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Carrroro 1

DALLA NUOVA DISCIPLINA DEL «FASCICOLO SANITARIO
ELETTRONICO 2.0» ALLA CREAZIONE DI UNO SPAZIO
EUROPEO DI CONDIVISIONE DEI DATI SANITARI (EHDS)

SommaRIO: 1. Proliferazione di banche dati sanitarie nell’attuale contesto normativo
europeo ¢ nazionale. Una matrioska che parte dal fascicolo sanitario elettronico,
passando per Ecosistema dati sanitari, sino al prospettato Ewurgpean Health Data
Space. — 2. I’inquadramento del Fascicolo sanitatio elettronico e della cartella cli-
nica elettronica all'insegna del concetto di “patient-centered care”. — 3. 11 fascicolo
sanitatio elettronico e le scelte del legislatore in ordine al consenso come sua base
giuridica — 4. (segue) Titolarita del trattamento, responsabilita della struttura ospe-
daliera ed eventuale concorso di colpa del paziente «interessato» in caso di »al-
practice medica. — 5. I’erigendo Ecosistema dei dati sanitari, i rapporti con il fa-
scicolo sanitatio elettronico e i ruoli del trattamento. — 6. I.’elaborazione dei dati
clinici presenti nel fascicolo sanitario elettronico attraverso utilizzo di strumenti
di intelligenza artificiale. Profili di responsabilita del medico e della struttura.

1. Proliferazione di banche dati sanitarie nell attuale contesto normativo europeo e na-
ionale. Una matrioska che parte dal fascicolo sanitario elettronico, passando per
[’Ecosisterna dei dati sanitars, sino al prospettato European Health Data Space

Come noto, lo sviluppo delle tecnologie informatiche e 'espander-
si del cd. mercato digitale hanno determinato una crescita esponenzia-
le del'immagazzinamento, dell’accesso e dello scambio di dati e infor-
mazioni personali (i cosiddetti big data)', incrementando correla-

! Con la locuzione “big data” si fa riferimento alla raccolta, all’analisi e all’accu-
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2 Carrroro 1

tivamente 1 rischi connessi all’attivita di trattamento 2.

Cosi, pure nel settore sanitario il progresso scientifico richiede che
le autorita sanitarie procedano a raccogliere, conservare ed elaborare i
dati sanitari dei singoli, per poter cosi fornire prestazioni di preven-
zione, diagnostiche e di cura aggiornate ed efficaci, anche con l'ausilio
di software caratterizzati da forme di intelligenza artificiale’. Ed infatti,

mulo di ingenti quantita di dati, tra i quali possono essere ricompresi dati di natura
personale (nell’accezione fornita dall’art. 4 del Reg. UE 2016/679) provenienti an-
che da fonti diverse. La natura massiva delle operazioni di trattamento reca con sé la
necessita che tali insiemi di informazioni siano oggetto di trattamento automatizza-
to, mediante algoritmi e altre tecniche avanzate, al fine di individuare correlazioni di
natura (per lo pit) probabilistica, tendenze e¢/o modelli. I big data nel campo della
salute stanno crescendo in percentuale maggiore rispetto ad altri settori, in virtu
di 4 importanti fenomeni: 1) digitalizzazione della diagnostica per immagini; 2) tec-
niche di reportistica digitale in sostituzione delle cartelle cartacee; 3) sviluppo di bio-
tecnologie impiegate nel campo delle cosiddette scienze omiche; 4) esplosione del-
Vinternet of things.

2 Cfr. A.C. Nazzaro, Lutilizzo dei Big data e i problemi di tutela della persona, in Ras-
segna di diritto civile, 2018, 1239 ss.; A. MANTELERO, Big data and data protection, in G.
GONZALEZ-FUSTER, R. VAN BRAKEL, P. DE HERT (a cura di) Research Handbook on Pri-
vacy and Data Protection Ianw, Cheltenham, Edward Elgard Publishing, 2022, 335; U.
PaGarro, The Legal Challenges of Big Data: putting Secondary Rules First in the Field of
EU Data Protection, in European Data Protection Law Revien, 2017, 36; A. OTTOLIA,
Big Data e innovazione computazionale, in Quaderni AIDA n. 28, Torino, Giappichelli
2017.

3 Da anni il settore sanitario ¢ fortemente interessato dall’utilizzo di tecnologie
basate sull'intelligenza artificiale. Cio ¢ stato sicuramente favorito dall’incessante svi-
luppo di tecnologie basate su sofisticate tecniche di machine learning e dall’enorme
disponibilita di informazioni che I'era dei Big Data consente. Per la Commissione
Europea «i Big Data in sanita si riferiscono a grandi se7 di dati, raccolti periodicamen-
te o automaticamente, che vengono archiviati elettronicamente, riutilizzabili allo
scopo di migliorare le prestazioni del sistema sanitarion. Cfr. Ewuropean Commission,
Study on Big Data in Public Health, Telemedicine and Healthcare, December 2016, in
https:/ [ op.europa.en/ en/ publication-detail/ -/ publication/ d504134¢-c104-11¢6-a6db-01aa7 5e-
d71al/ langnage-en. Le possibili fonti di dati in questo scenatio sono le piu disparate:
FSE, letteratura medica, studi clinici, dati sui sinistri assicurativi, cartelle cliniche, da-
ti inseriti dai pazienti o registrati su fitness tracker, ecc. La confluenza di questi fattori
ha determinato una notevole spinta verso lo sviluppo e il perfezionamento di me-
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DAL FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO ALL’EHDS 3

nel contesto della ricerca scientifica, la tecnologia ha portato alla na-
scita di sempre piu sofisticate banche dati e biobanche, reti telemati-
che e piattaforme digitali . Non c’¢ dubbio che lo scambio di dati sa-
nitari sia indispensabile nel settore medico e scientifico: poter accede-
re a dati aggiornati, affidabili e rispondenti ai principi FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable), nel rispetto del principio di minimiz-

todiche di medicina personalizzata, date le molte aspettative e speranze per 'appli-
cazione delle tecniche di TA in campo medico, quali la possibilita di sviluppare mo-
delli predittivi con evidenti vantaggi in termini di prevenzione e la capacita di fornire
diagnosi tempestive, al fine di garantire una pronta reazione con le cure piu appro-
priate. Pure Iintroduzione di ambienti basati su chatbot promette di garantire un cor-
retto livello di informazione ai pazienti, accompagnandoli nei loro processi di cura.

+ La banca dati ¢ definita dall’art. 4, comma 1, lett. p), Codice ptivacy, come «un
qualsiasi complesso organizzato di dati personali ripartito in una o pit unita dislo-
cate in uno o piu siti. Secondo F. CARDARELLL, Le banche dati pubbliche: una definizione,
in I/ diritto dell’informazione e dell informatica, 2002, 321, ¢ possibile ricostruire la cate-
goria delle banche dati pubbliche sulla base dei seguenti elementi strutturali: — sono
realizzate e gestite, direttamente o indirettamente, da pubbliche amministrazioni ov-
vero da organismi di diritto pubblico, sulla base di finalita istituzionali proprie di
detti enti, definite o previste dalla legge o da regolamenti;— sono generalmente ac-
cessibili dagli utenti in base ai principi generali sull’accesso ai documenti ammini-
strativi, e possono essere sottratte al principio dell’accesso solo in caso di limiti le-
gislativi afferenti al segreto, alla tutela dei dati personali ed in particolare di quelli
sensibili, ed in caso di banche dati funzionali allo svolgimento di attivita a carattere
strettamente imprenditoriale o commerciale; — sono proteggibili, se ricorre il requi-
sito della creativita, in forza del diritto d’autore ovvero sono proteggibili sulla base
del dititto su#7 generis solo nel caso in cui 'investimento realizzato, direttamente o in-
direttamente, sia stato rilevante rispetto al normale svolgimento dell’attivita ammi-
nistrativa; - 'insieme dei dati e delle informazioni in esse contenuti, se rilevanti sotto
il profilo commerciale, non possono essere resi disponibili in via esclusiva ad un
soggetto privato, ma devono poter essere resi accessibili ai soggetti che ne facciano
richiesta in base a condizioni eque, trasparenti e non discriminatorie, e sulla base di
criteri di remunerativita che siano orientati ai costi e che in ogni caso non siano di
per sé ostacolo allo svolgimento di attivita in regime di concorrenza. Con particolare
riferimento alla protezione dei dati nelle banche dati sanitarie, si veda M. CAMPAGNA,
11 regolamento europeo 679/2016 ¢ lutilizzo delle banche dati in sanita, in A. MoNIca, G.
Bavpbuzzi (a cura di), Governare il cambiamento istituzionale e organizzativo nelle amministra-
gioni enropee, Pavia, Pavia University Press, 2019, 59 ss.
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4 CaprtoLo 1

zazione, permette di fornire cure migliori al paziente e di far progre-
dire in minor tempo i progetti di innovazione e ricerca connessi allo
studio delle patologie e allo sviluppo di nuove cure. Fondamentale, ad
esempio ¢ stato il ruolo ricoperto dai cd. big data, durante I'epidemia
da COVID-19, con riferimento sia alle strategie di contenimento del
contagio, che alla verifica in merito all’efficacia e alla sicurezza delle
soluzioni terapeutiche, non solo vaccinali, adottate per fronteggiare
le sintomatologie associate alla suddetta patologia.

Stiamo assistendo, di conseguenza, anche in forza di una decisa po-
litica europea in tal senso, alla creazione di una pluralita di regolamen-
tazioni di derivazione nazionale e unionale, riguardanti la gestione dei
dati sanitari, con diverse prospettive funzionali, sia a vocazione indivi-
duale che collettiva, che, a tratti, tendono pericolosamente a sovrappot-
si, creando indubitabilmente notevoli e rilevanti difficolta interpretative.

Nell’ambito dell’ European Strategy for data, il Regolamento denomi-
nato Data Governance act (Reg. UE 2022/868), entrato in vigore il 24
settembre 2023, mira a promuovere la disponibilita di dati personali
e non personali detenuti dal settore pubblico e a creare un ambiente
affidabile per facilitarne 'uso per la ricerca e la creazione di nuovi ser-
vizi e prodotti innovativi®. All'interno di tale cornice, il 3 maggio 2022
la Commissione Europea ha presentato una proposta legislativa aven-
te ad oggetto la creazione di uno Spazio europeo dei dati sanitari, an-

5 LLa comunicazione della Commissione europea in data 19 febbraio 2020, deno-
minata «Una strategia europea per i dati» (COM/2020/66 Final), ha avuto come
obiettivo ultimo quello di «creare uno spazio unico europeo di dati — un autentico
mercato unico di dati, aperto ai dati provenienti da tutto il mondo — nel quale sia
i dati personali sia quelli non personali, compresi i dati commerciali sensibili, siano
sicuri e le imprese abbiano facilmente accesso a una quantita pressoché infinita di dati
industriali di elevata qualita, che stimolino la crescita e creino valore, riducendo nel
contempo al minimo la nostra impronta di carbonio ¢ ambientale». Cfr. in argomento,
F. Bravo, Intermediazione di dati personali e servizi di data sharing dal GDPR al Data Gover-
nance Act, in Contratto e impresa/ Enropa, 2021, 199 ss.; G. Resta, La regolazione digitale
nell' Unione Enropea. Pubblico, privato, collettivo nel sistema enropeo di governo dei dati, in Rivista
trimestrale di diritto pubblico, 2022, 971 ss.
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DAL FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO ALL’EHDS 5

che noto come Euwurgpean Health Data Space (EHDS), poi divenuto il
Regolamento UE 327/2025, che puo essete interpretato, pet certi vet-
si, come /lex specialis ed una delle prime applicazioni settoriali del sopra
menzionato Data Governance Act. E importante sottolineare che
IEHDS non ¢ concepito come un deposito centralizzato di dati euro-
pei: piuttosto si configura come un’architettura condivisa per stabilire
regole comuni, procedure, standard tecnologici e infrastrutture.
Parallelamente, sulla base dell’art. 12, comma 15-guater, della legge
17 dicembre 2012 n. 221, con decreto del Ministro della Salute del 31
dicembre 20247 ¢ stata prevista la creazione di una banca dati a peri-

¢ Come vedremo piu avanti, lo scopo di tale regolamento ¢ quello di consentire
alle persone di assumere il controllo dei propri dati sanitari, una migliore erogazione
dell’assistenza sanitaria e di permettere al’UE di sfruttare appieno le potenzialita of-
ferte da uno scambio, uso e riutilizzo sicuro e protetto dei dati sanitari, senza gli osta-
coli esistenti. Le attuali problematiche legate al riutilizzo dei dati sanitati consistono
nella difficolta di accesso, da parte delle persone fisiche, ai propri dati sanitari median-
te sistemi elettronici; nell’'impossibilita di condividere i dati generati da ospedali e cen-
tri medici con altri operatori sanitari, spesso anche perché registrati su carta, non rin-
tracciabili e disseminati in vari luoghi; nellimpossibilita di visualizzare i dati sanitari
generati in un paese diverso da quello di appartenenza; nella difficolta, nel settore pri-
vato, nell’utilizzo del consenso come unica base giuridica per l'utilizzo dei dati dei pa-
zienti nei settori della ricerca e dello sviluppo, con conseguente incremento dei costi e
riduzione dell’efficienza degli studi condotti; nella frammentazione normativa tra gli
Stati membri, che ostacola la ricerca e I'innovazione da parte dei piccoli attori, e la
ricerca transfrontaliera. Il costituendo EHDS, secondo le intenzioni della Commissio-
ne che lo ha proposto, dovrebbe permettete agli operatori sanitari di operare in modo
piu efficace grazie ad una migliore interoperabilita a livello transfrontaliero, e, conse-
guentemente, di disporre di dati pit completi per le decisioni terapeutiche e diagno-
stiche, anche quando i dati dei pazienti sono ubicati in un altro paese del’UE. 1l po-
tenziamento dell'interoperabilita per agevolare lo scambio di dati tra i prestatori di as-
sistenza sanitaria all'interno dei paesi ¢ a livello transfrontaliero dovrebbe consentire ai
prestatori di assistenza sanitaria di evitare la ripetizione dei Zests, con effetti positivi per
i pazienti e la spesa sanitaria.

7 Listituzione dell’Ecosistema dati sanitari ¢ stata decisa con decreto del 31 di-
cembre 2024, pubblicato in G.U. in data 5 marzo 2025.
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6 Carrroro 1

metro nazionale denominata «Ecosistema Dati Sanitari» (EDS)#, che
dovrebbe raccogliere i dati e 1 documenti sanitari relativi alle presta-
zioni socio-sanitarie erogate sul territorio nazionale di tutti gli assi-
stiti, una banca dati che acquisisce, memorizza e gestisce i dati,
poi elaborati per offrire servizi agli esercenti le professioni sanitarie,
al Ministero della Salute, alle regioni/province autonome e allo stes-
so interessato. Infine, alla base di tale piramide, appare il Fascicolo
Sanitario Elettronico, banca dati a carattere individuale che gode
di una regolamentazione stratificata e di un’applicazione ormai ultra-
decennale, seppur a macchia di leopardo, definito in dottrina come
«un supporto informatico contenente dati personali di natura ammi-
nistrativa, sociale e sanitaria che riflettono un’immagine passata, pre-
sente e futura dello stato di salute di una persona al fine di facilitarne
l'accesso e l'utilizzo da parte dei terzi autorizzati»°. Esso costituisce
«una nuova forma di comunicazione e gestione dei dati del paziente,
che permette di far confluire in un unico documento informatizzato
tutti 1 dati sanitari di quest’ultimo, in modo da facilitare I’accesso e

8 Tale norma afferma che: «al fine di garantire il coordinamento informatico e
assicurare servizi omogenei sul territorio nazionale per il perseguimento delle fina-
lita di cui al comma 2, il Ministero della Salute, d’intesa con la struttura della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri competente per I'innovazione tecnologica e la
transizione digitale, assicurando 'adeguatezza delle infrastrutture tecnologiche e la
sicurezza cibernetica in raccordo con ’Agenzia per la cybersicurezza nazionale, cura
la realizzazione dell’Ecosistema Dati Sanitari (di seguito EDS). I’EDS ¢ alimentato
dai dati trasmessi dalle strutture sanitarie e socio-sanitarie, dagli enti del Servizio sa-
nitario nazionale e da quelli resi disponibili tramite il sistema Tessera Sanitaria. 11
Ministero della Salute ¢ titolare del trattamento dei dati raccolti e generati dal’EDS,
la cui gestione operativa ¢ affidata al’AGENAS, che la effettua in qualita’ di respon-
sabile del trattamento per conto del predetto Ministero. Con decreto del Ministro
della Salute, sono individuati i contenuti del’EDS, le modalita di alimentazione del-
EDS, nonche i soggetti che hanno accesso al’EDS, le operazioni eseguibili e le mi-
sure di sicurezza per assicurare i diritti degli interessati».

O Cfr. V. PRIGNE, 1/ fascicolo sanitario elettronico, verso una «trasparenza sanitariay della
persona, in Rivista italiana di medicina legale e del diritto in campo sanitario, 2011, 1519 ss.
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l'utilizzo degli stessi da parte dei terzi autorizzati al momento del bi-
sognox '’

Dopo un primo riconoscimento giuridico, concretizzatosi nell’e-
manazione delle Linee Guida del Garante per la protezione dei dati
personali ', cui seguirono, dopo un anno, quelle del Ministero della
salute ', tale strumento venne menzionato dal legislatore per la prima

volta in una stesura non definitiva del c.d. Decreto Balduzzi, per poi

10 Cfr. G.CoMANDE, L. Nocco,V. PEIGNE, 1/ fascicolo sanitario elettronico: uno studio
multidisciplinare, in Rivista italiana di medicina legale e del diritto in campo sanitario, 105 s.

11 Cfr. le «Linee guida in tema di Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) e di dos-
sier sanitarion, 16 luglio 2009 (G.U. n. 178 del 3 agosto 2009, docweb n. 1634116). In
tale sede, ’Autorita Garante ha qualificato il fascicolo sanitario informatico come
«condivisione informatica, da parte di distinti organismi o professionisti, di dati e
documenti sanitari che vengono formati, integrati e aggiornati nel tempo da piu sog-
getti, al fine di documentare, in modo unitario e in termini il piu possibile completi,
un’intera gamma di diversi eventi sanitari riguardanti un medesimo individuo, in
prospettiva, I'intera sua storia clinica». In tale sede, vennero individuati i contenuti
sia del FSE sia del dossier sanitario, che hanno come caratteristica comune il trat-
tamento di dati sanitari relativi ad un medesimo soggetto e riportati in pit documen-
ti elettronici tra loro collegati, condivisibili da soggetti sanitari diversi: entrambi con-
tengono informazioni inerenti lo stato di salute di un individuo, relative ad eventi
clinici presenti e trascorsi (es. referti, documentazione clinica relativa a ricoveri, ac-
cessi al pronto soccorso, vaccinazioni,...) volte a documentare la storia clinica. La
differenza tra FSE e dossier sanitario sta nell’ambito di operativita: infatti il FSE
¢ formato da dati sanitari originati da diversi titolari del trattamento (es. aziende sa-
nitarie, laboratori clinici privati, ...), mentre il dossier sanitario ¢ costituito presso un
organismo sanitario, unico titolare del trattamento (es. ospedale o clinica privata), al
cui interno operino pit professionisti. 1 riferimento descrittivo e regolamentare di
quest’ultimo strumento ¢ dato dal provvedimento n. 331 del 4 giugno 2015, «Linee
guida in materia di Dossier Sanitario» — 4 giugno 2015, Pubblicato su G.U. n. 164 del
17 luglio 2015 (docweb n. 4084632). In argomento, vedi L. RUFo, I/ dossier sanitario elet-
tronico, Un approccio traslazionale alla disciplina del trattamento dei dati sanitari in ambito cli-
nico, Bologna, Il mulino, 2018, e, da ultimo, S. MELCHIONNA, Sanita digitale e innovazio-
ne, in L. BOLOGNINI, S. Z1PPONI (a cura di), Privacy e diritto dei dati sanitari, Milano, Le-
febvre Giuffre, 2024, 103 ss.

