
Rapporto OASI 2022

Osservatorio 

sulle Aziende 

e sul Sistema 

sanitario Italiano

a cura di
CERGAS - Bocconi 

  
   

  

 

   

      

cergas 5192-4f Oasi 2022 - 1b_CERGAS oasi  15/11/22  09:25  Pagina 3



18	 Digitalizzazione nelle tecnologie per la salute: 
impatto sui livelli di governo del SSN

	 di Patrizio Armeni, Francesco Costa, Carlo Milano, Gaia Segantin

18.1	 Premessa 

Nel corso dell’ultimo decennio, una parte consistente delle innovazioni pro-
poste dalle case farmaceutiche e dai produttori di dispositivi medici ha inclu-
so una componente complementare o prevalente legata alla digitalizzazione 
(es. sistemi di monitoraggio, test diagnostici domiciliari connessi con il centro 
specialistico ecc.)1. Finora, tali opportunità sono state sfruttate solo parzial-
mente, e, più spesso, trovando barriere importanti al rimborso causate dall’in-
capacità degli schemi tradizionali di programmazione economico-finanziaria 
di cogliere l’identità di proposte ibride bene-servizio o bene-componente di-
gitale (Deloitte Report, 2022; Ruggeri, 2022). Le logiche di governo collegate 
al finanziamento per silos non hanno consentito finora di cogliere pienamen-
te le opportunità già esistenti prima della pandemia e non hanno incentivato 
l’azione proattiva degli attori del SSN nella creazione di piattaforme atte ad 
integrare tali opportunità in modo stabile e omogeneo all’interno dei percorsi 
di prevenzione e cura.

Con il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), l’adozione di solu-
zioni digitali in medicina e nell’organizzazione dei servizi sanitari è stata forte-
mente incoraggiata e supportata da un’allocazione di 3,49 miliardi di euro per 
il periodo 2021-2026 (M6C22 del PNRR), oltre che a beneficiare indirettamen-

1 La realizzazione del capitolo è frutto di un lavoro comune di ricerca. 
Si ringraziano per il prezioso contributo i dott.ri/dott.sse, Francesca Futura Bernardi, Roberto 
Bettin, Massimo Bisogno, Giovanni Bonin, Andreina Bramardi, Adriano Cristinziano, France-
sco Damele, Roberta Di Turi, Francesca Fanelli, Luisa Gervasio, Andrea Ianneo, Roberto Lan-
gella, Giovanna Margiotta, Lucia Mattioni, Maurizio Pastorello, Sergio Pillon, Elisa Sciorsci e 
Cristian Stefenoni.
2 Missione 6 – Componente 2 “Innovazione, ricerca e digitalizzazione del servizio sanitario na-
zionale”
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te di alcuni obiettivi inclusi nella M6C13 (soprattutto sull’organizzazione dei 
servizi territoriali). 

Tuttavia, se, da un lato, l’opportunità del PNRR potrebbe rappresentare l’ele-
mento di discontinuità necessario ad analizzare, valutare, e finanziare le nuo-
ve forme tecnologiche secondo schemi più adatti alla loro complessa identità, 
dall’altro lato, si pone anche il problema di come la volontà di sfruttare mag-
giormente le tecnologie con una forte componente digitale incida nell’evolu-
zione dei rapporti di forza tra i livelli di governo. Infatti, se finora i vincoli di 
budget su farmaci e dispositivi medici, calati dal livello centrale fino al livello 
aziendale, hanno spiazzato in modo rilevante lo spazio programmatorio e ma-
nageriale di regioni e aziende, la digitalizzazione potrebbe contribuire ad inau-
gurare una nuova fase basata più sulla programmazione e sul finanziamento 
per «problema» e meno legata ad un finanziamento per tipologia di prodotto/
servizio.

Il capitolo ha l’obiettivo di indagare in modo esplorativo i) l’attuale livello di 
implementazione delle tecnologie digitali, includendo sia le iniziative governa-
te da enti pubblici sia quelle implementate con il supporto privato e ii) le per-
cezioni degli attori del mondo della sanità sul potenziale impatto trasformativo 
che la digitalizzazione nel farmaco e nel med-tech potrebbe avere sui rapporti 
tra diversi livelli di governo del SSN e sull’attuale modello di programmazione 
economica.

Il capitolo si propone, quindi, di:

	X Descrivere l’attuale livello di digitalizzazione sanitaria in Italia (paragrafo 
18.3.3) distinguendo e confrontando quanto avviato prima e dopo l’inizio 
dell’emergenza sanitaria da COVID-19.
	X Discutere la distribuzione della leadership strategica dei progetti classifica-
bili come digitalizzazione tra i tre livelli di governo (centrale, regionale e 
locale), con un focus sul ruolo delle imprese fornitrici (paragrafo 18.4).
	X Sulla base di quanto emerso nei due punti precedenti:
	X Illustrare le opportunità offerte dal PNRR in ambito di digitalizzazione sa-
nitaria e le aspettative che esse comportano.
	X Evidenziare le principali barriere alla diffusione delle iniziative di digitaliz-
zazione ed elaborare alcune raccomandazioni per sfruttare maggiormente 
gli sforzi già in atto e per canalizzare in modo efficace le iniziative future, 
identificando alcune priorità di intervento.

3 Missione 6 – Componente 1 “Reti di prossimità, strutture intermedie e telemedicina per l’assi-
stenza sanitaria territoriale”
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18.2	 Metodologia 

Le informazioni contenute all’interno del capitolo sono state ottenute attraver-
so una revisione estensiva della letteratura scientifica e grigia, al fine di map-
pare quanto attualmente disponibile sul tema della digitalizzazione in sanità. 
Sono stati selezionati casi studio rappresentativi per ogni declinazione del con-
cetto di sanità digitale. Al fine di integrare e validare le informazioni raccol-
te, sono stati identificati degli esperti sul tema, provenienti sia da istituzioni 
pubbliche (ASL, AO) sia da imprese fornitrici del SSN (imprese farmaceuti-
che e di dispositivi medici). La scelta degli esperti provenienti dal mondo pub-
blico ha tenuto in considerazione anche la rappresentatività delle differenze 
interregionali che compongono il nostro Paese (contesti normativi regionali, 
assetti derivanti da status di regioni a statuto speciale, contesti rappresentativi 
dell’area nord-centro-sud). Gli esperti sono stati intervistati in remoto utiliz-
zando due questionari specifici per le due tipologie di rispondenti (dipendenti 
SSN – esponenti delle imprese fornitrici del SSN). Le informazioni ottenute 
dalle interviste sono state, infine, integrate con quanto raccolto nella fase di 
ricerca bibliografica.

18.3	 Digitalizzazione nelle tecnologie per la salute 

18.3.1	 Concetto di digitalizzazione in sanità 

La digitalizzazione ricopre un ruolo sempre più importante nella vita di ogni 
individuo, permeando diversi aspetti della società. In particolare, per quanto 
riguarda la sanità, il processo di digitalizzazione può impattare nella gestione 
della corrente pratica clinica oppure nelle attività e nel ruolo del personale me-
dico e sanitario (Odone, 2019).

L’adozione di nuovi strumenti digitali in sanità può essere inquadrata in due 
principali dimensioni (Avolio, 2021): i) il modo in cui gli strumenti digitali pos-
sono cambiare, supportare ed eventualmente migliorare l’erogazione dell’as-
sistenza sanitaria nel percorso del paziente (quindi in ottica di prevenzione, 
diagnostica, trattamento e follow up) e ii) l’impatto della digitalizzazione sulla 
salute fisica e mentale dei cittadini.

