvidre un processo virtuoso. In parficolare, gli sforzi si
dovranno concentrare su alcuni ambiti specifici:

» attivitd sanitarie a distanza;

= nuovi sistemi digitali per telemedicing, ferapie digitali, teleriabilitazione e medicina personalizzata;
= nuovi metodi di analisi della complessita dei sistemi biologici;

= nuovi sistemi digifali per condurre le sperimentazioni cliniche.
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Un esempio ben riuscito e replicabile arriva dal Policlinico Tor Vergata. Qui, ha spiegato il professor
Massimo Andreoni, Direttore Scientifico SIMIT, «é sfata messa a punfo una piattaforma in cui vengono
inserfi tuthi [ fatfori utili per diminuire ia resisfenza dei germi [agli antibiofici] e per capire quale fatfore
abbia provocato I'aumento della resistenza. E un progeito molfo ambizioso, ormai la piattaforma é
funzionante e pofra dare elementi importanti per capire questo fenomeno e dare sfrumenii su come
combatterio, offrendo anche ad alfre strutfure un modello riadattabiles.

Una rivoluzione anche per i medici di famiglia

La nivoluzione della Sanita Digitale coinvolge profondamente anche | medici di famiglia. Infatti dal
2024, per non incorrere in sanzioni, | soffware clinici dovranno essere opportunamente certificati. A
stabilirlo & la normativa europea adottata in Italia il 5 agosto 2022, che sard obbligatorio rispettare dal
mese di maggio 2024. Anche per | soffware ad uso del personale medico si applicherd una
certificazione Ce-MDR al pari di qualungue alfro dispositive medico (per esempio, gli elettrocardiografi
e le tac). Il livello di complessita non sard lo stesso: produrre un software MDR, certificarlo secondo la
norma e permettergli di evolvere ha un livello di complessitd industriale incommensurabile. Nella
pratica professionale non sard perd piu possibile avvalersi di strumenti che non siano allineati alle
indicazioni contenute nella normativa europeq, pena sanzioni a carico sia dei produttori di soffware,
sia del medici ufilizzatori.

In particolare, i medici dovranno disporre di un soffware certificato di classe lix, che comporta un
processo produttivo molto complesso e lintervento di un ente terzo nofificato quale certificatore.
«l ‘evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della comunitd
scienfificas, ha sottolineato Giorgio Moretti, Presidente di Dedalus Group, fornitore di software clinico e
diagnostico in BEuropa. «Con questi strumenii unici al mondo si garanfisce a clinici ed infermieri la reale
disponibilifa della conoscenza medica applicata duranfe le atfivitad quotidiane, offrendo soluzioni in
linea con le nuove normarives.
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Digital Health, tra telemedicina, software e
nuove tecnologie. Il ruolo di medici e pazienti

| vantaggi per il paziente e le nuove tecnologie, con screening predittivi che sono oggi gia
realta, e il ruolo dei medici di famiglia al centro del convegno istituzionale al Ministero della
Salute “Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e Specialistica”, quarto ed ultimo

appuntamento del ciclo “La Sanita che vorrei”

Al Ministero della Salute ¢ proseguito il ciclo di incontri istituzionali "La Sanita che vorrel”
promosso dalla societa scientifica SIMIT, con SIGOT, SIMG, SIT.

| vantaggi per il paziente e le nuove tecnologie, con screening predittivi che sono oggi gia realta, e
il ruolo dei medici di famiglia al centro del convegno istituzionale al Ministero della Salute
“Digital Health: nuovi scenari per la Medicina Generale e Specialistica”, quarto ed ultimo
appuntamento del ciclo “La Sanita che vorrei”, organizzato da Aristea con il contributo non
condizionante di Gilead Sciences con GSK e promosso dalle societa scientifiche SIMIT - Societa
Italiana di Malattie Infettive e Tropicali, con SIMG - Societa Italiana di Medicina Generale e delle
Cure Primarie, SIGOT - Societa Italiana di Geriatria Ospedale e Territorio, SIT - Societa Italiana di
Telemedicina.