12 Cfr. Ministero della salute, I/ Fascicolo Sanitario Elettronico. Linee guida nazionalr,
in www.salute.gov.it, 11 novembre 2010.
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trovare spazio nel D.L. 18 ottobre 2012, n. 179, convertito con modi-
ficazioni dall’art. 12 della legge 17 dicembre 2012 n. 221, affidato
alla responsabilita regionale e poi disciplinato con d.p.c.m. 29 settem-

13 Cfr., in argomento, E. CATELANL, La digitalizzazione dei dati sanitari: un percorso ad
ostacols, in Corti supreme e salute, 2023, 423 ss.; M. R. Nuccio, Digitalizzazione e circola-
gione dei dati sanitari, in Tecnologie e diritto, 2023, 357 ss.; C. SUVANO, La digitalizzazione
dei servizi sanitari alla luce del riparto di competenge tra Stato e Regioni. 1/ caso del Fascicolo
Sanitario Elettronico, in federalismi.it, 1 novembre 2023, n. 26, 228 ss.; G. CAPILLI, Diritto
privato sanitario. Fondamenti, Pisa, Pacini, 2022, 5 ss.; L. FERRARO, I/ Regolamento UE
2016/679 tra Fascicolo Sanitario Elettronico e Cartella Clinica Elettronica: il trattamento
dei dati di salute e l'antodeterminagione informativa della persona, in Biol.aw Journal — Rivista
di BioDiritto, 2021, 91 ss.; A. PIOGGIA, 1/ Fascicolo sanitario elettronico: opportunita e rischi
dell'interoperabilita dei dati sanitari, in R. CAVALLO PERIN (a cura di), L amministrazione
pubblica con i big data: da Torino un dibattito sull'intelligenza artificiale, Torino, Universita
degli studi di Torino, 2021, 215 ss.; N. POSTERARO, La digitalizzazione della sanita in
Italia: uno sguardo al Fascicolo Sanitario Elettronico (anche alla luce del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza), in Federalismi.it n. 26/2022, 189 ss. Per un’analisi approfondita
della disciplina del Fascicolo sanitatio elettronico, si veda C.C. GIARDINA, I/ fascicolo
sanitario elettronico tra norme e prassi, in Agzienditalia, 2021, 2043 ss. Cfr., inoltre, E. SOR-
RENTINO, M. T. GUAGLIANONE, E. CArDILLO, M.T. CHIARAVALLOTI, A. F. SpAGNUOLO,
G.A. CAVARRETTA, La conservazione dei documenti che alimentano il Fascicolo Sanitario Elet-
tronico, in Rivista italiana di informatica e diritto, 2020, 35; A. MARCHESE, Profili civilistici
dell'information technology in ambito sanitario, Napoli, ESI, 2021; S. Corso, 1/ fascicolo sa-
nitario elettronico fra e-Health, privacy ed emergenza sanitaria, in Responsabilita medica, 2020,
393 ss. Per una panoramica sulla disciplina del fascicolo sanitario elettronico prece-
dente alla sua formale istituzione, si veda P. GUARDA, voce Civile — Fascicolo sanitario
elettronico, in Digesto online, 2011, P. GUARDA, Fascicolo sanitario elettronico e protegione dei
dati personali, Trento, Universita degli studi di Trento, 2011, 65 ss.; G. COMANDE, L.
Nocco, V. PEIGNE, I/ fascicolo sanitario elettronico: uno studio multidisciplinare, in Rivista ita-
liana di medicina legale e del diritto in campo sanitario, 2012, 105 ss.; G. GLIATTA, I/ diritto
alla privacy in ambito medico: trattamento dei dati sensibili e fascicolo sanitario elettronico, in La
responsabilita civile, 2010, 682; Ip., I/ trattamento dei dati sensibili e la responsabilita per la
tennta del fascicolo elettronico, in M. FRANZONI (diretto da), Le responsabilita nei servizi sa-
nitari: responsabilita civile, responsabilita penale, diritto processuale, amministrativo e del lavoro,
profili medico-legali e comparatistici, analisi economica, Bologna, Zanichelli, 2011, 289 ss.; A.
THIENE, Salute, riserbo e rimedio risarcitorio, in Rivista italiana di medicina legale e del diritto in
campo sanitario, 2015, 1421.
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bre 2015, n.178, che ha definito contenuti, responsabilita dei diversi
soggetti che intervengono sul FSE, sistemi di sicurezza e modalita
di accesso. Il D.L. 34/2020 ha poi disposto il collegamento del
FSE, tramite il supporto del’INI (Infrastruttura Nazionale per I'Inte-
roperabilita) al Sistema Informativo Trapianti, alle Anagrafi vaccinali e
ai CUP regionali, cosi da consentire I'estensione del patrimonio infor-
mativo del FSE ai dati relativi alla donazione degli organi, alle vacci-
nazioni e alle prenotazioni degli esami medici.

Di recente, la riforma delle disposizioni attuative in ordine all’im-
plementazione del FSE, dopo aver subito una battuta d’arresto a cau-
sa del parere negativo dal Garante della privacy '*, ¢ stata definitiva-
mente approvata in data 7 settembre 2023 e pubblicata ed entrata
in vigore il 24 ottobre 2023 '°.

I1 FSE 2.0 si pone essenzialmente 3 obiettivi principali: 'adozione
di un modello architetturale unificato a livello nazionale, di uno stan-
dard nazionale di riferimento e I'implementazione di servizi orientati
al cittadino '°.

Nel frattempo, in attesa della creazione di uno spazio di condivisio-

4 Lo schema di decreto, trasmesso al Garante Privacy con nota del 15 luglio
2022, era stato bocciato dal parere negativo di quest’ultimo, reso in data 22 agosto
2022 n. reg. 294 (docweb 9802729). Cfr. S. Corso, Fuscicolo sanitario elettronico ed ecosiste-
ma dati sanitari. 1 pareri critici del Garante per la protezione dei dati personali al Ministero della
salute, in www.rivistaresponsabilitamedica.it, 22 settembre 2022

1511 decreto ¢ stato pubblicato in G.U., Serie Generale n.249, del 24 ottobre
2023, dopo aver infine ottenuto il parere favorevole del Garante Privacy, reg. provv.
n. 256 del 8 giugno 2023 (doc. web n. 9900433). In argomento, vedi S. Corso, I/ fa-
scicolo sanitario elettronico 2.0. Spunti per una lettura critica, in Le nuove leggi civili commentate,
2024, 334; A. THIENE, S. Corso (a cura di), La protezione dei dati sanitari. Privacy e in-
novazgione tecnologica tra salute pubblica e diritto alla riservatezza, Napoli, Jovene, 2023, 1 ss.;
N. POSTERARO, Parere del Garante privacy sullo schema di decreto sul Fascicolo Sanitario Elet-
tronico (FSE), in federalismi.it, Osservatorio di diritto sanitario, ottobre 2023.

16 Sul piano tecnico, il salto di qualita del FSE 2.0 deriva: a) dalla trasformazione
dei documenti in dati ‘strutturati’, che hanno un formato omogeneo e condiviso; b)
dalla creazione di un’infrastruttura nazionale per I'interoperabilita (INI) che permet-
te flussi informativi fra Regioni, permettendo la consultazione e 'uso del F'SE rela-
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ne comune, anche altri paesi europei stanno sviluppando il proprio si-
stema di Electronic health recordsV. E da tempo infatti percepita a livello
europeo, sia dagli operatori sanitari sia dagli utenti del sistema sanita-
rio, la necessita di una piu agevole accessibilita alle informazioni sulla
salute del paziente, per il miglior perseguimento dello scopo di cura '®.
Si possono citare «Mon espace santé» in Francia, «Historia Clinica Digital
del Sistema Nacional de Saludy in Spagna e «ePA — Die elektronische Patien-
tenakte” in Germania .

tivo a un assistito anche da parte di operatori sanitari di Regioni erogatrici della pre-
stazione diverse dalla Regione di assistenza.

17 Se il nostro modello di FSE ¢ caratterizzato da un’infrastruttura basata su una
rete nazionale di architetture regionali, V. PEIGNE, I/ fascicolo sanitario elettronico, verso
una «trasparenga sanitaria» della persona, cit., 1522 ss., riferisce di modelli differenti
da quello italiano, il modello francese e quello inglese, pensati rispettivamente con
un’architettura centralizzata a livello nazionale e con una mista. Cfr. anche V. PEr
GNE, Verso il Fascicolo Sanitario Elettronico: presentazione della riforma francese, in Diritto
dell'internet, 2007, 296.

18 Cfr. le Comunicazioni della Commissione al Consiglio, al Parlamento euro-
peo, al Comitato economico e sociale e al Comitato delle Regioni, COM/2004/
0356, Sanita elettronica — mugliorare l'assistenza sanitaria dei cittadini enropei: piano d’azione
per uno spazio enropeo della sanita elettronica, 30 aptile 2004, e COM/2005/0229, 2010 —
Una societa dell'informazione per la crescita e limpiego, 1° giugno 2005, entrambe consul-
tabili in wwmw.eur-lex.enrgpa.en. Vedi anche G. VICARELLL, M. BRONZINL, La sanita digitale:
dimensioni di analisi e prospettive di ricerca, in Politiche sociali, 2018, 150.

1 In Francia, la legge n. 2019-774 del 24 luglio 2019, relativa all’organizzazione
e alla trasformazione del sistema sanitario (OTSS), prevede la formazione per ogni
utente di un Espace Numérique de Santé (ENS) (rinominato «Mon espace sant), che da
accesso ai propri dati e ai servizi digitali sanitari. Si tratta di una cartella clinica di-
gitale individuale, la cui attivazione non ¢ obbligatoria, messa a disposizione dei 69
milioni di assicurati in Francia dallo Stato e dall’assicurazione sanitaria, per consen-
tire a ciascun cittadino di archiviare le proprie informazioni mediche e condividerle
con gli operatori sanitari che lo curano. Larticolo 45 e I'articolo 50 della legge OTSS
sono stati integrati dall’articolo 98 della legge n. 2020-1525 del 7 dicembre 2020, di
accelerazione e semplificazione dell’azione pubblica, che pone il Dossier Médical Par-
tagé (DMP) come una componente indissociabile del Mon espace santé. Inoltre, preve-
de la creazione automatica del DMP assieme all’apertura automatica del Mon espace
santé, in applicazione dell’articolo 1..1111-13 del codice della sanita pubblica. La Car-
tella Clinica Condivisa (Dossier Medicale Partagé) ¢ una cartella clinica digitale, che con-
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Allo stato attuale, poi, alcuni paesi europei stanno sperimentando
un’embrionale interoperabilita dei dati. Ci si riferisce a//’Eunropean
Union Patient Summary, un documento che viene generato utilizzando
le informazioni gia presenti nella cartella clinica elettronica del pazien-
te, progettato per consentire ai professionisti sanitari provenienti da
altri Paesi dell’Unione Europea di fornire assistenza non programma-
ta a cittadini che richiedano cure al di fuori del proprio Paese d’origi-
ne, fornendo informazioni cliniche essenziali sui pazienti (tale servizio
risulta attivo in Spagna, Francia, Grecia, Portogallo, Olanda, Lussem-
burgo, Croazia, Repubblica Ceca). Dato questo panorama normativo
alquanto complesso, il tentativo di questo studio ¢ di approfondirne
gli aspetti di rilevanza civilistica, segnatamente sulle basi giuridiche
del trattamento, sui diritti dell'interessato e sulla responsabilita civile.
Si tratta, infatti, di materia magmatica regolata da una disciplina di set-
tore oggetto di plurime modifiche, talvolta lacunose e spesso scarsa-
mente meditate.

2. Linguadramento del Fascicolo sanitario elettronico e della cartella clinica elet-
tronica all’insegna del concetto di ‘patient-centered care”

L’art. 12 della legge 17 dicembre 2012 n. 221 definisce il fascicolo
sanitario elettronico come «’insieme dei dati e documenti digitali di
tipo sanitario e socio-sanitario generati da eventi clinici presenti e tra-
scorsi, riguardanti I'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di
fuori del Servizio sanitario nazionale». Si tratta di un «archivio della
salute dell’assistitow, che, istituito dalle singole Regioni (e dalle Provin-
ce Autonome), viene implementato nel tempo sia dai soggetti che
prendono in cura il paziente, che dal paziente stesso. La medesima

sente di archiviare, centralizzare e proteggere le informazioni sanitarie di un pazien-
te, come esami sanitari, allergie ai farmaci, rapporti di ricovero, ecc. E gratuita e con-
fidenziale. Possono contribuire a creare tale cartella clinica condivisa sia il paziente
che il medico. Essa archivia la storia medica dei pazienti francesi e consente la rac-
colta di tutti gli altri dati sanitari personali in aree specifiche.
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norma prevede che il FSE sia alimentato con i dati degli eventi clinici,
in maniera continuativa e tempestiva, dai soggetti e dagli esercenti le
professioni sanitarie che prendono in cura 'assistito (comma 3). 11
FSE ¢ istituito per corrispondere a finalita di: a) prevenzione, diagno-
si, cura e riabilitazione; b) studio e ricerca scientifica in campo medico,
biomedico ed epidemiologico ?; ¢) programmazione sanitaria, verifica
delle qualita delle cure e valutazione dell’assistenza sanitaria, profilassi
internazionale (art. 12, comma 2); c-4zs) valutazioni e accertamenti sa-
nitari per il riconoscimento di prestazioni assistenziali e previdenzia-
li'. Esso ¢, dunque, un sez strutturato di tutte le informazioni colle-
gate alla sfera della salute di un soggetto — referti, visite mediche o
ambulatoriali, accessi al pronto soccorso, prescrizioni, diagnosi, tratta-

20 Tlutilizzo dei dati di cui al fascicolo sanitario elettronico ai fini di ricerca me-
dica ¢ dai piu considerato accettabile, poiché si percepisce I'utilita sociale e non lu-
crativa di questa attivita. In argomento, cfr. G. COMANDE, Ricerca in sanitd e data pro-
tection un puzzle... risolvibile, in Rivista italiana di medicina legale ¢ del diritto in campo sani-
tario, 2019, 187 ss.. Le finalita di ricerca e di governo sono perseguite secondo livelli
di accesso, modalita e logiche di organizzazione ed elaborazione dei dati definiti
conformemente ai principi di proporzionalita, necessita e indispensabilita nel tratta-
mento dei dati personali; ma il libero accesso da parte degli organi di governo ai dati
(non condizionato dal previo consenso dell’interessato alla consultazione, contratia-
mente a quanto avviene con riguardo al caso in cui essi debbano essere utilizzati per
le finalita di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione) ¢ garantito purché gli stessi
siano pseudonimizzati. Cio sul presupposto che, per tali finalita, diverse da quella
della cura della persona, sia sufficiente utilizzare informazioni non identificative
dei pazienti.

21 Con la riforma della disciplina del FSE, ad opera del d.I. n. 4 del 2022, ¢ pre-
visto, infatti, che il Fascicolo, oltre alle finalita di cura, persegua anche finalita di pre-
venzione e profilassi internazionale. Iart. 12 del d.I. n. 179 del 2012 individua poi i
soggetti che possono perseguire le predette finalita, specificando che quelle di dia-
gnosi, cura e riabilitazione sono di pertinenza del Servizio sanitario nazionale e dei
servizi socio-sanitari regionali e di tutti gli esercenti le professioni sanitatie; quelle di
prevenzione, del Servizio sanitario nazionale e dei servizi socio-sanitari regionali, de-
gli esercenti le professioni sanitarie, nonché dagli Uffici delle Regioni e delle Provin-
ce autonome competenti in materia di prevenzione sanitaria e dal Ministero della
salute; quelle di profilassi internazionale sono perseguite dal Ministero della Salute.
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menti terapeutici, allergie, storia clinica, stile di vita, esami di labora-
tori, ecc. —, da intendersi in senso lato (puod comprendere, ad esempio,
dati amministrativi o informazioni fiscali concernenti esenzioni o con-
dizioni di erogazione delle prestazioni sanitarie) . Con il fascicolo sa-
nitario elettronico, quindi, si possono visualizzare e stampare i docu-
menti sanitari (prescrizioni, referti, ecc.), ma anche usufruire di una
vasta gamma di servizi, quali, ad esempio: prenotare on /ine visite ed
esami specialistici, modificare o disdire gli appuntamenti prenotati, pa-
gare on line 1 ticket sanitari e visualizzare le ricevute dei pagamenti,
cambiare o revocare il medico di famiglia, autocertificare le esenzioni
per eta e reddito. Il paziente, grazie a tale architettura digitale, ¢ quindi
messo in condizione di partecipare con maggiore consapevolezza alle
decisioni inerenti il mantenimento e la cura della propria salute, diven-
tando, almeno nelle intenzioni del legislatore, il «baricentro del sistema
di gestione delle informazioni idonee a rivelare il suo stato di salute» .
Un mutamento, questo, che costituisce la caratteristica distintiva dei
sistemi di Personal Health Record (PHR), attraverso i quali il paziente

22 Tale nozione riprende il concetto, noto in ambiente anglosassone, di Electronic
Health Record (EHR), che ¢ generalmente definito come un “repository of information
regarding the health status of a subject of care, in computer processable forn’”, creato, gestito
e consultato dagli operatori sanitari autorizzati. Si consideti che secondo il regola-
mento EHDS, all’art. 2 lett. m, per EHR si intende «una raccolta di dati sanitari elet-
tronici relativi a una persona fisica e raccolti nel sistema sanitario, trattati ai fini della
prestazione di assistenza sanitaria».