In questo contesto di grande evoluzione nascono nuove sfide come la com-
prensione e la definizione di risposte digitali in grado di garantire una più effi-
cace comunicazione tra ospedale e territorio. L’impatto della digitalizzazione 
ha, infatti, un potenziale trasformativo molto elevato e solo in piccola parte del 
tutto attualizzato in sanità. L’ampiezza di questo potenziale di trasformazio-
ne richiede però che la governance delle tecnologie digitali venga progettata e 
orchestrata in modo da i) identificare per tempo le opportunità, ii) valutare il 
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rapporto costi-benefici di ognuna (ad esempio attraverso logiche decisionali di 
health technology assessment), iii) favorire la diffusione delle tecnologie a livel-
lo locale e iv) monitorarne l’impatto. La metodologia per valutare le tecnologie 
sanitarie con componente digitale prevalente o importante trova già risposte 
in letteratura (Tarricone et al., 2021), mentre rimane ancora aperta la sfida del 
disegnare un sistema di governance che sia al contempo agile e coordinato.

18.3.2	 Declinazioni dei processi di digitalizzazione 

L’ampio concetto di digitalizzazione in sanità ha trovato, nel tempo diverse 
spiegazioni. Infatti, il panorama della sanità digitale comprende un’ampia 
gamma di tecnologie, ognuna delle quali ha uno scopo specifico che spazia dal-
la gestione dell’aderenza terapeutica alla prevenzione delle malattie (Digital 
Therapeutics Alliance Guide, 2022).

La Digital Therapeutics Alliance4 ha catalogato le tecnologie sanitarie digi-
tali in cinque differenti ambiti, sistemi e supporti aziendali, sistemi e supporti 
per il personale sanitario, benessere e supporto per il paziente, sistemi di dia-
gnostica e monitoraggio dei pazienti, e terapie digitali (Tabella 18.1).

Tutte le categorie sopra descritte comportano da un lato lo sviluppo di tecno-
logie per il patient engagement (Bianco, 2020), per migliorare dunque le espe-
rienze dei pazienti (rientrante nella categoria della digitalizzazione nell’ambito 
del supporto ai pazienti), e la digitalizzazione per la personalizzazione dei per-
corsi di cura, sempre in ottica di erogare servizi sanitari che pongano il pazien-
te sempre al centro (Lyles et al., 2020; Bracq, 2019; Ayoub, 2019), e dall’altro 
anche lo sviluppo di tecnologie per facilitare il lavoro del personale sanitario5 
(Alessandri, 2020; Del Rosario, 2022)6. 

Dal momento che non verrà affrontato nel presente capitolo il tema delle 
terapie digitali, non ancora diffuse nello scenario italiano, oggetto del presente 
capitolo saranno solo le 4 categorie che raggruppano le varie esperienze di tra-
sformazione digitale e che si declinano attorno a diversi ruoli e figure del pa-
norama sanitario, dai clinici, ai pazienti, alla popolazione generale, ai manager 
delle strutture ospedaliere:

4 La Digital Therapeutics Alliance è un’associazione commerciale senza scopo di lucro che riu-
nisce i leader del settore e le parti interessate impegnate nel progresso delle terapie digitali 
guidato dalle evidenze. La Digital Therapeutics Alliance fornisce a pazienti, medici, pagatori 
e responsabili politici gli strumenti per valutare e utilizzare i prodotti nell’ambito delle terapie 
digitali (https://dtxalliance.org/about-dta/=) 
5 Malattie croniche: ora la cura si fa con le tecnologie digitali (2021), disponibile online all’indi-
rizzo https://www.lavoce.info/archives/72436/malattie-croniche-ora-la-cura-si-fa-con-le-tecno-
logie-digitali-2/
6 10 modi in cui la tecnologia sta cambiando la sanità, Hunimed, Humanitas University, di-
sponibile online all’indirizzo https://www.hunimed.eu/it/news/10-modi-in-cui-la-tecnologia-sta-
cambiando-la-sanita/
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i.	 Digitalizzazione sull’automazione di sistemi di controllo o tecnologie infor-
matiche per rendere un processo meno dipendente dall’intervento umano. 
Nell’ambito di questo concetto di trasformazione digitale rientrano i proces-
si di dematerializzazione (es. ricette elettroniche), i processi digitalizzazione 
dei gestionali, e tutti i software e supporti che consentono di informatizzare 
e digitalizzare la gestione delle aziende sanitarie. 

ii.	Digitalizzazione riferita alla personalizzazione e precisione dei percorsi di 
cura. Rientrano in questo ambito tutti i processi di digitalizzazione volti a 
personalizzare un percorso di cura (sia medico che chirurgico), o anche per-
corsi di digitalizzazione che impiegano tecnologie sanitarie digitali rientran-
ti nelle categorie delle tecnologie e dei supporti ICT7 per personalizzare i 
percorsi di cura dei pazienti.

7 ICT (Information and Communication Technologies) Tecnologie riguardanti i sistemi integra-
ti di telecomunicazione (linee di comunicazione cablate e senza fili), i computer, le tecnologie 
audio-video e relativi software, che permettono agli utenti di creare, immagazzinare e scambia-
re informazioni.

Tabella 18.1.  Ambiti di digitalizzazione in sanità

Sistemi e supporti 
aziendali

Sistemi e supporti 
per il personale 

sanitario

Benessere e 
supporto per il 

paziente

Sistemi di diagnostica 
e monitoraggio dei 

pazienti

Terapie Digitali

Piattaforme per sistemi 
sanitari, piattaforme cli-
niche e per altri ambienti 
sanitari (es. supporti ge-
stionali per monitoraggio 
magazzino farmaci pres-
so farmacia ospedaliera)

Piattaforme per i me-
dici e il personale di 
supporto clinico

Prodotti che cattu-
rano, memorizzano, 
o trasmettono dati 
sanitari

Prodott i  ut i l izzat i  per 
diagnosticare, condurre 
diagnosi, o monitorare at-
tivamente i pazienti

Prodotti che fornisco-
no interventi medici e 
terapie

Amministrazione clinica 
(e-administration)
Analisi predittive
Management degli studi 
cliniche

Cartella clinica elet-
tronica
Ricette cliniche elet-
troniche e sistemi di 
prescrizioni digitali
Strumenti di miglio-
ramento del flusso di 
lavoro
Piattaforme di teleas-
sistenza
Supporti per decisioni 
cliniche

App per stile di vita e 
benessere
App per Attività e fit-
ness
Tracker sanitari (es. 
smart watch)
App per promemoria 
per i farmaci
Wearables e sensori 
(non clinici)

Diagnostica digitale
Biomarcatori digitali
Strumenti di monitorag-
gio del paziente non a 
distanza
Strumenti di monitoraggio 
del paziente a distanza
Wearables e sensori in-
dossabili (clinici)
Medicinali ingeribili (es.
nanotecnologie)
Dispositivi connessi per 
la somministrazione di 
farmaci

Interventi clinici con-
segnati direttamente 
ai pazienti tramite sof-
tware per trattare, ge-
stire o prevenire una 
malattia o un disturbo
Dispos i t i v i  medic i 
non-DTx, collegati a 
supporti digitali
dispositivi medici non-
DTx (ad es. pompa 
di insulina, pancreas 
artificiale, pacemaker)

Fonte: Digital Therapeutic Alliance Value and Assessment Guide [DtX Guide, 2021]
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iii.	Digitalizzazione intesa come strumento predittivo e supporto decisionale: 
un numero elevato di dati provenienti da diverse fonti può essere utilizzato 
per popolare modelli in grado di prevedere scenari alternativi, sia a livello 
di singolo paziente (es. l’uso dei digital twin8 per prevedere l’evolvere di una 
malattia) o di intera popolazione (es. i modelli predittivi sulla diffusione di 
malattie infettive). Inoltre, le tecnologie digitali possono servire come stru-
menti per guidare decisioni cliniche e diagnosticare patologie. Fra i supporti 
decisionali rientrano anche le tecnologie sanitarie per la diagnostica e per il 
monitoraggio di parametri clinici dei pazienti, in quanto supportano digital-
mente le decisioni prese dal personale sanitario circa il management della 
patologia e del percorso di cura del paziente.

iv.	Digitalizzazione come soluzione in grado di avere un impatto sull’empo-
werment del paziente, come ad esempio dispositivi e applicazioni mobili 
a supporto della gestione della condizione patologica e/o della comunica-
zione con il personale di cura, ma anche applicazioni non strettamente sa-
nitarie che però possono avere un impatto sui nostri comportamenti legati 
alla salute (es. nutrizione e sport). A questi si aggiungono i social media 
che facilitano la formazione di una rete di pazienti che combattono contro 
la stessa problematica, rafforzando quindi il ruolo attivo del paziente nel 
percorso di cura. 