La Digital Health si compone di vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che ne
rappresenta pero solo una sfaccettatura, forse I'aspetto piu evidente di un meccanismo ampio e
complesso che vi ¢ dietro. “La tecnologia in medicina significa sia robotica, chirurgia di
precisione e strumenti complessi, che interventi quotidiani sulla logistica e sulla diagnostica”
spiega, infatti, il Prof. Antonio Vittorino Gaddi, Presidente SIT.

Affinché gli strumenti della digital health diventino realta e i fondi del PNRR siano correttamente
investiti, ¢ indispensabile una sinergia tra i diversi stakeholder coinvolti in questo processo.
Istituzioni nazionali e locali, societa scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende
dovranno collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-how di ultima
generazione, conoscenze scientifiche, radicamento sul territorio, ossia tutti gli ingredienti
necessari per avviare un processo virtuoso. Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti:
attivita sanitarie a distanza; i nuovi sistemi digitali per telemedicina, terapie digitali,
teleriabilitazione, medicina personalizzata; nuovi metodi di analisi della complessita dei sistemi
biologici; nuovi sistemi digitali per condurre le sperimentazioni cliniche.
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La digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno adottare questi nuovi
strumenti. In particolare, in virtu della normativa europea adottata il 5 agosto 2022 in Italia che
sara obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad uso del personale medico si applica
una certificazione Ce-MDR al pari di qualunque altro dispositivo medico. Non sara piu possibile
usare all'interno della pratica professionale strumenti che non siano allineati a queste
indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire delle sanzioni, che potranno coinvolgere sia i
medici utilizzatori che gli stessi produttori di software.
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Sanita digitale, nuovi scenari in
medicina generale e specialistica

Redazione 10 gennaio 2023
La pandemia ha provocato un’accelerazione nell’applicazione della tecnologia in ambito
sanitario, ma non sempre in modo uniforme e coordinato.
Il salto nel futuro & un processo complesso, fatto di algoritmi, intelligenza artificiale e
moderne piattaforme software sottoposte a certificazione di idoneita.
I risultati di cui potranno beneficiare clinici e cittadini saranno un rafforzamento della
medicina del territorio, che iniziera dall’abitazione del paziente mediante sistemi di

monitoraggio, prevenzione, supporto fisico.

Affinche questi strumenti diventino realta e i fondi del PNRR siano correttamente investiti, &
perd indispensabile una sinergia tra gli stakeholder coinvolti nel processo. Istituzioni
nazionali e locali, societa scientifiche, medicina generale e specialistica, aziende dovranno
collaborare per mettere insieme una cornice normativa, know-how, conoscenze scientifiche,

radicamento sul territorio.

Gli sforzi si dovranno concentrare su alcuni ambiti: attivita sanitarie a distanza; nuovi
sistemi digitali per telemedicina, terapie digitali, teleriabilitazione, medicina personalizzata;
nuovi metodi di analisi della complessita dei sistemi biologici; nuovi sistemi digitali per

condurre le sperimentazioni cliniche.
Di tutto questo si & parlato nel corso dell’'evento "Digital health: nuovi scenari per la

Medicina Generale e Specialistica”, che rientra nel ciclo di incontri "La sanita che vorrei”
r r

organizzati presso il Ministero della Salute e promossi da SIMIT con SIGOT, SIMG e SIT.

Studio Comunicazione DIESSECOM

Davide Volterra 373 750 0990 diessecom@gmail.com Francesco Salvatore Cagnazzo 392 1105394 7 7

studiodiessecom@gmail.com Daniele Toscano 333 3757361 studiodiessecomdue@gmail.com




& SIMG =z @ sicotr ST

E DELLE CURE PRIMARIE Societa lialiana Telemedicina

La sanita digitale si compone di vari elementi, spesso interpretati con la telemedicina, che
ne rappresenta pero solo una sfaccettatura, forse l'aspetto pid evidente di un meccanismo

ampio e complesso che vi e dietro.