23 ]1 concetto di patient-centered care (PCC) fa timidamente comparsa nella lettera-
tura scientifica a partire dagli anni Cinquanta del secolo scorso (A. LEINO, Planning
patient-centered care, in American Journal of Nursing, vol. 52, n. 3, 1952, 324), per poi af-
fermarsi, grazie all’avvento di Internet e delle tecnologie informatiche, come uno dei
motori trainanti dello sviluppo dei servizi di assistenza sanitaria. A riguardo, vedi J.P.
TARTE, C.C. BOGIAGES, Patient-centered care delivery and the role of information systems, in
Computer Health, vol. 13, n. 2, 1992, 44; N. CALABRETTA, Consumer-driven, patient-centered
health care in the age of electronic information, in Journal of the Medical 1.ibrary Association,
vol. 90, 1, 2002, 32; T. J. THoMmPSON, D.G. BRAILER, The decade of health information tech-
nology: delivering consumer-centric and information-rich health care, Washington, DC: US De-
partment of Health and Human Services, 2004.
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partecipa al controllo e alla gestione del flusso informativo relativo ai
propri dati sanitari. I Personal Health Record possono anche essere inte-
grati in un ecosistema di FSE, e rappresentano delle piattaforme di
servizi online rivolte al cittadino, che si declinano in un’ampia gamma
di applicazioni, modalita di accesso al FSE, di condivisione di dati tra-
mite tale piattaforma, archiviazione diretta da parte del paziente di in-
formazioni di carattere socio-sanitario che li riguardano. E uno stru-
mento, quindi, che permette di costruire il processo di cura attorno al
cittadino: questi, da spettatore passivo di decisioni a lui in larga misura
inintelligibili, ¢ messo in condizione di partecipare attivamente con
una rinnovata autodeterminazione decisionale, la quale si lega a dop-
pio filo ai profili di protezione dei dati personali. I1 FSE nasce quindi
come strumento per la persona e subordinato alla sua volonta?*.,

Il FSE, inoltre, tende a favorire la coordinazione, la qualita e la

24 Cfr. G. FINOCCHIARO, Privacy e protegione dei dati personali. Disciplina e strumenti ope-
rativi, Bologna, Zanichelli, 2012, 305, secondo cui «molte sarebbero state le scelte
possibili nel delineatre I'architettura giuridica del fascicolo sanitario elettronico, come
pure del dossier sanitario: lo si sarebbe potuto incentrare sul medico, garantendo la
completezza delle informazioni, o sulla struttura sanitaria, conferendo maggiore ri-
levanza agli aspetti amministrativi. Si ¢ scelto, invece, di incentrarlo sull’individuo e
di garantire 'autodeterminazione del medesimo. Il fascicolo sanitario elettronico, in
questa concezione, ¢ dell’individuo e questi ne gestisce le informazioni. Puo decide-
re, quindi, non solo se costituirlo o meno, ma anche quali eventi sanitari rendere
visibili, quali oscurare e quali deoscurare. II principio di autodeterminazione prevale
quindi su altre diverse esigenze, quali appunto quella gia citata della completezza
delle informazioni contenute nel fascicolo». Anche nella nuova normativa sul-
PEHDS, su cui infra, tale tendenza sembra confermata, visto che, secondo I’art. 5:
«lLe persone fisiche o i loro rappresentanti di cui all’articolo 4, paragrafo 2, hanno
il diritto di inserire informazioni nella propria cartella clinica elettronica attraverso
servizi o applicazioni di accesso ai dati sanitari elettronici collegati a tali servizi come
indicato al medesimo articolo». Analogamente cfr. Considerando n.12 Reg. EHDS;
S. Corso, I/ fascicolo sanitario elettronico 2.0. Spunti per una lettura critica, in Nuove 1.eggi
civili commentate, 2024, 334, sottolinea pero che, negli ultimi anni, un’azione norma-
tiva, condotta su piu fronti, ha determinato un mutamento del modo di intendere il
FSE: da strumento principalmente per la persona e la tutela dei suoi diritti fondamentali,
su tutti quello alla sua salute, a strumento primariamente per la pubblica amministrazione e
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continuita delle cure con una migliore informazione e comunicazione
sia tra professionisti, che nel rapporto professionista-paziente. .

La disponibilita dei dati che transitano attraverso il fascicolo sani-
tario elettronico incide anche sulle politiche sanitarie a tutti i livelli di
governance (regionale, nazionale e sovranazionale), consentendo di ac-
quisire elementi utili alla conoscenza di specifici profili del quadro sa-
nitario, cosi da poter adottare misure idonee a prevenire la diffusione
di certe patologie, tenere sotto controllo alcuni fattori di rischio o por-
re attenzione alla capacita predittiva propria di elementi informativi
apparentemente irrilevanti e marginali. Pare opportuno, poi, distin-

la garanzia di maggiore efficienza, nel contesto del funzionamento del Sistema sa-
nitario nazionale.

25 Sono molteplici i benefici che il FSE puo apportare a supporto di un sistema
di sanita integrata. Le informazioni possono essere agevolmente condivise tra gli
operatori autorizzati e il processo decisionale relativo alle scelte terapeutiche puo
essere gestito in maniera coordinata dalle strutture che, a vario titolo, hanno in cura
un medesimo soggetto. Naturalmente, pill sara accurata la raccolta dei dati, garantita
la fruibilita degli stessi e contestualizzata la loro trasposizione, maggiori saranno gli
obiettivi che il sistema sara in grado di raggiungere. Cfr., a riguardo, P.G. SHEKELLE,
S. C. MortOoN, E. B. KEELER, Costs and benefits of health information technology, in Evidence
report/ technology assessment (Full Rep), n. 132, 20006, 1 ss.. Ovviamente, anche in questo
campo, 'errore umano puo causare danni concreti o potenziali. Ad esempio, il Ga-
rante Privacy, con provvedimento del 24 giugno 2021, reg. n. 251 (doc. web n.
9709119), ha sanzionato 'ILR.C.C.S. Burlo Garofolo di Trieste, per I'errore di un
suo dipendente — operatore sanitario, che, all’atto della registrazione del consenso
al trattamento dati personali della figlia della ricorrente, aveva associato, nel sistema
dell’anagrafica sanitaria, ai dati della medesima quelli di una minore omonima della
figlia. La ricorrente, quindi, aveva avuto la possibilita di visualizzare, attraverso la sua
utenza, il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) di una minore nei cui confronti non
aveva potesta legale. Tale comportamento ha violato i principi di «esattezzax, di «in-
tegrita e riservatezza» del trattamento, di «liceita, correttezza e trasparenza» (art. 5,
par. 1, lett. a), d) e f) del Regolamento), nonché le disposizioni relative al trattamento
delle categorie particolari di dati personali (art. 9 del Regolamento). Per fattispecie
analoghe, vedi Provvedimento del Garante nei confronti del Centro diagnostico ita-
liano di Milano in data 25 marzo 2021, reg. provv. n. 118 (doc. web n. 9586906) e il
Provvedimento del Garante del 9 luglio 2020 (doc. web n. 9440117) nei confronti del-
la Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo —reg. provv. n. 141 del 9 luglio 2020.
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guere il FSE dalla Cartella Clinica Elettronica (CCE) *. Quest’ultima ¢
stata definita dall’art. 47 bis, comma 1, D.L. 9 febbraio 2012, n. 5, co-
me un documento in formato digitale, elaborato dalla struttura che ha
in cura il paziente, contenente i dati medico-sanitari riferiti al singolo
episodio di ricovero che lo riguarda. Essa mira ad assicurare continui-
ta all’intrapreso percorso di cura e di assistenza?’. La cartella clinica,

26 Riguardo al ruolo della cartella clinica elettronica per la tutela giurisdizionale
dei pazienti, specialmente sul fronte dell’azione risarcitoria nei confronti della strut-
tura sanitaria e del medico, recentemente, vedi N. POSTERARO, Danni da responsabilita
medica, in G. CASSANO (a cura di), I/ danno alla persona, Milano, Lefebvre Giuffre, 2021,
831 ss. La giurisprudenza in materia si ¢ occupata dell’ipotesi di conflitto fra il di-
ritto alla riservatezza del titolare della cartella clinica e il diritto del coniuge di otte-
nere 'annullamento del matrimonio concordatario, sancendo la parita di rango delle
due situazioni e, quindi, ritenendo legittimo 'accesso alla cartella clinica da parte di
costui (Cfr. Cons. Stato 28 settembre 2010, n.7160, in Ragiusan, 2011, 321-322; TAR
Catania 7 maggio 2008 n. 878, in Foro Amministrativo Tar, 2009, 1609; Cons. Stato 28
ottobre 2010, n. 5374, in Ragiusan 2009, 303-304; Cons. Stato 14 novembre 2006, n.
6681, Riv. Amministrativa Rep. It., 2008, 98).

27 Nel regolamento EHDS (all’art. 2 lett. j), la cartella clinica elettronica ¢ defi-
nita come «una raccolta di dati sanitari elettronici relativi a una persona fisica e ri-
levati nell’ambito del sistema sanitario, il cui trattamento avviene ai fini della presta-
zione di assistenza sanitaria», e all’art. 2 lett. k), un «sistema di cartelle cliniche elet-
troniche»: qualsiasi sistema in cui il soffware oppure la combinazione tra l'bardware e il
software del sistema consente ai dati sanitari elettronici personali rientranti nelle ca-
tegorie prioritarie di dati sanitari elettronici personali stabilite a norma del presente
regolamento di essere conservati, intermediati, esportati, importati, convertiti, mo-
dificati o visualizzati e destinato dal fabbricante a essere utilizzato dai prestatori di
assistenza sanitaria nel fornire cure assistenziali ai pazienti o dai pazienti nell’acce-
dere ai loro dati sanitari elettronici. (In argomento, vedi C. INGENITO, La rete di assi-
stenga sanitaria on-line: la cartella clinica elettronica, in www.federalismi.it., n.5, 2021, 80-82;
S. CoRrso, Salute e riserbo del paziente: questioni aperte in tema di cartella clinica, in Rivista
responsabilita medica, 2017, 395 e ss.; F. BoccHINL, Le cartelle cliniche. Funzioni, documento,
prova, in Rivista italiana di medicina legale ¢ del diritto in campo sanitario, 2018, 35 ss.; P.
GUARDA, I dati sanitari, in V. CUFFARO, R. D’ORrAzIO, V. Ricciuto, I dati personali nel
diritto europeo, Torino, Giappichelli, 2019, 591; F. FiLAuro, Telemedicina, cartella clinica
elettronica e tutela della privacy, in Danno e responsabilita, 2011, 472; Con riferimento alla
letteratura sulle cartelle cliniche elettroniche, vedi, ex plurinis, H. GLENNIE, Electronic
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secondo I'impostazione prevalente, ¢ considerata, dal punto di vista
probatorio, un atto pubblico di fede privilegiata, in quanto redatta
da parte del medico che riveste la qualifica di pubblico ufficiale nel
momento in cui compie attivita di assistenza sanitaria all’interno di
ASL ovvero di Enti Ospedalieri, nell’esercizio di una potesta di certi-
ficazione ed attestazione %, 11 FSE, invece, non assume la natura di at-

Healtl Records: Where They Are Now and Where They Need to Be, in R. MA (a cura di),-
Clinical Costing Techniques and Analysis in Modern Healtheare Systems, Hershey, 2019, 87
ss.; R.S. BVANS, Electronic Health Records: Then, Now, and in the Future, in Yearbook of
Medical Informatics, 2016, Special 25 Anniversary Edition, 48 ss.; S. HOFFMAN, Electronic
Health Records and Medical Big Data. Law and policy, Cambridge University press, 20106;
G. DE MiNico, Electronic health record: political issues and privacy, in www.apertacontrada.t,
18 dicembre 2015; M. TURK, Electronic Health Records: How to Suture the Gap Between
Privacy and Efficient Delivery of Healthcare, in Brooklyn Law revien, vol. 80, 2015, 565
ss.; C. K. WANG, Security and privacy of personal health record, electronic medical record and
health information, in Problems and Perspectives in Management, 2015, vol.13, n.4, 19 ss.;
L.B. Harman, C.A. Furre, K. Bond, Electronic Health Records: Privacy, Confidentiality,
and Security, in Virtual Mentor. American Medical Association Journal of Ethics, 2012,
vol. 14, n. 9, 712 ss.; T. MIRON-SHATZ, G. ELWYN, T serve and protect? Electronic health
records pose challenges for privacy, autonomy and person-centered medicine, in The International
Journal of Person Centered Medicine, 2011, vol. 1, 405 ss.

28 La prevalente giurisprudenza di merito e di legittimita (ex zultis, Cass. pen. 22
ottobre 2018, n. 55385, in Responsabilita civile e previdenza, 2019, 668; Cass. civ., 8 no-
vembre 2016, n. 22639, in Responsabilita civile e previdenza, 2016, 2025; Cass. pen. 10 di-
cembre 2014, n. 5635, in Ragiusan, 2015, 371-373; ma gia Cass. Pen. 26 novembre
1997, n. 1098, in Giustizia penale, 1999, 11, 45; Cass. pen. 8 febbraio 1990, in Giustizia
penale, 1991, 11, 76), definisce appunto la cartella clinica quale atto pubblico di fede
privilegiata, in quanto redatta da parte del medico che riveste la qualifica di pubblico
ufficiale, nel momento in cui compie attivita di assistenza sanitaria all'interno di ASL
ovvero di Enti Ospedalieti, nell’esercizio di una potesta di certificazione ed attestazio-
ne. Un'impostazione dottrinaria, invece, definisce la cartella clinica quale atto di certi-
ficazione, dichiarazione di scienza e di verita da parte del medico, non suscettibile in
quanto tale di modificare le situazioni giuridiche ad essa preesistenti. Sarebbe infatti un
atto inidoneo ad esplicare un’efficacia costitutiva di nuove situazioni giuridiche, cio
che invece costituirebbe la funzione distintiva e peculiare dell’atto pubblico (Cftr. O.
De PietRO, L. D’ANCORA, La cartella dlinica. Problemi procedurali e aspetti medico-legali, Na-
poli, Martinucci, 1985, 39; A. Dt MARrsico, Nazura ginridica del verbale di ricovero d’urgenza
in ospedale e cartella clinica. 1 controlli e la loro influenza in atti, in Giustizia penale, 1971, 97-
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to pubblico, in quanto non certifica lo stato di salute di un individuo,
bensi fornisce, in maniera potenzialmente incompleta, informazioni
sanitarie che possono agevolare il percorso di cura. A normativa vi-
gente, infatti, mentre non ¢ richiesto il consenso alla compilazione
della cartella clinica, all’interessato ¢ riconosciuto il diritto di non ac-
consentire all’utilizzo del FSE per determinate finalita. Analogamente,
non ¢ possibile richiedere 'oscuramento dei dati inseriti nella cartella
clinica, mentre ¢ previsto che taluni dati e documenti (c.d. a maggior
tutela di anonimato) siano di regola oscurati attraverso il Fascicolo e
che I'interessato possa comunque decidere di non renderne consulta-
bili altri (diritto di oscuramento). Va infine rimarcato come, al comma
4 dell’art. 1 della legge 22 dicembre 2017 n. 219 (Norme in materia di
consenso informato e disposizioni anticipate di trattamento), venga
espressamente specificato che «il consenso informato, in qualunque
forma espresso, ¢ inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario
elettronico». Entrambi tali documenti, il fascicolo sanitario e la cartella
clinica, diventano, pertanto, serbatoi da cui attingere per verificare la
presenza del consenso informato al trattamento sanitario in caso di
controversia giudiziaria.

Peraltro, l'irregolare tenuta della cartella clinica del paziente puo
causare una responsabilita del medico, e cio ¢ desumibile dal Codice
di Deontologia Medica, che, all’art. 26, comma 1, precisa che: «Il me-
dico redige la cartella clinica, quale documento essenziale dell’evento
ricovero, con completezza, chiarezza e diligenza e ne tutela la riserva-
tezza; le eventuali correzioni vanno motivate e sottoscritte» ?’; in essa

105). Se, poi, le cartelle cliniche provengono da strutture private, che non operano in
rapporto di convenzionamento, si atteggiano come semplice promemortia privato del-
Pattivita diagnostica e terapeutica svolta, superabile con gli ordinari mezzi di prova.
2 Cfr. poi Cass. Civ., 17 gennaio 2020, n.852, in Giustiziacivile.com, 2020, con no-
ta di E. A. EmiLiozzy, Esiste la responsabilita per lincompleta compilagione della cartella cli-
nica?, in cui si afferma che lirregolare formazione della cartella clinica puo determi-
nare una responsabilita contrattuale, e, ai fini del riparto dell’onere della prova tra il
paziente danneggiato da un lato e la struttura sanitaria o il medico danneggiante dal-
Ialtro, il primo deve limitarsi a provare 'esistenza del contratto, ovvero, il contatto
sociale, I'insorgenza o I'aggravamento della patologia e I'inadempimento del debito-
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il medico riporta i dati anamnestici e quelli obiettivi relativi alla con-
dizione clinica e alle attivita diagnostico-terapeutiche a tal fine pratica-

re astrattamente idoneo a provocare il danno lamentato, mentre sul secondo grava
l'onere di dimostrare che non vi ¢ stato inadempimento, ovvero, che esso, se vi ¢
stato, non ¢ eziologicamente rilevante nei confronti dell’evento dannoso. Lincom-
pletezza della cartella deve essere tale da impedire la ricostruzione fattuale sul piano
concreto, e, in particolare nel suo nucleo centrale, identificabile nella connessione
materialmente eziologica fra condotta sanitaria commissiva od omissiva ed evento.
Sotto quest’ultimo profilo, la valenza della incompletezza della cartella si pone, at-
traverso il mezzo presuntivo — su cui, a ben guardare, si riflette in concreto il prin-
cipio della prossimita della prova —, a favore di chi adduce di essere stato danneg-
giato, giacché diversamente verrebbe a giovare proprio a colui che, inadempiendo al
proprio obbligo di diligenza, tale incompletezza ha creato (Cass., 14 novembre 2019,
n. 29498, in Dejure). Tuttavia, non si deve pensate che la responsabilita contrattuale
della struttura sanitaria derivi Zout court dall’irregolare compilazione della cartella cli-
nica del paziente, bensi essa sussiste: «quando, attraverso un criterio necessariamente
probabilistico, si possa ritenere che I'opera del medico, se correttamente e pronta-
mente prestata, avrebbe avuto fondate possibilita di evitare il danno» (Cass., 27 apri-
le 2010, n. 10060, in Dejure). Pertanto, le irregolarita nella tenuta della cartella clinica
non escludono I'onere della prova a carico del paziente di dimostrare Iastratta ido-
neita della condotta del medico alla produzione del danno lamentato, bensi impedi-
scono al medico stesso di fornire la prova della interruzione del presunto nesso
eziologico tra la condotta e I'evento di danno invocando proprio le lacune della car-
tella clinica (Cass., 13 settembre 2000, n. 12103, in Dejure). 1l fatto che la cartella
clinica sia redatta dalla stessa parte che svolge la prestazione sanitaria comporta
un’assoluta posizione di dominio del medico sulla principale prova documentale del-
la propria condotta. In quest’ottica, non ¢ accettabile che il difetto di compilazione
della cartella clinica possa tradursi in uno svantaggio processuale per il paziente, an-
ziché per la parte cui il difetto di annotazione ¢ imputabile. Le lacune nella tenuta
della cartella clinica consentono «l ricorso alle presunzioni, come avviene in ogni
caso in cui la prova non possa essere data per un comportamento ascrivibile alla
stessa parte contro la quale il fatto da provare avrebbe potuto essere invocato,
nel quadro dei principi in ordine alla distribuzione dell’onere della prova ed al rilievo
che assume a tal fine la «vicinanza della prova» e cio¢ la effettiva possibilita per I'una
o per laltra di offrirla» (cfr. Cass., 21 luglio 2003, n. 11316. In senso analogo, vedi
Cass. civ., sez. 111, 23 marzo 2018, n. 7250; Cass. civ., sez. 111, 18 febbraio 2021, n.
4424; Cass. civ,, sez. 111, 21 novembre 2017, n. 27561, Cass. civ,, sez. III, 12 giugno
2015, n. 12218; Cass. civ., sez. III, 31 marzo 2016, n. 6209, tutte in Dejure).
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te; registra il decorso clinico assistenziale nel suo contestuale manife-
starsi o nell’eventuale pianificazione anticipata delle cure, nel caso di
paziente con malattia progressiva, garantendo la tracciabilita della sua
redazione (Cfr. art. 26, comma 2 del codice deontologico). L’obbligo
di conservazione della cartella clinica, distinto dall’obbligo di tenuta
della medesima, ¢ invece a carico della struttura sanitaria .