	 Quest’ultima declinazione del processo di digitalizzazione è particolarmen-
te importante, non solo perché permette di ridisegnare il ruolo del paziente 
e dei caregiver, soprattutto nell’ambito della cronicità, ma anche perché è 
popolata da un insieme eterogeneo di tecnologie sulla linea di confine tra 
dispositivi medici e beni di consumo/servizi, questi ultimi non categorizza-
bili come dispositivi medici e, pertanto, non soggetti alla specifica disciplina 
regolatoria. 

In questo capitolo la digitalizzazione viene considerata come quell’insieme di 
strumenti che, sfruttando la virtualizzazione di processi operativi, la raccolta 
e l’utilizzo di dati generati e resi disponibili in formato elettronico, sia poten-
zialmente in grado di migliorare il set informativo a supporto delle decisioni e 
aiuti ad integrare maggiormente tra loro i diversi setting assistenziali (Sheikh, 
2021). 

Sulla base dei criteri applicativi descritti, la Tabella 18.2 riporta alcune tra le 
più innovative tecnologie digitali utilizzate in campo sanitario.

8 Si tratta di repliche software di sistemi complessi, tra cui organi umani o interi organismi bio-
logici come il corpo umano. Ad esempio, sono stati utilizzati nelle prime fasi di diffusione del 
COVID-19 per prevedere i possibili scenari di sviluppo della malattia nel corpo umano.
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18.3.3	 Confronto fra scenario attuale e scenario pre-emergenza sanitaria

La pandemia da Covid-19 è stata un evento di forte discontinuità, in grado di 
scuotere la lenta progressione della digitalizzazione in sanità e catalizzando 
una improvvisa propensione all’utilizzo di strumenti digitali. La conversione 
digitale è stata stimolata dai diversi livelli di governo (dal livello comunitario al 
livello nazionale e regionale dei singoli Stati membri).

Il 3 maggio 2022, la Commissione ha emanato una proposta di regolamento 
per la gestione dell’European Health Data Space9, lo Spazio Europeo dei Dati 
Sanitari10 (Commissione Europea, 2020). Questo spazio rappresenta un punto 
di svolta nella risposta alla sfida principale della gestione dei dati in sanità. 
L’agenda dell’UE prevede infatti un forte focus sui processi di digitalizzazione 
in sanità negli stati membri, conducendo i sistemi sanitari dei vari paesi ad 
adottare infrastrutture adatte alla gestione interoperabile dei dati e offrendo 
un servizio di maggiore qualità ai cittadini, come identificato nella strategia 
per il 2019-2024 in materia di dati11. Anche in Italia non mancano iniziative 
volte ad implementare questo trend generale dell’Unione Europea. Fra queste, 
la recente proposta per lo schema di Riforma dei Sistemi Informativi Sanitari 
(Consiglio Superiore di Sanità, 2022). Il Consiglio Superiore di Sanità ha pub-
blicato a gennaio 2022 una proposta per uno schema di riforma la cui finalità 
è la creazione di un’architettura di interoperabilità per la riqualificazione dei 
Sistemi Informativi Sanitari (SIS), evitando frammentazione e duplicazione di 
dati attraverso un SIS unificato a livello nazionale. In linea con le tendenze 
comunitarie e nazionali, le regioni italiane si sono nel tempo adeguate con dif-
ferenti modalità sin da prima dell’avvio dell’emergenza pandemica (Ministero 
della Salute, 2022). In Tabella 18.3, Tabella 18.4, Tabella 18.5 e Tabella 18.6, 
coerentemente con la nomenclatura illustrata nel paragrafo 18.3.2, sono ripor-
tati alcuni esempi di digitalizzazione dei sistemi informativi, o assorbimento di 
tecnologie sanitarie digitali attuati pre-pandemia da Covid-19 nello scenario 
italiano. Tuttavia, in molti dei progetti descritti in seguito, anche per via delle 
connessioni e delle opportunità create dalla sanità digitale, le aree rilevanti 
della digitalizzazione sono molteplici e non sono confinate ad una specifica 
declinazione del concetto di digitalizzazione (es. progetti di trasformazione 

9 Sito European Health Data Space, disponibile online all’indirizzo https://health.ec.europa.eu/
ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_it
10 Lo spazio europeo dei dati sanitari è un ecosistema specifico per l’ambito sanitario che com-
prende strutture, regole, norme e pratiche comuni e una struttura di governo che punta a confe-
rire maggiore accesso digitale ai dati sanitari personali elettronici ai cittadini dell’Unione Euro-
pea e un maggiore controllo di tali dati, a livello nazionale ed europeo, sostenendo la loro libera 
circolazione, nonché a favorire un mercato unico per i sistemi di cartelle cliniche elettroniche, i 
dispositivi medici pertinenti e i sistemi di intelligenza artificiale ad alto rischio
11 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-
strategy_it#governance-dei-dati
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digitale che mirano ad automatizzare una procedura per renderla più veloce, 
meno dipendente dall’azione umana, contemporaneamente aumentano l’em-
powerment del paziente).

Nel periodo antecedente l’emergenza COVID-19, il livello centrale è inter-
venuto attraverso:

	X L’emanazione di linee guida e atti normativi volti a rendere omogenea la 
diffusione di specifiche tecnologie (es. flussi informativi, digitalizzazione dei 
servizi sanitari come il FSE e il CUP) da implementate a cascata a livello 
regionale;
	X Iniziative a livello nazionale, in collaborazione con ASL locali. Tali inizia-
tive si riferivano a progettualità sulle tecnologie sanitarie digitali più inno-
vative, per la personalizzazione dei percorsi di cura, o il miglioramento dei 
percorsi esperienziali dei pazienti. Quando lo Stato interviene nell’ambito 
di progetti di ricerca su tecnologie innovative, o progetti pilota di implemen-
tazione presso aziende sanitarie, lo fa tramite le istituzioni nazionali aventi 
carattere tecnico-scientifico, come ad esempio l’Istituto Superiore di Sanità, 
o il Centro Nazionale delle Ricerche. 

L’ambito di autonomia delle regioni è stato confinato alle modalità con cui 
implementare le linee guida nazionali, e al ventaglio di servizi offerti. Infat-
ti, ad esempio, alcune regioni/ province autonome, come Lombardia, Lazio e 
PA di Trento hanno scelto di dotare i loro cittadini di App per accedere al 
loro FSE, alle prenotazioni e ai servizi messi a loro disposizione. Nell’ambito 
di queste scelte digitali di erogazione del servizio, le regioni hanno avuto una 
forte governance, e soprattutto in alcuni casi, come in Regione Campania, la 
regione è stata determinante nel percorso di trasformazione digitale, tramite 
l’istituzione di Sinfonia (Tabella 18.4) come sistema informativo centralizzato 
di tutte le ASL locali (la regione quindi ha tolto autonomia di gestione dei si-
stemi informativi locali alle ASL e si è incaricata di gestire a livello regionale i 
flussi informativi).