«La tecnologia in medicina significa tanto robotica, chirurgia di precisione e strumenti
complessi, quanto interventi quotidiani sulla logistica e sulla diagnosticas, spiega il prof.
Antonio Gaddi, presidente della SIT. «Vanno coinvolte figure professionali di varia
estrazione e con lunga esperienza, cosi da coniugare letteratura scientifica ed esperienza

pratica e svolgere una funzione di collante tra realta pubbliche e private.

In quest'ottica la SIT & gia molto attiva: poche settimane fa abbiamo promosso un accordo
quadro insieme al Consorzio Interuniversitario CINECA, I'Istituto Nazionale Fisica Nucleare
e |'Istituto Superiore di Sanita per far convergere diverse forze sui temi della salute.
Inoltre, a marzo 2023, in occasione della International Bologna Consensus Assembly on
Telemedicine sara annunciato un documento unitivo tra medici, imprese e istituzioni per

capitalizzare questo impegno».

Un esempio ben riuscito e replicabile di tecnologia applicata alla sanita & quello realizzato
presso il Policlinico di Tor Vergata, dove & stato adottato un software per combattere i
batteri multiresistenti agli antibiotici e le infezioni correlate all’assistenza, fenomeni in

grande crescita e tra le principali preoccupazioni per i prossimi decenni.

«Presso il Policlinico di Tor Vergata=», ha spiegato il prof. Massimo Andreoni, ordinario di
Malattie Infettive presso I'Universita Tor Vergata di Roma, «& stata messa a punto una
piattaforma in cui vengono inseriti tutti | fattori utili per diminuire la resistenza dei germi e
per capire quale fattore abbia provocato I'aumento della resistenza.

E un progetto molto ambizioso, ormai la piattaforma & funzionante e potra dare elementi
importanti per capire questo fenomeno e dare strumenti su come combatterlo, offrendo

anche ad altre strutture un modello riadattabiles.
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La digitalizzazione riguarda da vicino tutti i medici, che presto dovranno adottare questi
nuovi strumenti. In particolare, in virtl della normativa europea adottata il 5 agosto 2022
in Italia che sara obbligatoria da maggio 2024, anche per i software ad uso del personale
medico si applica una certificazione Ce-MDR al pari di gualungue altro dispositivo medico
come per esempio un elettrocardiografo o una Tac, ma con un livello di complessita non
comparabile, in quanto produrre un software MDR, certificarlo secondo la norma e

permettergli di evolvere, ha un livello di complessita industriale incommensurabile.

Non sara piu possibile usare all'interno della pratica professionale strumenti che non siano
allineati a queste indicazioni, altrimenti si correra il rischio di subire delle sanzioni, che

potranno coinvolgere sia i medici utilizzatori che gli stessi produttori di software.

In sintesi, occorrera disporre di un software certificato di classe IIx, che comporta un
processo produttivo molto complesso e l'intervento di un ente terzo notificato quale
certificatore. Prima azienda in Italia che ha raggiunto questi standard & Dedalus Group,
principale fornitore di software clinico e diagnostico in Europa. La creazione di un "Quality
Assurance e Regulatory Affairs team” con un ingente numero di risorse dedicate testimonia

lo sforzo di Dedalus Italia per perseguire guesto obiettivo.

«L'evoluzione degli strumenti viene pensata e aggiornata in accordo con le esigenze della
comunita scientificas, sottolinea Giorgio Moretti, presidente Gruppo Dedalus. «Abbiamo la
consapevolezza di detenere innovazioni di prodotto sempre pid mature grazie ad un
progresso metodologico, funzionale e tecnologico.

Con questi strumenti unici al mondo si garantisce a clinici e infermieri la reale disponibilita
della conoscenza medica applicata durante le attivita quotidiane, offrendo soluzioni in linea
con le nuove normative che richiedono un software certificato di classe IIx, che comporta
un processo produttivo molto complesso e l'intervento di un ente terzo notificato quale

certificatores.
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