3. I/ fascicolo sanitario elettronico e le scelte del legislatore in ordine al consenso
come sua base ginridica

Nella formulazione originaria del D.L. 179/2012, il FSE prevedeva
la raccolta di due consensi da parte dell’assistito: un consenso «libero e
informato» per l'alimentazione del medesimo (art. 12, comma 3-bis),
potendo il cittadino decidere se e quali dati relativi alla propria salute
far inserire nel fascicolo, ed un consenso alla consultazione dei dati e
documenti da parte del curante, con il relativo richiamo al rispetto del
segreto professionale e prevedendo modalita da individuarsi nei casi
di emergenza sanitaria. Il comma 5 dell’art. 12, L. 221/2012 precisa
tuttora tra Paltro che il mancato consenso «non pregiudica il diritto
all’erogazione della prestazione sanitaria». 11 D. L. 19 maggio 2020,
n. 34 (c.d. Decreto Rilancio), convertito nella L. 17 luglio 2020, n.
77, all’art. 11, ha pero abrogato il suddetto comma 3-/4is, per cui

30 Va, infatti, tenuta in considerazione la distinzione tra 'obbligo di compilazio-
ne e l'obbligo di conservazione della cartella clinica. Cass. Civ,, sez III, 13 luglio
2018 n. 18567, in Foro 7., 2018, 1, 10, c. 3048, ha stabilito, infatti, che, ai sensi del-
Part. 7 del d.p.t. n. 128/1969, il primatio ¢ responsabile della compilazione e con-
servazione della cartella clinica per tutta la durata del ricovero e ha il dovere di con-
segnare I’atto all’archivio centrale; una volta avvenuto questo passaggio, ’'obbligo di
conservazione si trasferisce pero, in via esclusiva e a tempo indeterminato, sulla
struttura sanitaria e piu precisamente sul direttore sanitario, su cui ricadranno even-
tuali omissioni, quali lo smarrimento della cartella.
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non ¢ piu necessario il consenso per 'alimentazione del FSE !, Per-
mane invece la necessita di un consenso per la consultazione dei dati
e documenti da parte dei sanitari. >

3t Cfr., in argomento, Cfr. A. GAMBINO, V. MAGGIO, E. Occorsio, La riforma del
Jfascicolo sanitario elettronico, in Diritto Mercato Tecnologia, 22 Tuglio 2020, 10 e ss.; A. P10G-
GIA, I/ decreto “rilancio”. sanita e sicurezza, in Giornale di diritto amministrative, 2020, 560.
La scelta appare in linea con I'indirizzo del Garante privacy, espresso con provvedi-
mento del 7 marzo 2019, n. 55, «Chiarimenti sull’applicazione della disciplina per il
trattamento dei dati relativi alla salute in ambito sanitario», consultabile in www.garan-
teprivacy.it. Cfr., in argomento, N. Busca, Chiarimenti sull'applicazione della disciplina di
protezione dei dati in ambito sanitario, in www.rivistaresponsabilitamedica.it, 8 aprile 2019;
M. D’AGOSTINO PANEBIANCO, I/ trattamento dei dati nel Sistema Sanitario Nazionale italia-
no alla luce del Provvedimento del Garante del 7 marzo 2019, in Ciberspazio e diritto, 2019,
241 ss.; EG. Cuttala, The impact of EU Regulation 2016/ 679 on the Ltalian health systen,
in G.M. Fares (a cura di), The Protection of Personal Data Concerning Health at the Euro-
pean Level. A Comparative Analysis, Torino, 2021, 200 s.; M. FOGLIA, Patients and privacy:
GDPR compliance for healthcare organizations, in European Journal of Privacy Law & Tech-
nologies, 2020, Special Issue, 43 ss.; R.M. COLANGELO, App mediche ¢ protezione dei dati
personali. Aleuni spunti ginridici tra Gdpr, codice privacy novellato e chiarimenti del Garante, in
Autonomie locali e servigi socialz, 2019, 275 ss.

32 Da quel che emerge leggendo il numero di fascicoli attivati nel sito istituzio-
nale dedicato, si ricava inoltre che non solo I'alimentazione, ma anche lattivazione
del FSE avviene senza il consenso degli interessati. La possibilita di attivare automa-
ticamente il FSE di ciascun singolo ¢ stata dedotta in via interpretativa dall’elimina-
zione della regola che richiedeva il consenso per I'alimentazione (Si veda, al riguar-
do, la circolare del Ministero della salute e del Ministero dell’economia e delle finan-
ze 17 febbraio 2021, in www.trovanorme.salute.gov.it.). Cfr. pero lart. 11, Reg. EHDS,
secondo cui «nel trattare i dati in formato elettronico, i professionisti sanitari hanno
accesso ai dati sanitari elettronici personali pertinenti e necessari delle persone fisi-
che in cura presso di loro attraverso i servizi di accesso per professionisti sanitari di
cui all’articolo 12, indipendentemente dallo Stato membro di affiliazione e dallo Sta-
to membro di cura». Se lo Stato membro di affiliazione e lo Stato membro di cura
della persona fisica in cura differiscono, 'accesso transfrontaliero ai suoi dati sanitari
elettronici personali ¢ fornito attraverso l'infrastruttura transfrontaliera di cui all’ar-
ticolo 23. I’accesso di cui ai paragrafi 1 e 2 del presente articolo include almeno le
categorie prioritarie dei dati sanitari elettronici personali di cui all’articolo 14. Nel
trattare i dati in formato elettronico, i prestatori di assistenza sanitaria garantiscono
che i dati sanitari elettronici personali delle persone fisiche che hanno in cura siano
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A seguito di tale modifica, il FSE ¢ alimentato «in maniera conti-
nuativa e tempestiva» dagli esercenti le professioni sanitarie che pren-
dono in cura I’assistito, esercenti operanti ora anche al di fuori del Ser-
vizio sanitario nazionale 33, nonché, su iniziativa dello stesso interessa-
to, con 1 dati a sua disposizione nella partizione del FSE denominata
Taccuino personale (cft. art. 4, DPCM n. 178/2015). Solo pero con
Pentrata in vigore del decreto, denominato «fascicolo sanitario elettro-
nico 2.0» del 24 ottobre 2023, come vedremo, il margine di responsa-
bilita per I'inadempimento di tale obbligo di alimentazione ¢ stato di-
sciplinato, seppur in maniera scarna e lacunosa.

Una volta che I’assistito abbia espresso il proprio consenso, libero,
specifico, informato e inequivocabile, alla consultazione del fascicolo,
che deve essere reso #na tantum e puo essere sempre revocato, il per-
sonale sanitario che lo ha in cura puo accedere al di lui FSE. Va pe-
raltro evidenziato che tale consenso esplicito dell'interessato ¢ richie-
sto per le finalita di diagnosi, cura e riabilitazione, prevenzione e pro-
filassi internazionale (art. 8 decreto FSE 2.0), e sempre nel rispetto del
segreto professionale (art. 12, ¢. 5, d.1.n.179/2012), mentre il consenso
non ¢ richiesto per finalita di studio e ricerca scientifica in campo me-
dico, biomedico ed epidemiologico, per le finalita di programmazione
sanitaria, verifica delle qualita delle cure e valutazione dell’assistenza
sanitaria e per valutazioni e accertamenti sanitari per il riconoscimento
di prestazioni assistenziali e previdenziali. A cosa si deve questa pre-
valenza del consenso come base giuridica? Ebbene, se ¢ vero che nello
stabilire un generale divieto al trattamento delle categorie particolari di
dati personali, il GDPR prevede alcune deroghe, tra cui rientrano

aggiornati con informazioni relative all’assistenza sanitaria prestata. In questa nuova
normativa di derivazione comunitaria, quindi, in linea di principio e salvo il diritto di
esclusione, di cui si parlera nel capitolo IV, non ¢ contemplato un consenso dell’in-
teressato per l'uso primario dei dati sanitari da parte degli operatoti sanitari.

33 Peraltro, ’art. 11 del codice deontologico del Consiglio dell’Ordine dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri del 2006 vieta al medico di collaborare alla costituzio-
ne di banche di dati sanitari, ove non esistano garanzie di tutela della riservatezza,
della sicurezza e della vita privata della persona.
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quelle relative alla salute di cui all’art. 9 GDPR, di queste ultime non
fa parte la materia di cui si tratta’*. Insomma, come correttamente

34 Tali deroghe sono riconducibili, in via generale, ai trattamenti necessari per:
motivi di interesse pubblico rilevante sulla base del diritto dell’Unione o degli Stati
membri (art. 9, par. 2, lett. g) del Regolamento), individuati dall’art. 2-sexies del Co-
dice privacy; motivi di interesse pubblico nel settore della sanita pubblica, quali la
protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia
di parametri elevati di qualita e sicurezza dell’assistenza sanitaria e dei medicinali
e dei dispositivi medici, sulla base del diritto dell’Unione o degli Stati membri che
preveda misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti e le liberta dell'interes-
sato, in particolare il segreto professionale (art. 9, par. 2, lett. i) del Regolamento e
Considerando n. 54) (es. emergenze sanitarie conseguenti a sismi e sicurezza alimen-
tare); finalita di medicina preventiva, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale
ovvero gestione dei sistemi e servizi sanitari o sociali ( «finalita di cura») sulla base
del dititto dell’'Unione/Stati membti o conformemente al contratto con un profes-
sionista della sanita, (art. 9, par. 2, lett. h) e par. 3 del Regolamento e considerando n.
53; art. 75 del Codice) effettuati da (o sotto la responsabilita di) un professionista
sanitario soggetto al segreto professionale o da altra persona anch’essa soggetta al-
I’obbligo di segretezza. In argomento, vedi G. GAROFALO, Trattamento e protezione dei
dati personali, spunti rimediali in ambito sanitario, in Diritto di famiglia e delle persone, 2021,
1392 ss.; G. COMANDE, Ricerca in sanitd e data protection un puzgle.. risolyibile, in Rivista
italiana di medicina legale e del diritto in campo sanitario, 2019, 187 ss. A titolo esemplifi-
cativo, oltre ai trattamenti relativi al FSE, non rientrano nelle sopradescritte ipotesi,
e richiedono il consenso dell’interessato o altra idonea condizione legittimante, se-
condo quanto stabilito dal Garante privacy nel provv. GPDP 7 marzo 2019, n. 55
(docweb n. 9091942) recante «Chiarimenti sull’applicazione della disciplina per il trat-
tamento dei dati relativi alla salute in ambito sanitario»), anche le seguenti categorie:
a) trattamenti connessi all’utilizzo di app mediche, attraverso le quali autonomi tito-
lari raccolgono dati, anche sanitari dell’interessato, per finalita diverse dalla teleme-
dicina oppure quando, indipendentemente dalla finalita dell’applicazione, ai dati del-
'interessato possano avere accesso soggetti diversi dai professionisti sanitari o altri
soggetti tenuti al segreto professionale (cfr. Faq CNIL del 17 agosto 2018 sulle ap-
plicazioni mobili in sanita); b) trattamenti preordinati alla fidelizzazione della clien-
tela, effettuati dalle farmacie attraverso programmi di accumulo punti, al fine di frui-
re di servizi o prestazioni accessorie, attinenti al settore farmaceutico-sanitario, ag-
giuntivi rispetto alle attivita di assistenza farmaceutica tradizionalmente svolta dalle
farmacie territoriali pubbliche e private nell’ambito del Servizio sanitario nazionale
(SSN); ¢) trattamenti effettuati in campo sanitario da persone giuridiche private per
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precisato dal Garante per la protezione dei dati personali, ai sensi del-
Part. 9, par. 2, lett. h) e par. 3 del GDPR, il professionista sanitario,
soggetto al segreto professionale, puo trattare i dati sanitari del pa-
ziente anche senza il suo consenso, per 1 trattamenti necessari alla pre-
stazione sanitaria richiesta dall’interessato (indipendentemente dal fat-
to che questi operi in qualita di libero professionista, ovvero all’inter-
no di una struttura pubblica o privata), ma 1 trattamenti effettuati at-
traverso il FSE per finalita di cura richiedono comunque, quale con-
dizione di liceita, 'acquisizione del consenso, posto che lo stesso ¢ ri-
chiesto da disposizioni di settore «che sono precedenti all’applicazione
del regolamentow, disposizioni il cui rispetto ¢ poi stato espressamente
previsto dall’art. 75 del Codice privacy *.

Tale consenso, peraltro, deve essere reso a seguito della visione del-
la relativa informativa che illustri al cittadino il tipo di trattamento, i
dati che vengono trattati, le finalita e la titolarita del trattamento .

finalita promozionali o commerciali (es. promozioni su programmi di screening,
contratto di fornitura di servizi ammnistrativi, come quelli alberghieri di degenza);
d) trattamenti effettuati da professionisti sanitari per finalita commerciali o elettorali
(cfr. provv. del 6 marzo 2014, doc. web n. 3013267).

3 Cfr., sul punto, il provvedimento del Garante privacy, «Chiarimenti sull’appli-
cazione della disciplina per il trattamento dei dati relativi alla salute in ambito sani-
tarion, 7 marzo 2019 (docweb 9091942), in www.garanteprivacy.it.

36 Sulla tradizionale qualificazione del consenso quale atto autorizzativo di dirit-
to privato, specificazione della pit ampia figura del consenso dell’avente diritto, a
carattere non negoziale, cfr., S. PATTI, I/ consenso dell'interessato al trattamento dei dati per-
sonali, in Rivista di diritto civile, 1999, 11, 455 s.; S. VICIANL, Strategie contrattuali del con-
senso al trattamento dei dati personali, in Rivista critica di diritto privato, 1999, 159 s.; A. Fici,
E. PELLECCHIA, I/ consenso al trattamento, in R. PARDOLESI (a cura di), Diritto alla riser-
vatezza e circolagione dei dati personali, Milano, Giuffre, 2003, 502; A. D1 Majo, I/ trat-
tamento dei dati personali tra diritto sostanziale e modelli di tutela, in V. CUFFARO, V. RiccIu-
TO, V. ZENO ZENCOVICH, Trattamento dei dati personali e tutela della persona, Milano, Giuf-
fre, 1999, 230, il quale osserva che il consenso dell'interessato «negoziale o meno
che possa definirsi, non equivale certo ad un atto di disposizione, una volta per tut-
te, di un proprio bene o diritto ma ad un elemento che rende lecito un comporta-
mento di altri, che interferisca in qualche modo nella sfera giuridica dellinteressato.
Tale esclusione vale bic et nune, non impegna per il futuro». Secondo A. THIENE, Com-
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A seguito dell’entrata in vigore del GDPR, I'informativa deve esse-

mento all’art. 9, in R. D’Orazio, G. FinoccHiaro, O. PorriciNo, G. Resta, Codice della
privacy e data protection, Milano, Giuffre, 2021, 245, il consenso ¢ investito di una fun-
zione autotizzativa/permissiva perché ha leffetto di timuovere quel dovere generale
di astensione che protegge il riserbo della persona, rendendo cosi lecita I'attivita di
trattamento che altrimenti sarebbe vietata (cfr., in tal senso, pure D. MEsSINETTI, Cir-
colazione dei dati personali e dispositivi di regolagione dei poteri individuali, in Rivista critica di
diritto private, 1998, 351 ss.). In termini piu generali, sulla centralita della figura del
consenso nell’ambito della disposizione del sé, cfr. C. CASTRONOVO, I/ negozio ginridico
dal patrimonio alla persona, in Europa e diritto privato, 2009, 87 s. e, in particolare, 100 s.;
A. N1coLusst, Lo sviluppo della persona nmana come valore costituzionale e il cosiddetto biodi-
ritto, in Europa e diritto privato, 2009, 1 s.; 1D, Autonomia privata e diritti della persona, in
Ene. dir., Annali, IV, Milano, Giuffre, 2011, 133 s. Invero, come ¢ noto, una parte
della dottrina attribuisce (in ogni caso) al consenso natura di atto dispositivo: cft.
G. Ovrro, Sul consenso dell'interessato, in V. CUFFARO, V. Ricciuro, V. ZENO ZENCOVICH
(a cura di), Trattamento dei dati e tutela della persona, , 1993, 123 s.; V. ZENO ZENCOVICH,
Una lettura comparatistica della 1. 675/ 96 sul trattamento dei dati personali, ivi, 169 s.; BIL-
LOTTA, Consenso e condizioni generali di contratto, in V. CUFFARO, V. Ricciuto (a cura di) I/
Trattamento dei dati personali, Milano, Giuffre, 1993, 87 s., con la conseguenza che le
informazioni rilevano quali veri e propri beni giuridici. Cfr. poi, F. BRavO, I/ consenso e
le altre condizioni di liceita del trattamento dei dati personali, in G. FINOCCHIARO (a cura di),
1] nuovo Regolamento europeo sulla privacy e sulla protegione dei dati personali, Bologna, Za-
nichelli, 2017, 152-157, che ritiene che il dibattito sulla natura giuridica del consenso
sia sterile, in ragione del fatto che esso puo assumere diversi connotati a seconda
delle circostanze e delle fattispecie. La constatazione della difficolta di una ricostru-
zione univoca del consenso viene confermata pure da V. Ricciuro, La patrimonializ-
zazione dei dati personali. Contratto e mercato nella ricostruzione del fenomeno, in Diritto del-
Linformazione ¢ dell informatica, 2018, 689 ss.; 1D, L'equivoco della privacy. Persona vs dato
personale, Napoli, ESI, 2022, 180. Sulle possibili diverse qualificazioni giuridiche
del consenso, cft., ampiamente, il contributo di S. THOBANL, I requisiti del consenso
al trattamento dei dati personali, Rimini, Maggioli, 2016, 2 ss. Sulla circostanza che spes-
so I'utente sia posto di fronte alla scelta di prestare il consenso al trattamento dei
dati personali o di non poter fruire del servizio, vedi E. LuccHiNt GUASTALLA, I/ nuovo
regolamento europeo sul trattamento dei dati personali: i principi ispiratori, in Contratto e inpre-
sa, 2018, 113. Sulla circostanza che oggi il rilascio del consenso sia spesso un mero
esercizio routinario di selezione della casella, I.. MOEREL, Big data protection, How to
Make the Draft EU Regulation on Data Protection Future Proof, 2014, 9, in www.debrann.-
com | wpeontent/ uploads/ NEWS-PUBLICATIONS / Moerel_oratie.pdf, 24, ove afferma

che: “(...) the granting of consent becomes a mechanical matter of “thicking the box”, i.e., becomes
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re formulata con linguaggio chiaro e indicare, oltre a tutti gli elementi
richiesti dall’art. 13 del Regolamento (titolare, finalita del trattamento,
etc.), che i dati che confluiscono nel fascicolo sono relativi allo stato di
salute attuale ed eventualmente pregresso dell'interessato. L'informa-
tiva deve, inoltre, indicare il diritto di conoscere quali accessi sono sta-
ti effettuati al proprio FSE?". Il consenso puo essere manifestato (o
revocato) direttamente dall’assistito, sia utilizzando strumenti telema-
tici messi a disposizione della regione/PA, previa autenticazione, che
mediante dichiarazione resa ad un soggetto delegato dalle Aziende Sa-
nitarie della regione/PA (ad es. MMG/PLS o altri operatoti prepo-
sti) *. La possibilita per le persone fisiche di delegare ’accesso ai pro-

subject to ‘routinisation’ and therefore meaningless”; A. DE FRANCESCHL, La circolazione dei
dati personali tra privacy e contratto, Napoli, ESI, 2017, 59; V. Riccruro, La patrimonializ-
zazione dei dati personali. Contratto e mercato nella ricostruzione del fenomeno, in I dati personali
nel diritto enrgpeo, a cura di V. Curraro, R. D’Orazio, V. Ricciuto, Torino, Giappichel-
1i, 2019, 38; C. BASUNTL, La (perduta) centralita del consenso nello specchio delle condizioni di
liceita del trattamento dei dati personali, in Contratto e impresa, 2020, 882.