Per quanto riguarda lo scenario attuale, e cioè il periodo a partire da febbraio 
2020 (avvio dell’emergenza sanitaria in Italia), si osserva un rinnovato e costan-
te slancio verso l’adozione di tecnologie sanitarie digitali. A partire dall’avvio 
dell’emergenza sanitaria si è verificata, infatti, un’accelerazione all’adozione 
di soluzioni rientranti nell’ambito della digitalizzazione, come già analizzato 
nel Capitolo 11 del rapporto OASI 2021 (Rapporto OASI, 2021). I principali 
casi di digitalizzazione in sanità (rappresentativi delle quattro declinazioni del 
concetto di sanità digitale) attivati negli ultimi 2 anni, sono riportati in Tabella 
18.7, Tabella 18.8, Tabella 18.9, Tabella 18.10, al fine di poter capire se, e in 
quale maniera, vi siano stati dei cambiamenti nei ruoli e nella governance ai 
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3 livelli nazionale, regionale e locale. Anche in questo caso, analogamente a 
quanto riportato per i casi pre-pandemia, vengono mostrati gli attori coinvolti 
nel processo di governance e l’attuale stato di implementazione.

La mancanza di esempi per il livello di governance nazionale determina 
principalmente un orientamento all’emanazione di linee guide e all’approccio 
data-centrico nel governo dei dati sanitari.

18.4	 Analisi dei livelli di governance della digitalizzazione in sanità 

La governance strategica è stata individuata nelle tabelle sopra mostrate in tre 
livelli: nazionale, regionale e locale.

18.4.1	 Governance nazionale e regionale

Prima del periodo pandemico, si osserva una leadership strategica forte nazio-
nale per quanto concerne quattro ambiti principali: Fascicolo Sanitario Elet-
tronico; Digitalizzazione delle ricette cliniche; Dematerializzazione referti e 
cartelle cliniche e Prenotazioni e pagamenti online tramite istituzione di CUP 
con possibilità di prenotazione online.

Questi ambiti di digitalizzazione sono stati oggetto di atti normativi e do-
cumenti di linee guida da parte delle istituzioni centrali nel corso dell’ultimo 
decennio. Infatti, la strategia digitale di AGID per il periodo 2014-2020, sopra 
descritta, identificava queste quattro aree come principali settori di trasforma-
zione digitale per la Sanità su tutto il territorio italiano, e il FSE è stato oggetto 
di normativa ad-hoc, già nel 2012 con la legge 221/201212, che ne definiva le 
caratteristiche e ne prevedeva l’istituzione nelle regioni italiane entro il 2015. 
Nello scenario regionale, la risposta è stata eterogenea, dal momento che le 
regioni hanno implementato negli anni seguenti (ultimo documento nazionale 
in materia di implementazione di FSE risale al 202213) il FSE, ma l’effettivo 
utilizzo varia da regione a regione, come riportato nei dati di monitoraggio su 
implementazione e uso di FSE da AGID14 15. Questi dati rivelano che tutte le 
regioni hanno ad oggi (2022) implementato il FSE seguendo la guida del Mini-

12 Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221 (in S.O. n. 208, 
relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294)
13 Decreto 20 maggio 2022 «Adozione delle Linee guida per l’attuazione del Fasciolo sanitario 
elettronico»
14 Indicatori di attuazione mirano a rappresentare lo stato di avanzamento circa la realizzazione 
FSE regionale e rappresentano la media di realizzazione dei singoli servizi previsti dalla stra-
tegia digitale. Gli indici di utilizzo sono finalizzati a monitorare il reale livello d’uso e di diffu-
sione del FSE sul territorio nazionale da parte dei cittadini, dei medici e delle aziende sanitarie.
15 Dati di Monitoraggio su implementazione e uso del Fascicolo Sanitario Elettronico, AGID, 
disponibile online all’indirizzo https://www.fascicolosanitario.gov.it/it/monitoraggio
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stero della Salute e AGID. L’effettivo utilizzo dipende però dai sistemi di im-
plementazione che le regioni hanno attivato e descrivono una situazione molto 
eterogenea in termini di utilizzo da parte dei cittadini e, sebbene in misura 
minore, anche dei medici e delle aziende sanitarie. Nel caso del FSE, quindi, 
le regioni hanno un ruolo di implementazione delle linee guida nazionali, e, 
nell’ambito delle attività di implementazione, mantengono uno spazio di au-
tonomia sulle scelte dei supporti informatici da mettere a disposizione dei lo-
ro cittadini. Ad esempio, la Regione Campania ha implementato e potenziato 
Sinfonia (cfr supra, paragrafo 18.3.3), mentre la Provincia Autonoma di Trento 
ha progettato la piattaforma TreC (cfr supra, paragrafo 18.3.3).

Il fatto stesso che AGID conduca un’attività di monitoraggio sullo status di 
attuazione e utilizzo del FSE nelle regioni indica che vi è una forte regia centra-
le, collegato anche ad un interesse nazionale a monitorare che i FSE siano stati 
implementati in maniera omogenea, cosa che però ancora non accade. Dunque, 
c’è attenzione a livello nazionale sulla digitalizzazione della sanità pubblica, 
ma lo scenario rimane piuttosto frammentato e ogni regione si è dotata delle 
proprie infrastrutture informatiche, non interoperabili e connesse con quelle 
delle altre regioni. Proprio per il fatto che lo scenario è rimasto frammentato a 
livello regionale, è alto l’interesse nazionale a orchestrare il pieno impiego del 
FSE. Sono state emanate, a Marzo del 2022, le ultime linee guida sul FSE che 
mirano a uniformare i tassi di utilizzo del FSE nelle regioni, impiegando a tal 
fine i fondi per la sanità digitale messi a disposizione dal PNRR.

Per quanto concerne lo scenario delle cartelle cliniche elettroniche (CCE), il 
discorso è simile a quello sulla governance del FSE, poiché le iniziative di omo-
geneità sul territorio nazionale partono da attività legislative a livello naziona-
le, ma la differenza con il FSE è che lo status di implementazione delle CCE 
non è ancora diffuso in maniera rilevante sul territorio. Per meglio comprende-
re gli aspetti di governance in materia di cartelle cliniche, occorre distinguere 
fra “gestione elettronica di cartelle cliniche” e “cartelle cliniche elettroniche”. 
La gestione elettronica di una cartella clinica è una gestione informatizzata 
della cartella clinica, ovvero è una gestione (produzione, redazione, correzio-
ne) dei documenti che compongono la cartella tramite l’ausilio di strumen-
tazioni elettroniche. La gestione elettronica termina con la stampa dei docu-
menti, con l’apposizione di firme autografe, e con la conservazione in archivi 
cartacei. Dunque, la gestione elettronica di una cartella clinica è una cartella 
clinica cartacea creata con elaboratori elettronici, detta anche cartella clinica 
informatizzata. La cartella clinica elettronica/digitale invece è un documento 
digitale che viene creato e archiviato, senza ulteriori supporti cartacei, dalla 
struttura sanitaria che ha in cura un paziente per gestire in modo organizzato 
tutti i dati relativi alla sua storia clinica e garantire continuità al suo percorso 
di cura. Per quanto concerne la cartella clinica digitale la regia è nazionale. 
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Infatti, l’art.47-bis del decreto-legge 5/2012 ha previsto che i piani sanitari, na-
zionale e regionali, privilegino la gestione elettronica delle pratiche cliniche 
attraverso l’utilizzo della cartella clinica digitale. Successivamente l’art. 13, co. 
5 del decreto-legge 179/2012 ha rafforzato tali previsioni, indicando che, dal 1° 
gennaio 2013, la conservazione delle cartelle cliniche poteva essere effettuata 
anche solo in formato digitale, senza necessità di produrre anche dei suppor-
ti cartacei o avere necessariamente un sistema di conservazione cartacea dei 
documenti. Sono state inoltre emanate le linee guida AGID sulla formazione, 
gestione e conservazione dei documenti informatici e le Linee Guida per la 
dematerializzazione della documentazione clinica in diagnostica per immagi-
ni, stilate dalla Società Italiana di Radiologia Medica con la Presidenza del 
Consiglio dei ministri – Conferenza Permanente Stato, Regioni e Province Au-
tonome (Ferrare, 2022).

Ad oggi, la diffusione delle CCE nelle strutture sanitarie è ancora piut-
tosto limitata (57% dei professionisti sanitari utilizza le CCE nel proprio 
ospedale o studio, a fronte di una media del 76% su 15 paesi)16. Manca una 
diffusione omogenea sul territorio e solo alcune regioni si sono attivate per 
implementare le linee guida nazionali tramite l’emanazione di linee guida 
regionali che recepissero i principi nazionali (Regione Emilia-Romagna17, e 
la Regione Lombardia 18), in tutti gli altri casi di implementazione di CCE, la 
scelta è stata presa a livello locale (es. ASST Papa Giovanni XXIII Bergamo) 
sulla base delle linee guida nazionali, che però non indicano ancora dei cri-
teri univoci. Dunque, in materia di CCE, la regia è nazionale, ma non è forte 
come il ruolo strategico nazionale nella diffusione dei FSE, e la figura regio-
nale come ruolo di implementazione non è omogenea sul territorio nazionale 
(Mangia, 2021).

A livello nazionale, quindi, vi è una forte regia per quanto concerne la digi-
talizzazione e l’informatizzazione dei processi e dei flussi informativi, e per 
quanto concerne la gestione tramite supporti informatici (possibilità di accessi 
online tramite tablet/computer) di servizi sanitari e di gestione di dati sanitari, 
con l’obiettivo di rendere sempre più interoperabili i flussi informatici raccolti. 
Difficilmente, però, lo Stato interviene in maniera determinante sulle scelte di 

16 Future Health Index 2019, Dati Philips Healthcare, disponibile online all’indirizzo https://
www.philips.com/c-dam/corporate/it_IT/better/FHI_2019_italiano.pdf
17 Sito ufficiale regione Emilia Romagna, Cartella Clinica Elettronica - Linee Guida Tecni-
che per l’Acquisizione, l’Adeguamento e l’Implementazione Clinica, luglio 2016, Ausl Modena, 
Ausl Reggio Emilia, Regione Emilia Romagna, AUSL Bologna, AUSL Romagna, disponibi-
le online all’indirizzo https://salute.regione.emilia-romagna.it/assistenza-ospedaliera/file-cci/
linee-guida-tecniche-per-lacquisizione-ladeguamento-e-limplementazione-della-cartella-clini-
ca-elettronica-luglio-2016
18 Sito ufficiale Regione Lombardia, disponibile online all’indirizzo https://www.siss.regione.
lombardia.it/wps/portal/site/siss/servizi-per-il-territorio/linee-guida-regionali
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acquisto di tecnologie digitali innovative (ambito più sofisticato della trasfor-
mazione digitale, come ad esempio l’acquisto di una apparecchiatura roboti-
ca computerizzata per effettuare una procedura chirurgica), dal momento che 
queste scelte di trasformazione digitale dipendono dal livello locale dell’azien-
da sanitaria, spesso guidate peraltro dalla richiesta dei singoli clinici. 

Il ruolo della regia nazionale in ambito di digitalizzazione viene ripartito fra 
ISS, Ministero della salute, AGID, AGENAS, e, in misura minore anche dal 
MEF. L’attività di queste istituzioni è quella prevalentemente normativa e di 
emanazione di linee guida e documenti programmatici che devono poi essere 
implementati a livello regionale. 

Nei casi in cui il livello centrale (tramite ISS, come nel caso citato del centro 
sulle terapie innovative e l’ingegneria biomedica) ha scelto di intraprendere dei 
progetti in ambito di digitalizzazione anche su tecnologie digitali più sofistica-
te, ha coinvolto il livello locale attraverso progetti pilota direttamente in colla-
borazione con aziende sanitarie, senza un coinvolgimento diretto delle regioni, 
e ha impegnato istituzioni nazionali a carattere scientifico, come ISS e CNR.

Altro aspetto importante che è stato messo in luce dalla pandemia da Covid-19 
è il fatto che le regioni si sono attivate più attivamente per la tutela della salute 
dei loro cittadini, mettendo a disposizione supporti ICT e tecnologie digita-
li che permettessero loro di accedere da remoto ai servizi sanitari (come, ad 
esempio, regioni che si sono dotate di app durante il periodo pandemico). Si 
evince dall’analisi dei casi studio come la leadership regionale voglia efficien-
tare l’impiego di risorse sanitarie e allo stesso tempo venire incontro ai bisogni 
specifici di ogni paziente, e questa spinta regionale è stata rafforzata dopo la 
pandemia. Quello che si nota, quindi, è la propensione delle regioni a venire in-
contro ai bisogni dei propri cittadini adottando ed implementando tecnologie 
digitali che molto spesso però si limitano a rimanere confinate nel perimetro 
regionale, non consentendo dunque alle regioni più virtuose di ricoprire dei 
ruoli di capofila nelle diffusioni di determinate tecnologie su tutto il territorio 
nazionale. In più, la diffusione circoscritta delle tecnologie digitali nei confini 
regionali impedisce di sfruttare le opportunità derivanti dall’economia di sca-
la. In questo ambito, il livello nazionale non è riuscito, finora, a far diffondere 
in tutte le regioni le best practices sperimentate in altri scenari locali.

18.4.2	 Governance locale

A livello locale invece, sono le direzioni strategiche, e in alcuni casi i clinici, ad 
assumere la leadership strategica nell’ambito delle scelte di conduzione di pro-
getti di digitalizzazione (pilota o definitivi), come ad esempio nei casi di acqui-
sto del sistema di realtà virtuale per il reparto di pediatria presso l’Ospedale 
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di Dolo (VE), o di apparecchiature robotiche per le procedure chirurgiche, o 
di robot di servizio come nel caso dell’ASST Sette Laghi con il Robot Sanbot 
Elf. Nei casi di digitalizzazione compiuta a livello locale, le aziende sanitarie 
si sono dotate di figure interne, oltre alla direzione strategica dell’ospedale/
Azienda Sanitaria Locale, in grado di gestire il progetto. Ad esempio, presso 
l’ASL Frosinone è stato identificato dalla direzione strategica il ruolo del re-
sponsabile della trasformazione digitale, e ancora, nel progetto di implementa-
zione delle cartelle cliniche elettroniche presso l’ASST Papa Giovanni XXIII 
di Bergamo è stato individuato un team di ingegneri biomedici per curare 
l’evoluzione dell’implementazione. Inoltre, spesso le aziende sanitarie si sono 
dotate di figure informatiche interne e uffici ICT per supportare la transizione 
informatica e digitale.