37 11 nuovo decreto denominato «Fascicolo sanitario elettronico 2.0», entrato in
vigore il 24 ottobre 2023, prevede che il Ministero della salute predisponga, in col-
laborazione con le regioni e province autonome, un modello di informativa (art. 7,
comma 4, dello schema di decreto). Tale modello di informativa dovra tener conto
delle peculiarita proprie delle due soluzioni architetturali del FSE individuate nell’al-
legato C o dell’eventuale supporto in sussidiarieta del sistema FSE-INT offerto dal
MEEF, assicurando che, come indicato dallo schema di decteto, la regione/provincia
autonoma dia adeguata pubblicita alla scelta del modello architetturale del FSE adot-
tato (cft. artt. 4, comma 5 e 5, comma 4. dello schema di decreto), nonché alle mo-
dalita di alimentazione e consultazione del FSE (art. 27, comma 1, dello schema di
decreto). Il predetto modello dovra poi essere aggiornato a seguito dell’attuazione
alle disposizioni relative, in particolare, al FSE, alla medicina predittiva, all'intercon-
nessione dei sistemi informativi, al ruolo del Sistema TS, ai servi resi da EDS e al-
I'interconnessione del FSE con le infrastrutture nazionali e regionali di telemedicina.

38 Lrart. 11 del decreto Fascicolo sanitario elettronico 2.0 contempla la possibi-
lita per I'interessato di delegare altri soggetti alla consultazione del FSE, «come ri-
sultanti dall’Anagrafe consensi e revoche, nelle more della disponibilita del Sistema
di gestione deleghe». Nel decreto 24 ottobre 2023, sempre all’art. 11, sono descritti i
trattamenti di dati connessi all’esercizio dell’istituto della delega, individuando le ri-
spettive titolarita del trattamento, le fattispecie legate all’accesso di un FSE di un
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pri dati sanitari a rappresentanti autorizzati, garantisce che anche i
soggetti che necessitano di assistenza possano beneficiare dei servizi
digitali di gestione delle informazioni mediche. Questo aspetto ¢ di
particolare rilevanza per le persone con disabilita, gli anziani o coloro

minore o di soggetto sottoposto alle forme di tutela previste dal codice civile, de-
finendo puntualmente, nelle more della realizzazione del Sistema Gestione Deleghe
di cui all’articolo 64-7er del CAD, il numero massimo di deleghe consentite sia al de-
legante che al delegato, le procedure utilizzabili per effettuare la delega, il suo rin-
novo e revoca, la durata di validita e ’'ambito di operativita della delega che — in ogni
caso — esclude 'accesso ai dati soggetti a maggior tutela. Viene definito insomma in
modo puntuale I'intero processo della delega nell’ambito del quale prevedere moduli
o procedure on-line standard a supporto degli interessati. Il Garante, gia nel 2017, ave-
va formulato, nel senso poi adottato nel nuovo decreto, specifiche osservazione sul-
Iistituto della delega connesso alla consultazione del FSE (nota del 12 giugno 2017,
prot. n. 20885). La delega puo essere modulata, in modo che al delegato possa es-
sere conferito il potere massimo, cio¢ i medesimi privilegi dell’assistito sul proprio
ISE, oppure, in modo singolo o combinato, diversi poteri e facolta di operare sul
FSE. In nessun caso, il delegato accede ai dati di cui all’art. 6. Cft. poi, sulla stessa
direttrice, il Considerando 21 del Regolamento EHDS, di cui si trattera zufra al ca-
pitolo IV, secondo cui «lLe persone fisiche dovrebbero poter fornire un’autorizzazio-
ne ad altre persone fisiche di loro scelta, come a parenti o ad altre persone fisiche
loro vicine, che permetta a queste persone di loro scelta di accedere ai dati sanitari
elettronici personali delle persone fisiche che forniscono 'autorizzazione o di con-
trollarne I'accesso, oppure di utilizzare servizi di sanita digitale per loro conto. Tali
autorizzazioni potrebbero anche risultare utili per altri usi alle persone fisiche che
ricevono l'autorizzazione. Per consentire e attuare tali autorizzazioni ¢ opportuno
che gli Stati membri istituiscano servizi di delega che dovrebbero essere collegati
a servizi di accesso ai dati sanitari elettronici personali, quali portali per i pazienti
o applicazioni per dispositivi mobili rivolte ai pazienti. I servizi di delega dovrebbero
anche permettere ai tutori di agire per conto dei loro tutelati, compresi i minori; in
tali situazioni le autorizzazioni potrebbero essere automatiche. Oltre ai servizi di de-
lega, gli Stati membri dovrebbero istituire anche servizi di assistenza facilmente ac-
cessibili forniti da personale adeguatamente formato per assistere le persone fisiche
nell’esercizio dei propri diritti. Al fine di tenere conto dei casi in cui la visualizzazio-
ne, da parte dei tutori, di alcuni dati sanitari elettronici personali dei loro tutelati
possa essere contraria agli interessi o alla volonta dei tutelati, compresi i minori,
gli Stati membri dovrebbero poter prevedere nel diritto nazionale limitazioni e ga-
ranzie, nonché meccanismi per la loro attuazione tecnicay.
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che necessitano di un supporto nella gestione delle proprie cure. La
possibilita di nominare un rappresentante offre maggiore flessibilita
e garantisce che le informazioni sanitarie possano essere consultate
e utilizzate nel rispetto delle esigenze del paziente. Il citato regolamen-
to prevede, poi, che sia «responsabilita dei professionisti o degli ope-
ratori sanitari che erogano la prestazione acquisire I'esplicito consenso
dell’assistiton (art. 5, comma 2).

11 tutto deve ovviamente avvenire in modo conforme alle previsio-
ni del Regolamento relative ai requisiti del consenso richiamate anche
dal Comitato europeo per la protezione dei dati*’. La specificita del
consenso ¢ strettamente correlata alla particolare finalita perseguita
e alla «granularita» delle richieste previste, anche al fine di scongiurare
il rischio noto come “function creep”, ovvero di uso non previsto di dati
personali da parte del titolare del trattamento o di terzi e la perdita del
controllo da parte dell'interessato (cfr. punto 3.2 delle predette Linee
guida). In caso di «consenso per finalita diverse», precisa 'EPDB, si
deve «prevedere una possibilita di adesione distinta per ciascuna fina-
lita, in modo da consentire all’'utente di esprimere un consenso speci-
fico per le finalita specifiche». I rispetto di tali requisiti impone quindi
che le manifestazioni di volonta richieste dal citato art. 12 del D.L. n.
179/2012 siano esprimibili disgiuntamente nei confronti dei tratta-
menti effettuati per finalita di diagnosi, cura e riabilitazione (art. 12,
comma 2, lett. a)), di prevenzione (successiva lett. a-/is)) e di profilassi
internazionale (successiva, lett. a-7r)). Alla luce di tali direttive, fatte
proprie dal Garante privacy nel proprio parere negativo del 22 agosto

3 Cft., art. 7 del Regolamento e Linee guida n. 5/2020 sul consenso ai sensi del
regolamento (UE) 2016/679, Versione 1.1, adottate dal Comitato europeo per la
protezione dei dati il 4 maggio 2020. Tali linee guida sono consultabili in wwsw.edp-
b.europa.en. Con riguardo alla revoca del consenso nello specifico contesto in esame,
cfr., ex multis, S. MAzzAMUTO, I/ principio del consenso e il problema della revoca, in R. Pa-
NETTA (a cura di), Libera circolazione e protezione dei dati personali, 1, Milano, Giuffre,
2006, 993 ss.; G. REsTA, Revoca del consenso ed interesse al trattamento nella legge sulla pro-
tezione dei dati personalz, in Rivista critica di diritto privato, 2000, 299 s.
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20224 la disposizione sul consenso nel decreto Fascicolo sanitario
elettronico 2.0 ¢ stata quindi completamente riformulata, disponendo
che le manifestazioni di volonta richieste siano appunto esprimibili di-
sgiuntamente nei confronti dei trattamenti effettuati per diverse fina-
lita. Come richiesto dall’Autorita, sono state, inoltre, definite — per cia-
scuna manifestazione di volonta — le conseguenze della revoca del
consenso, le modalita di espressione, anche in relazione ai minori e
ai soggetti sottoposti a tutela, e di alimentazione dell’anagrafe dei con-
sensi*.

40 Cfr. Parere Garante Privacy 22 agosto 2022, n. 294, in www.garanteprivacy.it (doc-
web 9802729). In merito alla previsione dell’art. 12, comma 2, lett. a-bzs, del D.L. n.
179/2012, secondo cui il consenso dell’interessato ¢ richiesto per il trattamento dei
dati del FSE per finalita di prevenzione perseguibili dagli Uffici delle Regioni e delle
Province autonome competenti in materia di prevenzione sanitaria e dal Ministero
della salute e per finalita di profilassi internazionale (successiva lettera a-zer)) perse-
guibili dal solo Ministero della Salute, il Garante privacy aveva richiamato quanto in-
dicato nel Considerando n. 43 del GDPR, ribadito anche dal Comitato europeo nel-
le citate linee guida (cfr. punto 3.1, n. 15), secondo cui «per assicurare la liberta di
espressione del consenso, ¢ opportuno che il consenso non costituisca un valido
presupposto per il trattamento dei dati personali in un caso specifico, qualora esista
un evidente squilibrio tra I'interessato e il titolare del trattamento, specie quando il
titolare del trattamento ¢ un’autorita pubblica e cio rende pertanto improbabile che
il consenso sia stato espresso liberamente in tutte le circostanze di tale situazione
specifica. Al riguardo, il Comitato, nel ricordare 'esistenza di basi giuridiche piu ap-
propriate per i trattamenti effettuati da autorita pubbliche, evidenzia che quando il
trattamento ¢ effettuato da tali soggetti «sussiste spesso un evidente squilibrio di po-
tere nella relazione tra il titolare del trattamento e l'interessato, non disponendo que-
st'ultimo di «alternative realistiche all’accettazione (dei termini) del trattamento.

41 In merito al trattamento dei dati effettuato per la tutela di un interesse vitale
dell’interessato incapace di prestare il proprio consenso (art. 9, par. 1, lett. ¢) del Re-
golamento), nei casi di emetrgenza sanitaria (art. 12, comma 5, D.L. n. 179/2012) ¢
nei casi in cui I'interessato sia in pericolo di vita, si evidenzia che i professionisti
dell’emergenza che hanno in cura il paziente, verificata la sua incapacita fisica o giu-
ridica di esprimere il consenso, possono accedere alla partizione del FSE denomi-
nata Profilo sanitario sintetico (o patient summary), ovvero a quella sezione del Fasci-
colo redatta e aggiornata dal medico di base o dal pediatra di libera scelta, che «rias-
sume la storia clinica dell’assistito e la sua situazione corrente conosciutay al fine «di
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Il nuovo regolamento FSE 2.0, inoltre, nel distinguere le diverse
tipologie di trattamenti, cio¢ per finalita di cura, per finalita di ricerca
e per finalita di governo, definisce anche regole diverse per I'accesso
alle informazioni contenute nel FSE e sui dati che possono essere
trattati, proprio sulla base della finalita e quindi del soggetto che vi
accede *%. A ben vedere, il progetto di sanita digitale che ruota attorno

favorire la continuita di cura, permettendo un rapido inquadramento dell’assistito al
momento di un contatto con il SSN» (art. 4 del decreto Fascicolo sanitatio elettro-
nico 2.0). Tale partizione del FSE consente di recuperare in un unico documento
informazioni complete circa gli aspetti clinici e sanitari rilevanti dell’interessato re-
lativi, ad esempio, all’attuale situazione clinica, per inquadrare prontamente lo stato
di salute di un interessato. La formulazione in ordine all’accesso in emergenza al
I'SE ¢ risultata convincente anche per il Garante (parere Garante Privacy 8 giugno
2023 n. 256, docweb 9900433, in www.garanteprivacy.if), essendo stata redatta sulla base
di una valutazione tecnico scientifica, e avendo previsto, anche tecnicamente, un ac-
cesso al FSE in emergenza graduale, ovvero dapprima al solo PSS e, nel caso in cui
questo non sia sufficiente, all’intero FSE, limitatamente al tempo strettamente ne-
cessario ad assicurare le cure emergenziali all’interessato e sempre nel rispetto del
diritto di oscuramento eventualmente esercitato.

22 | stato ora previsto nel decreto denominato «Fascicolo sanitario elettronico
2.0» che, nell’ambito del perseguimento delle finalita di prevenzione da parte delle
regioni/province autonome e del Ministero, 'accesso al FSE sia limitato, mediante
livelli diversificati di accesso, solo al personale sanitario sottoposto alle regole del
segreto professionale non coincidente con quello che, per altre finalita, accede a
flussi di dati pseudonimizzati, al fine di ridurre il rischio di re-identificazione dell’in-
teressato (art. 16 del decreto e dell’allegato A). Con riferimento al profilo oggettivo
dell’accesso, come richiesto dal Garante, alla luce dei principi di minimizzazione e
trasparenza, ¢ stato previsto che gli Uffici della Direzione generale del Ministero del-
la salute competente e gli Uffici delle Regioni competenti possano accedere esclu-
sivamente ai metadati dei documenti del FSE, privati degli elementi identificativi di-
retti e pseudonimizzati, al fine di pianificare, rispettivamente, le attivita di prevenzio-
ne in ambito nazionale e quelle di prevenzione nel relativo ambito territoriale che
saranno in ogni caso attuate dalle competenti ASL (art. 17 decreto). Si da conto
che, nel rispetto dei predetti principi, ¢ stato previsto che siano comunque sottratti
all’accesso, per le finalita di prevenzione, i dati per i quali I’assistito abbia richiesto
loscuramento, nonché i metadati relativi al PSS e al TP dell’assistito (art. 17 decre-
to). Anche per le finalita di profilassi internazionale perseguite dal Ministero della
salute, non erano state indicate le modalita e i livelli diversificati di accesso ai dati
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al FSE, e di cui il decreto FSE 2.0 ¢ parte fondante, mantiene un mo-

e ai documenti del FSE. La disposizione sul perseguimento delle finalita di profilassi
internazionale da parte del Ministero della salute ¢ stata pertanto interamente rifor-
mulata indicando, come richiesto dal Garante, la tipologia di soggetti tenuti al «se-
greto professionale» che possono trattare i dati ed i documenti del FSE, sulla base di
uno specifico e valido consenso dellinteressato, nonché le misure idonee a scongiu-
rare il rischio di re-identificazione dell’interessato. In merito a tali profili, ¢ stato in
particolare previsto che possa accedere al FSE esclusivamente il personale medico
sottoposto alle regole del segreto professionale operante presso la Direzione gene-
rale del Ministero competente in materia di profilassi internazionale (designata quale
Centro Nazionale Italiano per il Regolamento sanitario internazionale) che non sia
coincidente con il personale che accede, per altre finalita, ai flussi di dati pseudoni-
mizzati di cui & destinatario lo stesso Ministero (art. 18 del decreto e allegato A). E
stato pertanto previsto che, per assicurare la massima sicurezza contro la diffusione
internazionale delle malattie infettive e fronteggiare eventi di sanita pubblica ina-
spettati, il personale sanitario operante presso la predetta Direzione generale del Mi-
nistero della salute, previo consenso espresso dell’interessato, possa trattare i soli da-
ti ¢ documenti del FSE rilevanti al fine di individuare: a) la circolazione di nuovi
patogeni o 'emergere di sintomatologie sconosciute o di fattori di rischio ambien-
tale ¢/o alimentate; b) nuovi fattoti di rischio legati a patologie cottelate come co-
infezioni; c) lo sviluppo di nuovi casi di farmacoresistenza verso specifici gruppi di
patogeni; d) possibili nuove complicanze non conosciute di alcune malattie infettive
che possono portare al decesso (art. 19 del decreto). I predetti medici, ivi compresi
quelli operanti presso gli Uffici di Sanita Marittima e Aerea e di Frontiera, possono
accedere ai dati e ai documenti del FSE solo se la consultazione risulti necessaria per
la valutazione della situazione sanitaria dei soggetti destinatari delle seguenti azioni
di competenza del Ministero: a) somministrare vaccinazioni o profilassi obbligatorie
o raccomandate per soggetti diretti all’estero, su richiesta degli interessati; b) som-
ministrare vaccinazioni o profilassi obbligatorie o raccomandate per soggetti prove-
nienti dall’estero segnalandoli alle ASL territorialmente competenti; ¢) sottoporte a
misure di quarantena o isolamento segnalandoli alle ASL territorialmente competen-
ti; d) effettuare attivita di contact tracing internazionale segnalandoli alle ASL terri-
torialmente competenti; ) disporre misure di profilassi conseguenti a esposizioni ad
agenti patogeni relative a soggetti che abbiano utilizzato mezzi di trasporto collettivi
o0 soggiornato in comunita chiuse segnalandoli alle ASL territorialmente competenti
(art. 19 del decreto). Nei casi di cui alle precedenti lettere b), c), d) ed e), su richiesta
dell’Ufficio, ¢ stato previsto che il Ministero della salute definisca preventivamente e
documenti i criteri e le modalita per I'identificazione dei soggetti esposti o che
espongono terzi a gravi minacce per la salute e che siano comunque sottratti all’ac-
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dello volontaristico e «consensocentrico», petlomeno per la consulta-
zione dei dati da parte degli operatori sanitari, per finalita specifiche
quali diagnosi, cura e riabilitazione, oltre che finalita di prevenzione
e profilassi internazionale. Quello del «consensow, peraltro, ¢ piu un
mito o una parvenza di tutela, quantomeno lo ¢ il consenso inteso
nel senso di base giuridica per la legittimita del trattamento dei dati
personali, e sono pertanto stati individuati altri strumenti, forse piu
funzionali, diversi da esso®. E la scelta, nell’ambito del GDPR, ¢ ri-

cesso i dati per i quali I'interessato abbia richiesto 'oscuramento (art. 19 del decre-
to). In merito ai trattamenti effettuati per finalita di governo sanitario, il Ministero
ha ritenuto di espungerne dal decreto la disciplina. E per essi rimangono in vigore le
relative disposizioni di cui al d.P.C.M. n. 178/2015, fino all’adozione di ultetioti e
specifici decreti che saranno adottati ai sensi dell’art. 12, comma 7, del D.L. n.
179 del 2012.

43 Cfr. AM. GAROFALO, Regolare l'irregolabile: il consenso al trattamento dei dati nel
GDPR, in S. OrRLANDO, G. CAPALDO (a cura di), Annuario 2021, Osservatorio Giu-
ridico sulla innovazione Digitale, Roma, Sapienza Universita editrice, 2021, 122 ss.
Ma vedi gia G. AvLrA, La normativa sui dati personali. Modelli di lettura e problemi esegetici, in
V. Curearo, V. Ricciuro, V. ZENO ZENCOVICH (a cura di), Trattamento dei dati e tutela
della persona, Milano, Giuffre, 1999, 26; F. BRAvVO, I/ consenso e le altre condizioni di liceita
del trattamento di dati personali, in G. FINOCCHIARO (a cura di), I/ nuovo Regolamento europeo
sulla privacy e sulla protezione dei dati personali, Bologna, Zanichelli, 2017, 101 ss.; G. F1-
NOCCHIARO, I/ trattamento dei dati sanitari: alcune riflessioni criticbe a dieci anni dall'entrata in
vigore del Codice in materia di protezione dei dati personali, in G.F. FERRARI (a cura di), La
legge sulla privacy dieci anni dopo, Milano, Egea, 2008, 213.; V. ZAMBRANO, Dati sanitari e
tutela della sfera privata, in Diritto dell'informazione e dell'informatica, 1999, 27. Esprimono
peraltro perplessita verso il progressivo generale abbandono della regola del consen-
so, A. THIENE, L regola e l'eccezione. 1/ ruolo del consenso in relagione al trattamento dei dati
sanitari alla lnce dell’art. 9 GDPR | in A. THIENE, S. CORSO, La protezione dei dati sanitari
privacy e innovazione tecnologica tra salute pubblica e diritto alla riservatezza, Napoli, Jovene,
2023, 7 ss. Sul consenso dell’interessato e sul rapporto fra consenso al trattamento
di dati comuni e consenso al trattamento di dati sensibili, vedi G. DE CRISTOFARO,
Die datenschutzrechtliche Einwilligung als Gegenstand des Leistungsversprechens, in F. PADOVI-
NI, T. PERTOT, M. ScHMIDT KESSEL, (a cura di), Rechte an Daten, Ttbingen, Mohr Sie-
brek, 2020, 151 ss. Critico verso un modo tradizionale di intendere la privacy in am-
bito sanitario, E. MAESTRI, I/ feticcio della privacy nella sanita. Cura del paziente e biobanking
genetico prima e dopo l'entrata in vigore del GDPR, in A. THIENE, S. CORsO (a cura di), La
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caduta su una serie di misure e accorgimenti, anche di natura tecnica,
che poi si sono tradotti in principi e regole che possono, in larga parte,
ricondursi al concetto di sicurezza. Si pensi al principio di accountability,
la responsabilizzazione dei soggetti che operano il trattamento dei da-
ti; alle nozioni di privacy by design e privacy by defanlt; alle procedure di
pseudonimizzazione e ai meccanismi di valutazione del rischio. Peral-
tro, sin dagli albori della riflessione in tema di protezione dei dati per-
sonali, si era colta I'inconsistenza del consenso dell’interessato al trat-
tamento come dispositivo di controllo nella circolazione dei dati. E
stato messo in luce, infatti, come il piu delle volte il consenso sia pre-
stato senza nessuna consapevolezza, con disattenzione. E, ancora,
qualora tale consapevolezza vi sia, la scelta viene ad essere vincolata,
pena la non erogazione del servizio connesso al trattamento. Del con-
senso si ¢ parlato in termini di paradosso. E tutto cio assume tratti
forse anche piu marcati nel contesto sanitario, se si considera che
non puo aversi trattamento sanitario, in assenza di trattamento di dati
relativi alla salute del paziente, da parte del medico ™.

Gli interventi del legislatore, soprattutto i piu recenti, sembrano
comunque aver sancito il passaggio del FSE, da strumento principal-
mente per la persona e per la tutela dei suoi diritti fondamentali, pri-
mo fra tutti quello alla sua salute, a strumento votato anche a garantire

protezione dei dati sanitari. Privacy e innovazione tecnologica tra salute pubblica e riservatezza,
cit., 23 ss.

4 La Suprema Corte ha affermato che il consenso al trattamento non ¢ libero se
prestato per ottenere un servizio infungibile e irrinunciabile (Cass. civ., 2 luglio 2018
n. 17278, in Dejure. Nello stesso senso, ex multis, C. IrT1, Consenso “negoziato” e circo-
lazione dei dati personali, Torino, Giappichelli, 2021, 96, e P. GALLO, I/ consenso al trat-
tamento dei dati personali come prestazione, in Rivista di diritto civile, 2022, 1079). Secondo
tale arresto, per “infungibile” s’intende un servizio inaccessibile senza trattamento
dei dati. II servizio deve essere anche irrinunciabile senza un gravoso sacrificio da
parte dell’utente, in quanto “essenziale” (come nel caso di servizi sanitari e bancati),
giacché il mero desiderio di un servizio rinunciabile non puo essere ritenuto suffi-
ciente a coartare il consenso. In tal senso, vedi V. BACHELET, I/ contratto di scambio di
“servizi contro dati” (o contro prezzo), in Rivista di diritto civile., 2024, 1130.
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una maggiore efficienza, nel contesto del funzionamento del Servizio
sanitario nazionale.

E cio si denota dalla scelta di superare il consenso, laddove l'utiliz-
zo del FSE abbia finalita di studio e ricerca scientifica in campo me-
dico, biomedico ed epidemiologico, o di programmazione sanitaria,
verifica di qualita delle cure e valutazione dell’assistenza sanitaria.
La protezione dei dati ¢ concepita, in tali casi, secondo un paradigma
circolatorio differente, informato al principio di solidarieta*®, oltre la
dicotomia persona e mercato, sottesa alla doppia anima del regola-
mento generale sulla protezione dei dati*, si realizza cosi la funzione
sociale del diritto alla protezione dei dati personali, che, come espres-
so al considerando n. 4, GDPR, non ¢ prerogativa assoluta e va contem-
perato con altri diritti fondamentali *.

In questo sistema, massima rilevanza acquisisce il potere di con-
trollo in capo all’interessato sui propri dati personali, che si esprime
attraverso tre diritti: il diritto di accesso ai dati e documenti, esercita-
bile utilizzando i servizi del portale nazionale FSE 2.0, i diritti di inte-
grazione, rettifica e aggiornamento dei propri dati, il diritto di oscura-
mento dei propri dati nel FSE 2.0. In linea generale, 'interessato, ai

4 Cfr. M. CianceviNo, Cireolazione “secondaria” di dati sanitari e biobanche. Nuovi pa-
radigmi contrattuali e istanze personalistiche, in Diritto di famiglia e delle persone, 2022, 68; C.
RAPISARDA, Ricerca scientifica e circolazione dei dati personali. 1erso il definitivo superamento del
paradigma privatistico?, in Europa e diritto private, 2021, 335 ss. Sul principio di solida-
rieta, ex plurimis, G. ALPA, Solidarietd. Un principio normative, Bologna, 11 Mulino, 2022.

46 N. Zorz1t GALGANO, Le due anime del GDPR ¢ la tutela del diritto alla privacy, in
Ip. (a cura di), Persona e mercato dei dati. Riflessioni sul GDPR, Milano, Wolters Kluwer,
2019, 35 ss. Cfr. E. Tosl, Privacy digitale, persona e mercato: tutela della riservatezza e pro-
tezgione dei dati personali alla luce del GDPR e del nuovo Codice Privacy, in Ip. (a cura di),
Privacy Digitale. Riservatezza e protegione dei dati personali tra GDPR e nuovo Codice Privacy,
Milano, Lefebvre Giuffre, 2019, 1 ss.

47 Cfr. A. Ricey, Sulla «funzione sociale» del diritto alla protegione dei dati personali, in
Contratto ¢ impresa, 2017, 586 ss. In dottrina, ¢ stato rilevato che, con «funzione so-
cialer, il GDPR fa riferimento ad esigenze di «interesse pubblico» (Cft., a proposito,
F. Bravo, Sul bilanciamento proporzionale dei diritti e delle liberta “fondamentali”, tra mercato e
persona: nuovi assetti nell ordinamento europeo?, in Contratto e impresa, 2018, 6).
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sensi dell’art, 9, commi 3-7, del regolamento FSE 2.0, ha il diritto di
richiedere 'oscuramento dei dati e dei documenti sanitari e sociosani-
tari sia prima dell’alimentazione del FSE, che successivamente. In
quest’ultimo caso, i dati e i documenti oscurati potranno essere con-
sultati esclusivamente dall’interessato e dai titolari che hanno generato
1 predetti documenti.

Si consideri peraltro che, come tutela preventiva, 1 dati particolar-
mente sensibili o «a maggior tutela» sono caricati automaticamente in
forma oscurata nel fascicolo (Cfr. anche art. 6 del decreto FSE 2.0) *%.
L’art. 6 del decreto FSE 2.0, rubricato cosi come lart. 5, d.p.c.m. n.
178/2015 «Dati soggetti a maggiore tutela dell’anonimato», sancisce,
infatti, che siano resi visibili solo all’assistito «i dati e i documenti sa-
nitari e socio-sanitari disciplinati dalle disposizioni normative a tutela
delle persone sieropositive, delle donne che si sottopongono a un’in-
terruzione volontaria di gravidanza, delle vittime di atti di violenza
sessuale o di pedofilia, delle persone che fanno uso di sostanze stupe-
facenti, di sostanze psicotrope e di alcool, delle donne che decidono
di partorire in anonimato, nonché i dati e i documenti riferiti ai servizi
offerti dai consultori familiari»*°. I ’assistito potra decidere liberamen-
te di rendere tali dati visibili a terzi, esercitando i diritti di cui all’art. 9,

4 La distinzione fra dati soggetti a maggior tutela dell’anonimato e gli altri dati —
distinzione che il decreto FSE 2.0 eredita dal precedente impianto normativo — me-
rita di essere valorizzata. Se ¢ vero che non tutti i dati personali sono sensibili e che
non tutti i dati sensibili sono sensibili allo stesso modo, € vero anche che non tutti i
dati relativi alla salute — dati supersensibili — presentano lo stesso livello di sensibilita
(Nella giurisprudenza di legittimita, vedi Cass. civ., sez. un., 27 dicembre 2017, n.
30984, in Ginrisprudenza italiana, 2018, 2639 ss., con nota di A. Riccr; Cass. civ. 11
gennaio 2016, n. 222, in www.ridare.i#, 10 maggio 2016, con nota di P. Ziviz; Cass.
civ. 8 luglio 2005, n. 14390, in Corriere giuridico, 2006, 39 ss., con nota di CIRILLO.
In quella amministrativa, ex multis, Cons. Stato 28 marzo 2023, n. 3160, in Dejure,
Cons. Stato 27 novembre 2015, n. 5378, ivi; Cons. Stato, ad. plen., 25 settembre
2020, n. 19, in wwmw.dirittoeginstizia.it, 12 ottobre 2020.

4 Importante anche il novero dei soggetti che mai, in nessun caso, possono
consultare il FSE 2.0 di un assistito: periti, compagnie di assicurazione, datori di la-
voro, associazioni o organizzazioni scientifiche, organismi amministrativi anche
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mediante un consenso esplicito, informato e specifico reso al soggetto
che eroga la prestazione.

Net casi in cui 'oscuramento di dati e documenti avvenga succes-
sivamente all’alimentazione del FSE, I’assistito ¢ informato del fatto
che le informazioni del dato o documento oscurato possono essere
state utilizzate prima dell’oscuramento per la realizzazione di altri do-
cumenti, quali il Profilo sanitario sintetico di cui all’art. 4, rispetto ai

quali puo autonomamente esercitare il medesimo diritto .

operanti in ambito sanitario, medici legali che devono accertare I'idoneita lavorativa
o rilasciare certificazioni necessarie al conferimento di permessi o abilitazioni.

50 Cfr. Ordinanza-ingiunzione nei confronti di Azienda Usl della Romagna, 27
maggio 2021 (doc. web n. 9682619), in un caso in cui il Garante privacy ¢ intervenuto
a seguito di una notifica della Usl della Romagna, per aver trasmesso quest’ultima ad
un medico di famiglia il referto di una paziente che, al momento del ricovero per
interruzione farmacologica della gravidanza, ne aveva richiesto I'oscuramento attra-
verso la compilazione di un apposito modulo. Lla comunicazione dei dati era avve-
nuta accidentalmente a causa di un bug nel soffware che gestiva 'accettazione, la di-
missione e il trasferimento degli assistiti. L.a comunicazione illecita di dati sulla sa-
lute, contro la volonta espressa dai pazienti, aveva interessato 48 persone nell’arco
temporale intercorrente tra il mese di aprile 2018 e I'agosto 2019. Cftr., poi, Ordinan-
za-ingiunzione nei confronti di Azienda provinciale per i servizi sanitari di Trento,
27 maggio 2021 (doc. web n. 9682647), in cui ’Azienda Provinciale per i Servizi Sa-
nitati di Trento ha notificato al Garante privacy una violazione di dati personali per
aver messo a disposizione dei medici di famiglia, per errore, 293 referti di 175 pa-
zient, tra cui 2 minorenni e alcune donne sottoposte ad interruzione di gravidanza,
sebbene questi avessero esercitato il diritto di oscuramento. Anche in questo caso, la
violazione ¢ risultata imputabile esclusivamente ad un errore del soffware, che non ha
associato ai documenti la richiesta di oscuramento, correttamente inserita dagli ope-
ratori sanitari nel Sistema informativo ospedaliero. Pure nel provvedimento nei con-
fronti di Azienda Usl di Bologna - 29 aprile 2021, Reg. provv. n. 175 del 29 aprile
2021 (doc. web n. 9676172), tale ente ¢ stato sanzionato dal Garante privacy per via
dell’inserimento nel FSE di una minore dei documenti relativi alla prestazione ero-
gata da un centro di consultazione per adolescenti, in contrasto con una esplicita
richiesta di oscuramento avanzata dall’interessata stessa. Al minore fra i 14 e i 18
anni, peraltro, il legislatore ha riservato la possibilita di operare in autonomia e senza
il consenso parentale, in alcune fattispecie tassativamente predeterminate legate alla
gestione della propria sfera esistenziale. La ratio di questa previsione ¢ lungimirante:
in alcuni casi, relativi alla sfera piu intima e personale, infatti, il minore puo essere
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4. (segue) Titolarita del trattamento, responsabilita della struttura ospedaliera ed
eventuale concorso di colpa del paziente «interessatoy in caso di malpractice
medica

Il decreto denominato Fascicolo sanitario elettronico 2.0, come ti-
chiesto dal Garante, ha delineato, seppur in maniera generica, le re-
sponsabilita in caso di mancato oscuramento del dato o documento
da parte del soggetto che eroga la prestazione (art. 6, comma 2,:
«In assenza del consenso, I'erogatore della prestazione ¢ responsabile
dell’eventuale mancato oscuramento del dato o documento mediante
I'apposita funzionalita di cui all’art. 9, comma 4)», evidentemente rin-
viando implicitamente alla disciplina generale di cui all’art. 82 GDPR,
disciplina che, a sua volta, risulta non pacifica nella sua interpretazio-
ne>l

Al di la dei casi in cui il singolo professionista opera in via auto-

indotto ad evitare di rivolgersi al servizio sanitario, nel timore che il genitore venga a
conoscenza di determinate informazioni (in argomento, vedi R. Ducaro, U. 1zzo,
Diritto all' antodeterminagione informativa del minore e gestione dei dati “supersensibili” nel con-
testo del Fascicolo Sanitario Elettronico, in Diritto dell'informazione e dell'informatica, 2013,
703 ss.). In queste ipotesi, la tutela della privacy del minore ¢, quindi, intimamente
legata alla tutela della sua salute e di quella delle persone che potrebbero venire
in contatto con lui. E bene precisare che 'oscuramento dei dati supersensibili
non puo essere inteso come un muro invalicabile: fonte e limite di questa sfera di
autonomia del minore ¢ pur sempre il diritto alla salute. I genitori, quindi, devono
essere informati se il proptio figlio minore versa in una situazione patologica tale da
necessitare terapie prolungate o interventi suscettibili di diminuire in modo perma-
nente la sua integrita psicofisica ovvero di rappresentare un pericolo potenziale per
le persone che vengano in contatto con quest’ultimo (si pensi al caso di sieroposi-
tivita al virus HIV o ad altra malattia infettiva di rilievo). E all’operatore sanitario
che in questi frangenti compete 'obbligo di avvisare il minore di non poter rispet-
tare il vincolo di segretezza, per I'esigenza di fare in modo che il genitore sia piena-
mente coinvolto nel processo decisionale riguardante la salute del minore.

51 Si consenta il rinvio, per un riepilogo delle diverse posizioni sulla natura della
responsabilita in caso di illecito trattamento dei dati personali, a S. FAILLACE, La na-
tura e la disciplina delle obbligazioni di cui all'art. 25 del GDPR, espressione dei principi di
privacy by design e di privacy by default, in Contratto ¢ impresa, 2022, 1123 ss.
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noma (es. studio professionale), con riferimento ai quali lo stesso ri-
veste la qualifica di titolare dei trattamenti effettuati, quando il sanita-
rio agisce come operatore di una struttura sanitaria, lo stesso non agi-
sce come titolare, bensi come soggetto autorizzato al trattamento dei
dati (art. 29 del GDPR). Le pertinenti disposizioni del nuovo decreto
FSE 2.0, in conformita a quanto richiesto dall’art. 12, comma 7, del d.
1. n. 179/2012, prevedono una distinzione del profilo della titolarita
del trattamento da quello legato all’alimentazione del FSE. La chiara
indicazione della titolarita di tali trattamenti ¢ del resto un elemento
prodromico per delineare le responsabilita in ordine al rispetto dei
principi generali e degli adempimenti in materia di protezione dei dati
personali, nonché a garantire 'effettivo esercizio dei diritti da parte
degli interessati®% La valutazione circa il rispetto dei principi generali
del GDPR impone, infatti, con un approccio di responsabilizzazione,
I’analisi disgiunta di ciascuna delle operazioni effettuate dai diversi
soggetti a vario titolo coinvolti nel trattamento per il perseguimento
delle finalita loro attribuite dalla normativa primaria. Cio, soprattutto
in considerazione del fatto che, come si vedra nel prossimo paragrafo,
la nuova architettura del FSE/EDS dovrebbe evitare una duplicazione
di dati sanitari di tutta la popolazione assistita sul territorio nazionale,
e su tale punto si impone il rigoroso rispetto di specifiche misure volte
a garantire in concreto 'esattezza, lintegrita e 'aggiornamento dei da-
ti e soprattutto la tutela dei diritti fondamentali degli interessati. Ap-
pare evidente, peraltro, come il singolo professionista sanitario, ope-
rante all’interno di una struttura sanitaria, nell’alimentare il FSE con
1 documenti sanitari dallo stesso prodotti nell’ambito del processo
di cura dell’interessato, non possa essere qualificato come titolare
del trattamento, non determinando le finalita e i mezzi dello stesso,
né tantomeno possano essere allo stesso attribuiti i compiti e le re-
sponsabilita derivanti dall’assunzione di tale ruolo. Sono, invece, tito-

52 Cftr. Guidelines 07/2020 on the concepts of controller and processor in the GDPR Ver-
sion 1.0, adottate il 2 settembre 2020 dal Comitato Europeo per la protezione dei
dati.
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lari del trattamento per finalita di cura le aziende sanitarie locali, le
strutture sanitarie pubbliche del SSN, i servizi sociali sanitari regionali
e del SSN e le strutture sanitarie autorizzate ed esercenti le professioni
sanitarie.