Sempre per quanto concerne la leadership strategica locale, gli esempi rap-
presentativi individuati confermano la natura molteplice degli interventi di di-
gitalizzazione in sanità nel terzo e ultimo livello di governance. Se ad esempio, 
nei livelli sovrastanti (centrale e regionale) c’è una maggiore attenzione al go-
verno di flussi di dati in una logica di governance data-centrica e data-driven, 
a livello locale la governance si sposta su iniziative di digitalizzazione diretta-
mente collegate al paziente, come ad esempio nel caso della chirurgia robotica 
assistita con il Robot Hugo del Policlinico Gemelli di Roma. La leadership 
strategica locale, quindi, focalizza l’attenzione sul colmare il gap tra bisogni dei 
pazienti e offerta di servizi, ma a livello locale la frammentazione e l’eteroge-
neità dell’implementazione delle tecnologie digitali è ancora più marcata. Que-
sto fenomeno è però fisiologico in quanto le aziende sanitarie locali possono 
avere Direttori Generali (DG) con obiettivi di mandato differenziati. Infine, 
un altro aspetto da tenere in considerazione nella leadership strategica locale è 
la forte presenza delle imprese produttrici di tecnologie digitali, come nel caso 
dell’app myFever di Novartis nell’ospedale pediatrico Bambin Gesù di Roma. 
Come sarà discusso in seguito, il ruolo delle imprese produttrici ed erogatrici 
di servizi sanitari digitali è molto marcato nella governance della digitalizza-
zione sanitaria condotta a livello locale e legata soprattutto ad iniziative che 
incidono nel rapporto con il paziente e nel modo in cui quest’ultimo affronta la 
propria condizione clinica e/o la terapia collegata. 

18.4.3	 Ruolo delle imprese 

La sanità digitale è molto ampia e comprende molte tecnologie e ambiti di ap-
plicazione. Basti pensare alle molteplicità di app, companion devices, e servizi 
digitali offerti dalle imprese operanti nel settore (imprese farmaceutiche, di 
dispositivi medici, e informatiche), e alle start-up che hanno iniziato la loro 
storia proprio nell’era della sanità digitale, e che sono cresciute a tal punto da 
non essere più start-up, ma solide realtà imprenditoriali operanti nel settore 
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della digitalizzazione in sanità (es. PatchAI)19. In Italia, ci sono moltissime 
iniziative di progettualità nell’ambito di sanità digitale, che sono partite a li-
vello locale, spesso con supporti, collaborazioni e finanziamenti da parte del 
livello centrale, ma questi non si sono estesi a macchia d’olio anche presso altre 
aziende sanitarie.

Altro aspetto che merita di essere condiviso è il fatto che fra gli stessi profes-
sionisti sanitari e fra diverse aziende ospedaliere il concetto di digitalizzazione 
è molto eterogeneo e viene in maniera prevalente collegato solo alla digitaliz-
zazione dei flussi informativi e alla possibilità di accedere online a servizi per 
i quali era prima previsto un metodo cartaceo (es. compilazione online sul sito 
AIFA per accesso al fondo 5% per i farmaci). La digitalizzazione non viene 
percepita in tutte le sue sfaccettature, ma rimane confinata ad una piccola per-
centuale di servizi effettivamente offerti. Sul mercato sono presenti molte app, 
piattaforme digitali, wearables, companion devices e sensori, ma non esiste 
ancora un framework strutturato per la loro diffusione in maniera omogenea 
su tutto il territorio nazionale. La loro diffusione rimane confinata ad alcune 
realtà locali che hanno autonomamente scelto di dotarsi di determinati beni/
servizi digitali.

Come accennato, un ruolo fondamentale nella digitalizzazione della sanità, 
soprattutto a livello locale, è sicuramente quello delle imprese fornitrici di tec-
nologie e soluzioni digitali, che sono spesso i promotori dello sviluppo e della 
diffusione di tecnologie sanitarie digitali a servizio della sanità pubblica. Di 
seguito vengono riportati alcuni esempi di imprese fornitrici del SSN, alcune 
delle quali sono state intervistate per la stesura del presente paragrafo. Alcune 
imprese, infatti, hanno adeguato il loro business in funzione della tendenza 
alla digitalizzazione, evolvendo la loro offerta di terapie tramite un abbina-
mento delle terapie farmacologiche ad app e dispositivi per il monitoraggio 
dell’aderenza terapeutica, o per il benessere del paziente durante il suo percor-
so di cura. Fra le numerose iniziative in questo campo citiamo le esperienze di 
Novartis e Becton Dickinson.

	X Novartis ha adeguato la sua offerta di beni e servizi alle esigenze degli ope-
ratori sanitari lanciando nel 2019, e potenziando poi durante la pandemia, la 
piattaforma WelCare, ovvero una piattaforma in grado di collegare centri e 
medici specialisti di tutta Italia al fine di favorire lo scambio di informazioni 
e migliorare la gestione di pazienti con malattie come il tumore al seno, con 
melanoma o anche pazienti candidati al trattamento con CAR-T. Nel caso 
della piattaforma WelCare, il rate di adozione dipende dalla volontà del cli-

19 Sito PatchAI, disponibile online all’indirizzo http://www.patchai.io/ 
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nico al quale viene proposta, e la sua diffusione non è stata sempre facile, 
scontrandosi spesso con realtà non dotate di infrastrutture digitali abbastan-
za adatte a supportarne l’implementazione. La piattaforma WelCare utilizza 
software SAS (Statistical Analysis System) e permette di visionare i referti 
ad alta definizione, non deve essere scaricata e può dunque essere utilizzata 
direttamente da web20.
	X Becton Dickinson invece ha sviluppato nel 2021 l’App BD Diabetes Care per 
soddisfare i bisogni dei pazienti diabetici. L’applicazione supporta in maniera 
quotidiana i pazienti, educandoli tramite diffusione di consigli scientifica-
mente validati, e supportandoli nelle decisioni quotidiane attraverso remin-
der, calendario delle somministrazioni e consigli alimentari, anch’essi scien-
tificamente validati. L’app funziona grazie alla tecnologia dell’intelligenza 
artificiale, che tiene conto, in base all’utilizzo e all’inserimento di dati, delle 
abitudini e dello stile di vita dei pazienti e automatizza le attività di reminder 
sulla base di un assessment automatizzato delle informazioni sul paziente21.

Dall’analisi del contesto sanitario odierno, abbiamo riscontrato però che le im-
prese forniscono molti servizi, ma nel concreto tutti i prodotti digitali non han-
no avuto un indice di diffusione elevato nelle aziende sanitarie. I rispondenti 
alle interviste hanno segnalato infatti che le imprese sono sicuramente inte-
ressate a collaborare con le amministrazioni pubbliche per la digitalizzazione 
sanitaria, ma spesso si scontrano con sistemi nei quali è difficile insediarsi. 
Alcune regioni, ad esempio, come Veneto ed Emilia-Romagna, hanno un’in-
frastruttura regionale molto forte; in questi contesti regionali è più difficile un 
insediamento da parte delle imprese poiché, seppure esse siano regioni vir-
tuose in ambito di digitalizzazione, i clinici operanti in questi contesti devono 
attenersi a scelte prese a livello regionale in merito a software e piattaforme 
da utilizzare. In tal caso, la governance regionale rappresenta un freno alla 
diffusione di iniziative bottom-up. Vi sono invece contesti regionali, come ad 
esempio alcune regioni del mezzogiorno, in cui è più facile l’ingresso da parte 
delle imprese. Infatti, avendo tali regioni un gap maggiore fra lo status attuale 
e una piena implementazione di tecnologie digitali, intravedono molteplici op-
portunità nelle proposte delle imprese. Dunque, l’implementazione di tali tec-
nologie rimane prevalentemente confinata a specifiche realtà ospedaliere nelle 
quali le imprese avevano già avviato una trama di contatti con i clinici, ai quali 
avevano già precedentemente proposto i loro prodotti. In questi casi, dunque, è 
stata l’impresa a stimolare l’azienda ospedaliera a dotarsi di innovazioni tecno-
logiche per migliorare i percorsi di cura dei pazienti.