Si ¢ quindi rimediato alla confusione presente nello schema di de-
creto tra titolare del trattamento (inteso come fonte di determinazione
delle finalita e dei mezzi del trattamento) e soggetto autorizzato ad ali-
mentare e consultare il fascicolo, con particolare riferimento alla disci-
plina relativa al profilo sanitario sintetico (PSS), alle prescrizioni far-
maceutiche e specialistiche, al dossier farmaceutico®® e al taccuino
personale >,

53 11 dossier farmaceutico ¢ una sezione del FSE, aggiornata a cura della farma-
cia, che consente di tracciare ed eventualmente ricostruire la storia farmacologica
dell’assistito, oltre che di monitorare 'appropriatezza nella dispensazione dei medi-
cinali e 'aderenza alle terapie. Con specifico riferimento a tale documento, nel pa-
rere del 7 aprile 2022, ’Autorita Garante aveva rappresentato la necessita che lo
schema di decreto evidenziasse la titolarita dei trattamenti, ove risiedessero i dati
e i documenti e i soggetti che possono accedervi e per quali finalita. I’art. 6 dello
schema di decreto sul I'SE risultava invece privo di tutti i predetti elementi. All’art. 5
del decreto EDS si stabilisce poi che FEDS medesimo gestira il dossier farmaceu-
tico, estraendo dati relativi a prescrizioni ed erogazioni di farmaci per migliorare I’as-
sistenza al paziente. I’accesso a questi dati sara consentito solo su richiesta e non
costituira una banca dati permanente, garantendo cosi un utilizzo mirato e sicuro
delle informazioni.

54 J] Taccuino personale ¢ un’area specifica del FSE nella quale ciascun paziente
o un suo delegato puo inserire modificare ed eliminare dati e documenti relativi al
proprio percorso di cura, garantendone I’esattezza e 'eventuale aggiornamento. Si
tratta di un elemento integrativo che assicura la partecipazione attiva dell’assistito
alla costruzione del proprio database sanitario, soprattutto tramite inserimento di in-
formazioni riguardanti prestazioni pregresse. La disposizione, inoltre, precisa, come
richiesto dal Garante, che, indipendentemente dal modello architetturale di FSE
adottato, la Regione di assistenza sia considerata titolare del trattamento dei docu-
menti del TP, ivi compresa 'adozione delle relative misure di sicurezza, fermo re-
stando che al predetto titolare non ¢ consentita la consultazione dei dati ivi conte-
nuti. Nel taccuino personale, con il decreto sul FSE 2.0, potranno confluire i dati
generati da dispositivi medici e wearable. 11 FSE si apre quindi alla c.d. »-Health e
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I’assenza di una disciplina organica in ordine agli obblighi di ali-
mentazione e consultazione del FSE da parte dei professionisti sani-
tari poneva pure la necessita di definire nel decreto, come del resto
indicato anche nell’art. 12, comma 7, del d.l. n. 179/2012, il quadro
delle responsabilita in caso di mancato aggiornamento o rettifica dei
dati. Tali elementi, infatti, incidono in merito al rispetto dei principi
di protezione dei dati, in particolare di quelli di completezza, esattez-
za, aggiornamento e sicurezza previsti dal GDPR (art. 5). E su tale
ultimo aspetto l'art. 12, comma 3, del decreto «fascicolo sanitario elet-
tronico 2.0» prevede un onere in capo alle strutture sanitarie di ali-
mentare il FSE entro cinque giorni dall’erogazione della prestazione
sanitaria, affiancato da una connessa responsabilita in caso di manca-
ta, intempestiva o inesatta alimentazione . Appare chiaro come tale
ultima condotta, cosi come la violazione dell’obbligo di controllare
la completezza e la correttezza del fascicolo sanitario elettronico pos-
sano configurare un inesatto adempimento della prestazione sanitaria,
da parte della struttura ospedaliera>®, per mano del personale suo au-

al connesso uso di App, per smartphone, smartwatch e tablet. Vedi la ricostruzione cri-
tica, a riguardo, di C. IrTI, L'uso delle “tecnologie mobili” applicate alla salute: riflessioni al
confine tra la forza del progresso e la vulnerabilita del soggetto anziano, in Persona e mercato,
2023, 32 ss. Cfr. C. RAPISARDA, La privacy sanitaria alla prova de/ mobile ecosystem.
17 caso delle app mediche, in Le nuove leggi civili commentate, 2023, 184 ss.

% D’introduzione di uno specifico onere e delle connesse responsabilita in capo
ai soggetti alimentanti risponde anche alla generale osservazione formulata dall’Au-
torita Garante nel citato parere dell’agosto 2022 in ordine al rispetto del principio di
proporzionalita del trattamento. Il Garante aveva infatti segnalato che non risultava
proporzionata la scelta di realizzare uno strumento informativo, come il FSE, in cui
rendere disponibili tutti i dati e i documenti relativi alla storia sanitaria di un indivi-
duo, con lo scopo di fornire uno scenario generale della salute dello stesso ai pro-
fessionisti sanitari che lo prendono in cura, senza che gli stessi fossero tenuti ad ali-
mentatlo.

%6 Secondo Cass. civ., sez. 111, 5 luglio 2004, n. 12273, in Ginrisprudenza italiana,
2005, 1409 ss., il medico ha, tra i suoi diversi obblighi, quello di controllare la com-
pletezza e I'esattezza della cartella clinica, la cui violazione configura difetto di dili-
genza ex art. 1176, comma 2, c.c. ed inesatto adempimento della corrispondente
prestazione medica (conf. Cass. civ,, sez. III, 18 settembre 2009, n. 20101, in Giu-
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siliario, ex art. 1228 c.c.®”. Nel caso di specie, ritengo possa configu-
rarsi, infatti, un inadempimento del contratto di «spedalita» tra pazien-
te e struttura sanitaria, vale a dire quel contratto atipico, pacificamente
riconosciuto dalla giurisprudenza, che pone a carico della struttura sa-
nitaria, oltre alla prestazione principale di tipo diagnostico-terapeutico,
una serie di altre prestazioni che, contribuendo a riempire di contenu-
to il concetto di «efficiente standard organizzativowr, influiscono sulla
delimitazione dei confini della responsabilita. La struttura sanitaria, in-
fatti, oltre e anche a prescindere dalla responsabilita indiretta per le
condotte del personale medico operante al suo interno, ha una diretta
e autonoma responsabilita per c.d. difetto di organizzazione. Pertanto,
le obbligazioni della struttura sono estese alla sicurezza delle attrezza-
ture, dei macchinari, alla vigilanza, alla custodia dei pazienti (oltre a
prestazioni piu propriamente riconducibili al contratto d’albergo per-

stizia civile Mass., 2009, 9, 1329; si vedano, in merito, anche gli artt. 5 e 7 del d.P.R. 27
marzo 1969 n. 128, in tema di soggetti responsabili della compilazione e conserva-
zione della cartella clinica).

57 Diverso il discorso invece nel caso in cui venga ritardato ’accesso al fascicolo
sanitario elettronico per un periodo di tempo limitato, ad esempio, fino al momento
in cui il paziente e 'operatore entrino in contatto, avendo mente al fatto che potreb-
be non essere etico informare un paziente attraverso un canale elettronico di una
diagnosi di una malattia incurabile, che probabilmente portera alla sua rapida scom-
parsa, invece di fornire prima queste informazioni in una consultazione con il pa-
ziente. Di tale ipotesi, si occupa in maniera dubitativa il Considerando n. 10 reg.
EHDS, secondo cui: «’accesso immediato delle persone fisiche ad alcune categorie
dei propri dati sanitari elettronici personali potrebbe essere dannoso per la loto si-
cutrezza o non etico. Ad esempio potrebbe non essete etico informare un paziente
attraverso un canale elettronico in merito alla diagnosi di una malattia incurabile che
probabilmente sara terminale anziché prima comunicare tale informazione in un
colloquio con il paziente. Pertanto, in tali situazioni, dovrebbe essere possibile ritar-
dare la fornitura dell’accesso ai dati sanitari elettronici personali per un periodo li-
mitato, ad esempio fino al momento in cui il professionista sanitario possa spiegare
la situazione al paziente. Gli Stati membri dovrebbero essere in grado di fissare tale
eccezione laddove costituisca una misura necessaria e proporzionata in una societa
democratica, in linea con le limitazioni previste all’articolo 23 del regolamento (UE)
2016/679».
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ché attinenti a vitto-riscaldamento-alloggio) e, perché no, anche alle
prestazioni di corretta tenuta del fascicolo sanitario elettronico e della
cartella clinica.>®

Sotto altro profilo, vi ¢ da aggiungere che, nell’ipotesi in cui il pa-
ziente non conceda o revochi ’assenso al medico curante e/o alla
struttura alla consultazione del proprio fascicolo sanitario elettronico,
cio potrebbe impedire al medico che prende in cura il paziente di ac-
quisire informazioni utili per una terapia appropriata.

8 JJaccettazione del paziente in ospedale, ai fini del ricovero o di una visita am-
bulatoriale, comporta la conclusione di un contratto, il contratto atipico di spedalita.
La struttura sanitaria pud essere chiamata a rispondere sia per fatto proprio — nei
casi di danno al paziente derivante da disfunzione o carenze strutturali ¢/o organiz-
zative inerenti alla struttura stessa — sia per fatto del personale sanitario — nei casi di
negligenza e impetizia del personale sanitario/patasanitario nell’ambito dell’esecu-
zione della prestazione. In questultima ipotesi, la struttura sanitaria risponde dell’at-
tivita attuata dall’operatore sanitario, laddove in questa sia ravvisabile almeno la col-
pa. Tale impostazione ¢ stata confermata dal legislatore, con la L. 8 marzo 2017, n.
24 (c.d. Legge Gelli-Bianco), che, appunto, prevede una responsabilita per inadem-
pimento della struttura sanitaria — pubblica o privata — per fatto proprio, sia in ter-
mini di organizzazione sia per grave malpractice del medico di cui si avvale, ed extra-
contrattuale per gli esercenti le professioni sanitarie. Secondo i rinnovati criteri, la
struttura ¢ tenuta quindi a corrispondere al paziente le somme a titolo di risarcimen-
to danni ai sensi degli artt. 1218 e 1228 c.c. per medical malpractice (art.7, L. 17 marzo
2017, n. 24). Sul punto, vedi M. FaccioLl, La responsabilita civile per difetto di organizza-
zione delle strutture sanitarie, Pisa, Pacini, 2018; A. ASTONE, Responsabilita sanitaria ed
emergenza pandemica, in Diritto di famiglia e delle persone, 2022, 731. La natura complessa
della prestazione che sorge dal contratto di spedalita ¢ stata sottolineata in dottrina
anche da M. Bionpt, Contratto di spedalita e responsabilita della struttura sanitaria, in Con-
tratti, 2022, 447. Ma la tesi del contratto atipico di spedalita era stata sostenuta in
passato gia da F. GALGANO, Contratto e responsabilita contratinale nell attivita sanitaria in
Rivista trimestrale di diritto e procedura civile, 1984, 710, che richiamo lo schema della
locatio operis; M. BILANCETTL, La responsabilita penale e civile del medico, Padova, Cedam,
1996, 312 ss.; R. DE MATTELS, La responsabilita medica tra prospettive comunitarie e nuove
tendenze ginrisprudenziali, in Contratto e impresa, 1995, 488. Tale ricostruzione ¢ seguita
pure dalla giurisprudenza della Suprema Corte. Cfr., ex multis, Cass. civ., Sez. un., 11
gennaio 2008, n. 577, in altalex.it, e da ultimo, vedi Cass. Civ. 3 marzo 2023 n.6386,
in Dejure.

Wolters Kluwer Italia



DAL FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO ALL’EHDS 43

Se poi le cure non fossero risolutive e il paziente dovesse invocare
una responsabilita del medico e/o della struttura, ¢ lecito chiedersi se
la struttura ospedaliera possa eccepire un concorso di colpa del pa-
ziente, ove dimostri di non aver potuto accedere ad informazioni sulla
salute del paziente che avrebbero potuto modificare 'anamnesi e/o la
diagnosi e, quindi, il trattamento terapeutico programmato.>’ Non ¢
inoltre da escludere che, in applicazione dei principi generali della re-
sponsabilita civile, il comportamento del paziente possa sollevare da
ogni responsabilita il medico, qualora il suddetto comportamento
sia tale da elidere la rilevanza casuale della condotta del sanitario nella

produzione dell’evento lesivo subito dal malato. %

9 Sull’argomento, vedi N. BORTOLOTTI, A. VERZELETTI, A. ANTONIETTI, I/ concorso
di colpa del paziente in ipotesi di responsabilita professionale medica, in Rivista italiana di me-
dicina legale e del diritto in campo sanitario, 2018, 1343 ss. In generale sul concorso di
colpa del creditore, vedi V. CAREDDA, Concorso del fatto colposo del creditore, art. 1227,
1/ codice civile commentario, gia diretto da P. SCHLESINGER e continuato da ED. BUSNELLI
e G. PonzaNELLL, Milano, Giuffre Lefebvre, 2020.

0 In senso contrario, perod, in fattispecie solo per certi versi analoghe, cfr. Cass.
20 novembre 2020, n. 26420, in Dejure, che afferma che il paziente, eccetto omissio-
ni a fronte di specifiche richieste del medico in sede di anamnesi, non puo ritenersi
avere responsabilita per le carenze della medesima, non rientrando tra i propri ob-
blighi né avere specifiche cognizioni di scienza medica, né sopperire ad accertate
mancanze investigative del professionista (Nella specie, la S.C. ha cassato la decisio-
ne di merito che, accertata la responsabilita dei sanitari per omessa diagnosi della
condizione di portatrice sana di talassemia in capo ad una donna in stato di gravi-
danza, divenuta madre di due gemelle affette da talassemia waior, aveva affermato la
concorrente responsabilita di quest’'ultima e del di lei marito, perché, consapevoli
della condizione di portatore sano in capo a quest’ultimo, si erano rivolti ai medici
per assicurarsi che non fosse tale anche lei ma, pur essendo a conoscenza di una
patologia ematica, definita microcitemia, tra i collaterali della donna, non ne avevano
parlato durante 'anamnesi). Tale principio era gia stato, peraltro, affermato dalla
Cassazione nella sentenza in data 12 settembre 2013 n. 20904, in Dejure, ove si legge
che: «Una volta iniziato il rapporto curativo, la ricerca della situazione effettivamente
esistente in capo al paziente, almeno per quanto attiene alle evidenze del suo stato
psico-fisico, ¢ affidata interamente al sanitario, che deve condurla in piena autono-
mia anche rispetto alle dichiarazioni rese dal paziente in sede di anamnesi, integran-
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Tale problematica non ¢ aliena nemmeno al legislatore europeo, se
si pone mente al fatto che, al Considerando 17 del Regolamento
EHDS 327/2025, si afferma che «& possibile che le persone fisiche
non vogliano concedere 'accesso ad alcune parti dei loro dati sanitari
elettronici personali, permettendo al contempo I'accesso ad altre parti.
Tale aspetto potrebbe assumere particolare rilevanza in caso di que-
stioni di salute come quelle legate alla salute mentale o sessuale, a pro-
cedure sensibili quali 'aborto o a dati su medicinali specifici che po-

do un diverso operare una palese mancanza di diligenza. Ne consegue, pertanto, che
Pincompletezza o reticenza delle informazioni fornite dall’interessato sulle proprie
condizioni psico-fisiche, ove esse siano accertabili — dal sanitario e\o dalla struttura
in cui il medesimo opera — attraverso I’esecuzione, secondo la “/ex artis”, della pre-
stazione iniziale del rapporto curativo, non costituisce ragione giustificativa per Iap-
plicazione della limitazione di responsabilita, ai soli casi di dolo e colpa grave, di cui
all’art. 2236 cod. civ». Con riferimento all’impossibilita di configurare un concorso
colposo nel caso in cui il paziente eserciti un proprio diritto, vedi poi Cass. civ., 15
gennaio 2020 n. 515, in Dejure, che richiama il consolidato principio giurispruden-
ziale secondo cui «in tema di liquidazione del danno alla persona, ¢ da considerarsi
irrilevante il rifiuto del danneggiato di sottoporsi ad intervento chirurgico al fine di
diminuire Pentita del danno, atteso che non puo essere configurato alcun obbligo a
suo carico di sottoporsi all'intervento stesso, non essendo quel rifiuto inquadrabile
nell’ipotesi di concorso colposo del creditore, previsto dall’art. 1227 c.c., intenden-
dosi comprese nell’ambito dell’ordinaria diligenza di cui al secondo comma dell’art.
1227 c.c. soltanto quelle attivita che non siano gravose o eccezionali, o tali da com-
portare notevoli rischi o rilevanti sacrifici». Ad avviso della Suprema Corte, non ¢
giustificata la possibilita di impiegare la valutazione equitativa per contenere 'espo-
sizione risarcitoria dell’autore del comportamento illecito, perché significherebbe at-
recare, sia pure in via indiretta, un vu/us ad un diritto che, invece, trova ampio ri-
conoscimento e garanzia di tutela. I.a natura del diritto esercitato, cioe il rifiuto del-
I’emotrasfusione, ha acquistato una tale rilevanza anche nella coscienza sociale da
non ammettere limitazioni di sorta al suo esercizio; e, per la Cassazione, intervenire
sul contenimento delle conseguenze risarcitorie a carico dell’offensore significhereb-
be indirettamente intervenire sulla intensita e sulla qualita del suo riconoscimento.
Con gli stessi criteri, seguiti da tale orientamento, allora, si potrebbe sostenere
che pure la volonta di esercitare il diritto ad oscurare all’interno del fascicolo elet-
tronico determinati eventi sanitari non potrebbe essere valutata ai fini di una colpa
concorrente nella causazione del danno da malpractice medica.
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trebbero rivelare altre questioni sensibili. E pertanto opportuno soste-
nere e attuare questa condivisione selettiva dei dati sanitari elettronici
personali mediante limitazioni stabilite dalla persona fisica interessata
con le stesse modalita all’interno del territorio di un dato Stato mem-
bro e per la condivisione transfrontaliera dei dati. Tali limitazioni do-
vrebbero consentire un livello di dettaglio sufficiente a limitare talune
parti delle serie di dati, ad esempio componenti dei profili sanitari sin-
tetici dei pazienti. Prima di definire dette limitazioni, le persone fisiche
dovrebbero essere informate dei rischi per la sicurezza dei pazienti le-
gati alla limitazione dell’accesso ai dati sanitari. Poiché I'indisponibilita
dei dati sanitari elettronici personali soggetti a tali limitazioni puo in-
fluire sull’erogazione o sulla qualita dei servizi sanitari erogati alla per-
sona fisica, le persone fisiche che si avvalgono delle limitazioni do-
vrebbero assumersi la responsabilita del fatto che il prestatore di assi-
stenza sanitaria non puo tenere conto dei dati al momento dell’eroga-
zione del servizi sanitari. Le limitazioni all’accesso ai dati sanitari elet-
tronici personali potrebbero mettere a repentaglio la vita delle persone
e pertanto ¢ opportuno che sia comunque possibile accedere a tali dati
quando cio ¢ necessatio per proteggere gli interessi vitali in situazioni
di emergenza. Gli Stati membri potrebbero prevedere nel diritto inter-
no disposizioni giuridiche piu specifiche sui meccanismi delle limita-
zioni poste dalle persone fisiche su parti dei dati sanitari elettronici
personali, in particolare per quanto riguarda la responsabilita medica
nei casi in cui le persone fisiche interessate abbiano posto limitazio-
ni»°t,