20 Sito WeLCare Novartis, disponibile online all’indirizzo https://www.novartis.it/il-paziente/
medicina-digitale
21 Sito Becton Dickinson, disponibile online all’indirizzo https://www.bd.com/it-it
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18.5	 Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza 

Il PNRR è il documento attraverso il quale il governo italiano dimostra co-
me intende investire i fondi stanziati dall’Unione Europea nell’ambito del 
programma Next Generation EU22. Il PNRR è organizzato in sei «Missioni», 
tra le quali configura la missione sei «Salute», a cui verranno destinati 15,63 
miliardi di euro per intervenire su due aree principali: il primo intervento è 
quello relativo al potenziamento della rete di assistenza sanitaria territoriale 
con professionisti e prestazioni disponibili in modo capillare su tutto il terri-
torio nazionale (Missione 6 – Component 1); il secondo intervento riguarda la 
digitalizzazione del SSN, l’innovazione del parco tecnologico ospedaliero e il 
rafforzamento del capitale umano del SSN attraverso il potenziamento della 
ricerca e della formazione (Missione 6 – Component 2). Di seguito viene mo-
strata la tabella di sintesi (Tabella 18.11), degli interventi di competenza del 
Ministero della Salute. 

Il SSN si trova, quindi, di fronte ad un’opportunità senza precedenti, attra-
verso la quale migliorare l’efficienza, l’efficacia e l’accessibilità dell’offerta di 
assistenza del Servizio Sanitario Nazionale anche attraverso la digitalizzazio-
ne23 (Piacentini, 2022).

Nella Missione 6, gli interventi si distinguono in progetti a «titolarità», in 
cui il soggetto attuatore è il Ministero della Salute, e progetti a «regia», in cui 
i soggetti attuatori sono le Regioni e le Pubbliche Amministrazioni, tra cui 
AGENAS, MIDT (Dipartimento per l’Innovazione e la Transizione Digitale), 
il MEF e il MIUR.

L’implementazione del PNRR richiede quindi, anche per la componente 
di digitalizzazione in sanità una forte governance a livello centrale. Ad esem-
pio, uno degli interventi posti in essere, è stato il rafforzamento del sistema 
di raccolta dati e analisi della governance del SSN mediante il miglioramento 
dell’infrastruttura del Ministero della Salute e l’ampliamento e l’integrazione 
dei flussi informativi disponibili. Questo esempio sottolinea come la priorità 
percepita a livello centrale in merito alla digitalizzazione, ancora una volta, sia 
incentrata sulla raccolta dati e sull’integrazione dei flussi informativi. Il PNRR 
facilita anche il dialogo tra livello centrale e livelli regionale e locale, interve-
nendo con 100 milioni di euro per la reingegnerizzazione del Nuovo Sistema 
Informativo Sanitario a livello locale (NSIS), che prevede l’implementazione 
di nuovi flussi informativi sanitari per il monitoraggio dei LEA (Livelli Essen-
ziali di Assistenza) e il potenziamento della qualità di raccolta dei dati clinici e 

22 Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), Next Generation Italia, disponibile online 
all’indirizzo https://www.governo.it/sites/governo.it/files/PNRR.pdf
23 Confindustria Venezia, disponibile online all’indirizzo https://www.confindustria.venezia.it/
le-opportunita-del-pnrr-per-le-imprese/
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amministrativi (Punto 1.3.2 del M6C2, della Tabella 18.11), in parte risponden-
do ad una necessità emersa in tutte le interviste di promuovere una armoniz-
zazione degli applicativi. In aggiunta, si nota la propensione del livello centrale 
a collaborare con i livelli di governance sottostanti attraverso l’attivazione di 
tavoli tecnici e operativi e l’organizzazione di una serie di cicli di incontri con 
le singole Regioni e PPAA. Il ministero ha anche rassicurato la partecipazione 
a diversi eventi pubblici, come congressi, convegni, webinar, rivolti principal-
mente al personale del servizio sanitario e ai singoli cittadini relativi alle ini-
ziative connesse alla Missione 6 del PNRR stesso.

Le opportunità fornite dal PNRR, proprio perché previste all’interno di un 
quadro armonico nazionale, o comunque predisposto per la diffusione age-
vole di best practice può portare effetti più estesi e sistemici di quelli prodotti 
finora dalle iniziative di digitalizzazione. Ad esempio, dall’implementazione 
dello strumento della telemedicina (inclusa nel punto 1.3.2 della M6C2), il 
SSN può ottenere effetti di riduzione di tempi e costi, aumentando l’efficienza 
dei processi.

Una delle grandi sfide ed opportunità della medicina del futuro e del PNRR 
è quella riposizionare il rapporto tra ospedale e territorio, ma per farlo oc-
corre procedere anche ad una maggiore digitalizzazione delle cure territoriali, 
inquadrando anche nei vari enti intermedi dei responsabili per la digitalizza-
zione, al fine di aumentare l’interconnessione tra le varie tipologie di struttura 
disseminate nel continuum tra ospedale e domicilio del paziente24,25.

18.6	 Conclusioni

L’innovazione digitale nel nostro SSN è caratterizzata contemporaneamen-
te da fermento ed entropia. Il fermento è dato dall’attenzione di tutti i livelli 
istituzionali, sicuramente alimentata anche dal periodo pandemico, verso la 
dematerializzazione dei documenti, l’interoperabilità dei flussi informativi, 
la virtualizzazione di alcuni servizi e l’opportunità di supportare agilmente i 
pazienti con prodotti digitali (es. app, wearable) sempre più disponibili e di 
intuitiva utilizzazione. Il fermento è il risultato, in parte, della necessità di ag-
giornamento infrastrutturale soprattutto sul piano dei flussi informativi e, in 
altra parte, della ricerca di soluzioni sempre più improntate al patient empo-
werment. L’entropia, invece, è dovuta al fatto che la leadership strategica delle 
iniziative classificabili nell’ambito della digitalizzazione, in Italia, sia dissemi-

24 Assolombarda, disponibile online all’indirizzo https://www.assolombarda.it/pnrr 
25 Agenzia per la coesione territoriale, disponibile online all’indirizzo https://www.agenziacoe-
sione.gov.it/dossier_tematici/nextgenerationeu-e-pnrr/
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nata tra attori diversi, spesso in modo non coordinato e con elevato rischio di 
generare esperienze di rilevante interesse ma confinate in ambiti organizzativi 
e geografici specifici. In questo quadro, il livello centrale ha prevalentemente 
agito sul piano della dematerializzazione e dell’interoperabilità dei flussi in-
formativi nell’ambito del NSIS e ha definito un quadro di riferimento per la 

Tabella 18.11  PNRR - Interventi della Missione 6

M6 C1 - Reti di prossimità, strutture e telemedicina per l’assistenza sanitaria territoriale 
1.1 Case della Comunità e presa in carico della persona 

1.2. Casa come primo luogo di cura e telemedicina 

1.2.1 Assistenza domiciliare 

1.2.2 Centrali operative territoriali (COT) 

di cui: implementazione COT 
di cui: interconnessione aziendale 
di cui: device 
di cui: intelligenza artificiale 
di cui: portale trasparenza 
1.2.3 Telemedicina per un migliore supporto ai pazienti cronici 

1.3. Rafforzamento dell’assistenza sanitaria intermedia e delle sue strutture (Ospedali di Comunità) 

M6 C2 - Innovazione, ricerca e digitalizzazione del servizio sanitario nazionale 
1.1 Ammodernamento del parco tecnologico e digitale ospedaliero 

1.1.1 Ammodernamento del parco tecnologico e digitale ospedaliero (Digitalizzazione) 

1.1.2 Ammodernamento del parco tecnologico e digitale ospedaliero (Grandi Apparecchiature) 

1.2. Verso un ospedale sicuro e sostenibile 

1.3. Rafforzamento dell’infrastruttura tecnologica e degli strumenti per la raccolta, l’elaborazione, l’analisi dei dati e la simu-
lazione 

1.3.1 Rafforzamento dell’infrastruttura tecnologica e degli strumenti per la raccolta, l’elaborazione, l’analisi dei dati e la 
simulazione (FSE) 

1.3.2 Infrastruttura tecnologica del MdS e analisi dei dati, modello predittivo per la vigilanza LEA 

di cui: Rafforzamento infrastrutture e strumenti di Data Analysis del MdS 
di cui: Reingegnerizzazione NSIS a livello locale 

di cui: Costruzione del modello predittivo e Realizzazione del National Health Hub 
di cui: Sviluppo Piattaforma Nazionale per i servizi di telemedicina 
2.1. Valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN 

di cui: 100 progetti di ricerca finanziati con voucher PoC 
di cui: 100 progetti di ricerca finanziati per tumori rari e malattie rare 
di cui: 324 progetti di ricerca finanziati per malattie altamente invalidanti 
2.2 Sviluppo delle competenze tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario 

2.2 (a) Sviluppo delle competenze tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario. Sub-
misura: borse aggiuntive in formazione di medicina generale 

2.2 (b) Sviluppo delle competenze tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario: Sub-
misura: corso di formazione in infezioni ospedaliere 

2.2 (c) Sviluppo delle competenze tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario: Sub-
misura: corso di formazione manageriale 

2.2 (d) Sviluppo delle competenze tecniche-professionali, digitali e manageriali del personale del sistema sanitario. Sub-
misure: contratti di formazione medico-specialistica. 
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telemedicina. Le regioni, invece, hanno avuto finora un ruolo intermedio tra 
l’implementazione di iniziative a leadership strategica nazionale (es. il FSE) e 
la promozione di iniziative proprie, prevalentemente dirette a rendere più omo-
geneo il trattamento di dati e informazioni tra le aziende della regione. In larga 
parte, quindi, e con alcune eccezioni, l’iniziativa regionale non sembra assu-
mere i contorni di una vera propria leadership strategica ma sembra piuttosto 
riproporre su scala regionale l’azione svolta dal livello centrale verso le regioni 
(omogeneizzazione, interoperabilità, ecc). Al momento attuale, questi processi 
sono, peraltro, in divenire e il loro grado di sviluppo varia considerevolmente 
da regione a regione. Rilevante, invece, il ruolo del livello aziendale, soprattut-
to in virtù delle partnership con le imprese. Questo livello agisce soprattutto 
sull’innovazione visibile dal paziente come l’uso di specifiche tecnologie (es. 
robotica), o nel processo di cambiamento dei percorsi di cura per stimolare 
l’aderenza terapeutica e migliorare il rapporto dei pazienti con la malattia e 
con la cura (come le varie iniziative nell’ambito del mobile health), oltre che 
nel miglioramento dell’organizzazione delle informazioni a supporto della de-
cisione clinica. Queste iniziative, però, non sono inquadrate o raccolte in seno 
a sistemi che ne facilitino la diffusione, la replicazione e l’estensione ad altre 
aree patologiche e altre geografie. Sembrano, quindi, esistere due livelli di go-
verno dell’innovazione digitale in sanità: il primo livello è guidato dal centro e 
riguarda soprattutto dati e flussi (oltre alle norme sulla telemedicina), mentre 
il secondo livello è aziendale, con iniziative tipicamente bottom-up (che però 
spesso rimangono al “bottom”) e sviluppate in larga parte con la collaborazio-
ne -spesso con l’iniziativa- di imprese farmaceutiche o di medical device. Que-
sto secondo livello, che appare più innovativo e in linea con lo sviluppo della 
medicina di precisione e delle iniziative in grado di aumentare il valore delle 
terapie (ad esempio aumentando l’aderenza), essendo governato soprattutto a 
livello locale e partendo spesso da iniziativa dei fornitori privati, incontra oggi 
diverse barriere. Le principali sono:

	X l’assenza di un sistema di tracciamento, di un registro o anche solo di una 
reportistica su questi prodotti/iniziative;
	X la collegata mancanza di informazione condivisa sulle opportunità esistenti;
	X la diffidenza a volte presente nel sistema pubblico verso iniziative proposte 
in origine (o supportate finanziariamente) da imprese, assumendo come ve-
ra l’erronea assunzione per cui la finalità ultima for-profit sia incompatibile 
con iniziative che accrescono anche il valore pubblico;
	X l’insufficienza dell’attuale quadro regolatorio rispetto ad applicazioni di mo-
bile health e altri programmi che incorporino tecnologie digitali, in quanto 
in larga parte (e con lenta evoluzione) sopravvive la classificazione dicoto-
mica farmaco/dispositivo medico, e molte delle iniziative proposte trovano 
difficile o imperfetta collocazione identitaria nei framework attuali;
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	X la difficoltà, spesso impossibilità, di alimentare app, programmi e iniziative 
locali con dati raccolti ad altri livelli istituzionali e, nel caso di iniziative che 
partono dalle imprese, impossibilità di ricevere ed elaborare, anche in for-
mato anonimo, dati pubblici;
	X la collegata problematica della proprietà dei dati e delle informazioni raccol-
ti da app e programmi di proprietà di imprese private, potenzialmente ad al-
to valore informativo e potenzialmente integrabili con flussi di dati pubblici.

In conclusione, e sulla base di queste barriere, di seguito sono riportate alcune 
considerazioni che identificano le priorità di intervento, che possono rappre-
sentare delle raccomandazioni rivolte soprattutto per il livello centrale. 

	X In modo complementare rispetto allo sforzo di rendere omogenei e interope-
rabili i flussi informativi del SSN, è prioritario normare in modo più esausti-
vo l’accesso ai dati. Infatti, attualmente, il grado di sfruttamento della rile-
vante quantità di dati e informazioni a scopo epidemiologico, di prevenzione 
e di supporto alle decisioni cliniche è ancora lontano dalle potenzialità che 
essi offrono. Sarebbe importante rendere questi dati più prontamente dispo-
nibili all’utilizzo a scopo di ricerca e normare anche le regole di accesso ad 
essi da parte delle imprese for profit, evitando che la natura del richiedente, 
e non l’obiettivo dell’analisi, sia il discrimine per l’accesso ai dati, soprattutto 
considerando il fatto che abbiamo sufficienti conoscenze e tecnologie per 
garantire il rispetto della privacy;
	X con riferimento alle app, ai software e alle tecnologie digitali sviluppati da 
imprese o con il supporto di esse, sarebbe opportuno istituire un registro o 
repertorio dedicato che sia in grado di integrarne l’opportunità con i pro-
grammi pubblici di prevenzione e cura, fornendo il necessario supporto per 
estendere il loro utilizzo su scala nazionale o, quanto meno, perché le espe-
rienze locali siano facilmente conoscibili dalle altre istituzioni e territori del 
SSN;
	X sempre con riferimento a queste app, software e altre tecnologie digitali, è 
urgente disciplinare la proprietà dei dati e delle informazioni raccolte diret-
tamente e dei dati e informazioni che possono essere generati dall’interazio-
ne tra i dati generati e gli altri flussi informativi del SSN;
	X rafforzare, in generale, l’azione di coordinamento centrale, identifican-
do però una singola istituzione, esistente o creata ad hoc, per disciplinare, 
promuovere, comunicare, diffondere, monitorare e valutare le iniziative di 
digitalizzazione e aumentarne il valore aggiunto per il sistema-salute. È fon-
damentale, infatti, superare la parcellizzazione delle responsabilità tra più 
istituzioni (ministero, ISS, ecc.) ed avere una regia più forte sia nell’obiettivo 
dell’omogeneizzazione di flussi, a tal fine evitando che ogni regione inter-
preti in modo troppo eterogeneo il mandato, sia nel supporto all’inquadra-
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mento, al miglioramento, all’integrazione e alla diffusione delle iniziative 
locali e private di valore aggiunto per il sistema-salute, identificando anche 
con un sistema pull gli ambiti prioritari di intervento (es. patologie specifi-
che) su cui sensibilizzare l’iniziativa locale o privata.
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