1 Ancora, all’art. 8 del Reg. EHDS, si afferma che «le persone fisiche hanno il
diritto di limitare I’accesso degli operatori sanitari e dei prestatori di assistenza sani-
taria a tutti o a parte dei loro dati sanitari elettronici personali di cui all’articolo 3.
Nell’esercizio di tale diritto, le persone fisiche sono informate del fatto che la limi-
tazione dell’accesso puo incidere sulla prestazione dell’assistenza sanitatia loro pre-
stata. Il fatto che la persona fisica abbia effettuato una restrizione non ¢ visibile ai
prestatori di assistenza sanitaria. Gli Stati membri stabiliscono le norme e le garanzie
specifiche relative a tali meccanismi di restrizione.»
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5. L'erigendo Ecosistema dei Dati Sanitari, i rapporti con il fascicolo sanitario
elettronico e i ruoli del trattamento

Tracciata la regolamentazione normativa relativa alla raccolta di da-
ti sanitari all’interno del fascicolo sanitario elettronico, va considerata
la prospettiva che tali dati divengano la base informativa dell’erigendo
«Bcosistema dei dati sanitari», previsto dall’art. 15-guater della Legge
17 dicembtre 2012 n. 179, ed istituito con decreto del 31 dicembre
2024 %2, infrastruttura che dovrebbe «acquisire, memorizzare e gestire
(tal)i dati» per svolgere analisi avanzate e supporto decisionale, e do-
vrebbe diventare operativa entro il 31 marzo 2026. La finalita princi-
pale perseguita dall’ecosistema dei dati sanitari ¢ quella di garantire
servizi omogenei e una gestione centralizzata dei dati sanitari su tutto
il territorio nazionale con il consenso espresso e preventivo dell’'inte-
ressato, l'accesso tempestivo a dati sanitari esatti, aggiornati, sempre e
comunque allineati con la volonta dell’assistito. I’EDS, una volta crea-
to, si alimentera, come detto, dei dati provenienti dal FSE, dalle strut-
ture sanitarie e sociosanitarie, e dal Sistema Tessera Sanitatia, renden-
do disponibili informazioni vitali per una gestione piu efficiente della
salute pubblica ®. LEDS non solo raccogliera dati, ma li elaborera per
fornire servizi specifici a professionisti sanitari, regioni e cittadini, as-
sicurando che le informazioni sanitatie siano trattate con il massimo
rispetto dei diritti e le liberta dei cittadini ®*. I servizi, pero, sono rea-

©2 Tale decreto ¢ stato pubblicato nella Gazzetta ufficiale del 5 marzo 2025, do-
po che il suo schema aveva avuto parere positivo, con provvedimento n. 605 del
Garante privacy in data 26 settembre 2024, consultabile in www.garanteprivacy.it
(doc. web n. 10062302).

3 Ilarchitettura dell’ecosistema dei dati sanitari garantisce la separazione dei dati
in chiaro, pseudonimizzati e anonimizzati, il pieno allineamento tra i documenti sa-
nitari pubblicati nei FSE regionali e i dati resi disponibili nel’EDS, la non duplica-
zione dei dati estratti dai documenti sanitari, la piena interoperabilita delle diverse
unita di archiviazione contenenti i dati in chiaro e la facolta per le regioni e le pro-
vince autonome di gestire in proprio I'unita di archiviazione dei dati in chiaro.

64 Secondo T’art. 2, comma 3, del decreto, i dati sono elaborati dal’EDS al fine
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lizzati solo su richiesta (o# demand), non essendo ammissibile I’elabo-
razione automatica dei dati e delle informazioni del FSE 2.0 (art. 3,
comma 1) e I'utilizzo di sistemi di intelligenza artificiale (IA). Tuttavia,
permangono sfide significative, come 'attuazione delle misure di pro-
tezione dei dati e la garanzia dell’applicabilita di diritti dell'interessato
come l'oscuramento e la consultazione degli accessi ai propri dati. Ai
sensi dell’art. 8, decreto EDS, il trattamento dei dati tramite tale stru-
mento istituzionale richiede un consenso informato e specifico da
parte degli assistiti, che deve essere espresso in modo chiaro per le fi-
nalita legate alla cura, alla prevenzione o alla profilassi internaziona-
le . Per le finalita di studio e ricerca scientifica, nonché di governo,
I'accesso ai dati sara limitato e sono previste specifiche misure tecni-
che a tutela degli utenti. Si potranno estrarre esclusivamente dati ano-
nimizzati e, per le finalita di governo, solo dati aggregati privati degli
elementi identificativi diretti e pseudonimizzati. Non potra essere ri-
tenuto valido, anche per i trattamenti effettuati attraverso 'EDS,; il con-
senso reso (in passato) per il FSE. Solo i soggetti abilitati, previo con-
senso dellinteressato, potranno accedere al’EDS per finalita di cura,

assicurare, su richiesta, appositi servizi mediante la ricerca, consultazione, estrazione
e analisi dei dati, nonché specifici servizi di supporto alla compilazione del Profilo
Sanitario Sintetico, al processo di cura e per la realizzazione del dossier farmaceutico
specificatamente individuati.

% Secondo l'art 7 del decreto EDS, in attuazione degli articoli 13 ¢ 14 del Re-
golamento UE 2016/679 relativo alla protezione dei dati personali, quale presuppo-
sto di liceita del trattamento, deve essere fornita all’assistito, da parte del Ministero
della salute, delle regioni e province autonome, idonea informativa che espliciti i
trattamenti dei dati effettuati attraverso 'EDS. La revoca dei consensi all’elaborazio-
ne dei dati attraverso ’EDS determina, nel caso di revoca del consenso espresso per
le finalita di cura, prevenzione e profilassi, la disabilitazione dell’accesso ai servizi
del medesimo Ecosistema. La disabilitazione all’elaborazione dei dati attraverso
IEDS da parte di terzi per le specifiche finalita per le quali sono stati revocati i con-
sensi, cosi come il mancato consenso, non pregiudicano il dititto all’erogazione della
prestazione sanitaria. I.’assistito puo, successivamente, esprimere nuovi consensi al-
I’elaborazione dei dati attraverso 'EDS, rendendo nuovamente disponibile I’elabo-
razione dei propri dati al’EDS, per le specifiche finalita per le quali sono stati
espressi nuovi consensi.

Wolters Kluwer Italia



48 CaprtoLo 1

vale a dire le strutture sanitarie e socio-sanitarie e 1 medici convenzio-
nati, nonché gli esercenti le professioni sanitarie che prendono in cura
interessato, anche al di fuori del servizio sanitario nazionale (SSN). E
saranno resi disponibili una serie di servizi pertinenti alla finalita di cu-
ra, cui gli stessi accederanno su propria iniziativa, nel rispetto dei prin-
cipi di minimizzazione, necessita e pertinenza dei dati. Viene prevista,
all’art. 18 del decreto, 'eccezione di accesso in emergenza per finalita di
cura, anche in assenza di un consenso dell'interessato, per gli operatori
del SSN e dei servizi sociosanitari regionali, nonché gli esercenti le pro-
fessioni sanitarie. Agli interessati ¢ poi consentito di accedere, rettificare
e oscurare 1 propri dati personali direttamente sul fascicolo sanitario
elettronico, garantendo 'aggiornamento esatto ed immediato anche
del’EDS. Cosi come per il fascicolo sanitario elettronico, I'accesso ai
servizi del’EDS ¢ sempre escluso ai soggetti operanti in ambito sani-
tario che non perseguono finalita di cura quali periti, compagnie di as-
sicurazione, datori di lavoro, associazioni o organizzazioni scientifiche,
organismi amministrativi anche operanti in ambito sanitario, personale
medico nell’esercizio di attivita medico-legale, quale quella per I'accer-
tamento dellidoneita lavorativa o per il rilascio di certificazioni neces-
sarie al conferimento di permessi o abilitazioni.

I decreto stabilisce che per la finalita di prevenzione, previo con-
senso dell’assistito, TEDS rendera disponibili ai soggetti del SSN e dei
servizi sociosanitari regionali della Regione di Assistenza (RdA), agli
esercenti le professioni sanitarie che hanno in cura I'interessato, o co-
munque gli prestano assistenza, un insieme di servizi, descritti nell’al-
legato A, pertinenti alla finalita di prevenzione, cui gli stessi accedono
su propria iniziativa, nel rispetto dei principi di minimizzazione, ne-
cessita e pertinenza, secondo livelli diversificati di accesso. Il decreto
prevede che le regioni/province autonome e il Ministero della salute
potranno accedere solo ai dati privati degli elementi identificativi di-
retti e pseudonimizzati®®. L’accesso sara possibile esclusivamente

66 Si aggiunge che i soggetti del SSN e dei servizi sociosanitari regionali della
RdA, gli esercenti le professioni sanitarie che hanno in cura I’assistito o comunque
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per il personale sanitario autorizzato, soggetto alle regole del segreto
professionale, e che non acceda anche ad altri flussi di dati pseudoni-
mizzati per altre finalita®’. Analogamente, per la finalita di profilassi
internazionale il decreto stabilisce che, previo consenso dell’interessa-
to, 'EDS rendera disponibili alla Direzione generale competente in
materia di profilassi internazionale del Ministero della salute un insie-
me di servizi omogenei sul territorio nazionale *®. Potranno accedere a
questi servizi i soggetti operanti presso la Direzione generale del Mi-
nistero della salute, secondo livelli diversificati di accesso determinati
sulla base delle relative attivita di competenza, debitamente autorizzati

gli prestano assistenza sanitaria sono titolari del trattamento per finalita di preven-
zione. Sono altresi titolari del trattamento per finalita di prevenzione le regioni at-
traverso gli uffici competenti in materia di prevenzione sanitaria nonché il Ministero
della salute attraverso la Direzione generale competente in materia di prevenzione
sanitaria.

7 Lrart. 18 del decreto prevede che, in caso di impossibilita fisica, incapacita di
agire o incapacita di intendere o di volere e di rischio grave, imminente ¢ irreparabile
per la salute o I'incolumita fisica dell’interessato, che non abbia espresso il consenso
al FSE e al’EDS, gli operatori del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali, nonché
gli esercenti le professioni sanitarie, secondo quanto previsto nell’articolo 20 del de-
creto FSE 2.0, potranno accedere, prioritariamente al PSS ed eventualmente al resto
del FSE e, ove ritenuto necessario, ai servizi resi disponibili dal’EDS per finalita di
cura. L’accesso ai servizi del’EDS potra avvenire solo nel caso in cui il professioni-
sta sanitario, verificata I'incapacita fisica o giuridica dell’interessato di esprimere il
consenso, non riterra sufficiente I'accesso al PSS e comunque solo per il tempo
strettamente necessario ad assicurare all'interessato le cure indispensabili e fino a
quando lo stesso non sia nuovamente in grado di esprimere la propria volonta al
riguardo.

%8 11 Ministero della salute accede ai servizi del’EDS se necessario per la valu-
tazione della situazione sanitaria dei soggetti destinatari delle seguenti azioni di com-
petenza del Ministero: somministrare vaccinazioni o profilassi obbligatorie o racco-
mandate per soggetti diretti all’estero, su richiesta degli interessati; somministrare
vaccinazioni o profilassi obbligatorie o raccomandate per soggetti provenienti dal-
Iestero; sottoporre a misure di quarantena o isolamento; effettuare attivita di contact
tracing internazionale; disporre misure di profilassi conseguenti a esposizioni ad
agenti patogeni relative a soggetti che abbiano utilizzato mezzi di trasporto collettivi
o soggiornato in comunita chiuse.
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e da individuare esclusivamente in personale medico soggetto alle re-
gole del segreto professionale che non accedera, per altre finalita, a
flussi di dati pseudonimizzati ®. La finalita di governo viene poi per-
seguita — a regime — esclusivamente attraverso i servizi che PEDS ren-
dera disponibili al personale dei competenti Uffici del Ministero della
salute, di Agenas e delle regioni e delle province autonome competen-
ti in materia di governo, a cui gli stessi accederanno sempre secondo 1
livelli diversificati di accesso indicati nell’allegato A (art. 16). Potranno
accedere a questi servizi i soggetti abilitati che forniranno dati privati
degli elementi identificativi diretti, pseudonimizzati, nonché dati ag-
gregati. I decreto prevede inoltre che il personale del Ministero della
salute e delle Regioni e delle Province autonome, che, per altre finalita,
ha accesso a flussi di dati pseudonimizzati, non accedera ai dati messi
a disposizione dai servizi del’EDS per finalita di governo. L’art. 17 del
decreto disciplina I'accesso ai servizi del’EDS per finalita di studio e
ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico. Il
servizio previsto consiste esclusivamente nel rendere disponibile I’e-
strazione dal’EDS di dati anonimizzati secondo le tecniche indicate
nell’allegato B, al personale dei competenti Uffici del Ministero della
salute, di Agenas e delle regioni e province autonome (comma 1) 7.

11 fine ¢ quello di individuare: 1) la circolazione di nuovi patogeni o 'emergere
di sintomatologie sconosciute o di fattori di rischio ambientale ¢/o alimentare; 2)
nuovi fattori di rischio legati a patologie correlate come co-infezioni; 3) lo sviluppo
di nuovi casi di farmacoresistenza verso specifici gruppi di patogeni; 4) possibili
nuove complicanze non conosciute di alcune malattie infettive che possono portare
al decesso del caso.

70 Molto interessante la previsione legislativa secondo cui lo stesso soggetto (Mi-
nistero della Salute che opera attraverso Agenas) ¢ titolare di dati in chiaro, di dati
pseudonimizzati e degli stessi dati che hanno subito un processo di anonimizzazione
(e cui tecniche sono elencate in Allegato B). Sembra dunque di poter affermare che
attraverso il D.M. sul’EDS sia ammesso trattare dati in chiaro, applicare tecniche di
anonimizzazione e poter quindi considerare gli stessi dati come anonimi (pur aven-
do piena contezza delle tecniche attraverso le quali i dati sono stati anonimizzati).
Oppure si potrebbe ritenere che tali dati siano considerati anonimi solo per coloro
che accedono: cid in linea con la sentenza Tribunale UE 27 aprile 2023 557/2020 e
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Questo servizio potra essere erogato ai soggetti pubblici e privati che
istituzionalmente perseguono finalita di studio e di ricerca scientifica
in campo medico, biomedico ed epidemiologico per il tramite di Age-
nas, previa valutazione da parte della predetta Agenzia di una richiesta
di estrazione di dati anonimizzati, corredata da un progetto di ricerca
conforme alle regole metodologiche ed etiche, e, se del caso, alle re-
gole deontologiche per trattamenti a fini statistici e di ricerca scienti-
fica, nonché al Provvedimento recante le prescrizioni relative al trat-
tamento di categorie particolari di dati, ai sensi dell’art. 21, comma 1
del dIgs. n. 101/2018 (comma 2). Inoltre, i servizi del’EDS, che con-
sentiranno trattamenti di dati di natura personale per le finalita di stu-
dio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiolo-
gico, nel rispetto delle garanzie di cui all’art. 89 del Regolamento, sa-
ranno disciplinati nell’ambito di successivi decreti (comma 4).
Considerata tale normativa, si deve porre attenzione al fatto che il
titolare del trattamento di quest’ultima banca dati sara il Ministero del-
la Salute, mentre Agenas, in qualita di responsabile del trattamento,
avra compiti di gestione operativa, assicurando che vengano rispettati
1 diritti degli interessati e le misure di sicurezza necessarie (art. 12
comma 2, decreto EDS). 1 titolari del trattamento del FSE, invece,
in quanto soggetti preposti all’alimentazione dei dati e documenti re-
lativi all’assistito sono, a secondo delle relative finalita: le aziende sa-
nitarie locali, le strutture sanitarie pubbliche del SSN e dei servizi so-
ciosanitari regionali, nonché i Servizi territoriali per ’Assistenza Sani-
taria al personale Navigante (SASN); le strutture sanitarie accreditate
al SSN e con 1 servizi sanitari regionali; le strutture sanitarie autoriz-
zate; gli esercenti le professioni sanitarie operanti in autonomia. La ti-
tolarita ¢ attribuita poi alle Regioni e alle Provincie autonome nel suc-
cessivo trattamento per finalita di verifica formale e semantica dei dati
e documenti ivi contenuti, rilevante in sede di alimentazione del FSE.

con il relativo recente parere dell’Avvocato Generale dello stato nel giudizio di ap-
pello CGCE C-413/23 (cfr., in tal senso, S. STEFANELLL, FEcosistema Dati Sanitari, ¢¢ la
norma: cos’e e come funziona la banca dati per la Salute in Italia, in www.agendadigitale.en del 7
marzo 2025).
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Cio considerato, all’evidenza, si prospetta un’estrazione e trasmissione
di dati sanitari da tali ultimi soggetti al Ministero della Salute, titolare,
come anticipato, dell’Ecosistema dati sanitari, con ogni inerente even-
tuale responsabilita di parte mittente e di parte ricevente, in caso di
deviazione dalla condotta standard.

0. L'elaborazione dei dati clinici presenti nel fascicolo sanitario elettronico attra-
verso I'ntilizzo di strumenti di intelligenza artificiale. Profili di responsabilita
del medico e della struttura

Le Linee guida del 2022 per I'attuazione del FSE prevedono, all’in-
terno dell’executive summary (punto 1), tra i vari requisiti obbligatori e rac-
comandati da attuare per perseguire gli obiettivi delineati entro la durata
del PNRR, 'adozione di strumenti di .Advanced Analytics, anche basati su
tecniche di intelligenza artificiale per I’elaborazione dei dati clinici™.

7! Tali Linee guida sono pubblicate nella G.U. dell’11 luglio 2022. In relazione
all’utilizzo dell’Al nell’ambito sanitario, ex multis, vedi M. CiancimiNo, AI-Based De-
cision-Matking Process in Healtheare, in Journal of European Consumer and Market Iaw, vol.
11, n. 5, 2022, 173 ss.; Ip., Protezione ¢ controllo dei dati in ambito sanitario e intelligenza
artificiale. 1 dati relativi alla salute tra novita normative e innovazioni tecnologiche, Napoli,
ESI, 2020; M. Facciowt, (a cura di), Profili ginridici dell’ntilizzo della robotica e dell’intel-
ligenza artificiale in medicina, Napoli, ESI, 2022; D. MoRANA, T. BALDUZzI, F. MORGAN-
T, La salute “intelligente”: eHealth, consenso informato e principio di non-discriminazione, in
Sfederalismi.it, 28 dicembre 2022, n. 34, 127 ss.; B. VIVARELLL, Profilazione dei dati ¢ azien-
de sanitarie, in A. ADINOLFI, A. SIMONCINI (a cura di), Protezione dei dati personali e nuove
tecnologie. Ricerca interdisciplinare sulle tecniche di profilazione e sulle loro conseguenze ginridiche,
Napoli, ESI, 2022, 363 ss.; G. FIORIGLIO, La protezione dei dati sanitari nella Societa al-
goritmica. Profili informatico-ginridici, in Journal of Ethics and 1egal Technologies, vol. 3, n. 2,
2021, 79 ss.; B LAGIOIA, Lintelligenza artificiale in sanita: un’analisi ginridica, Torino,
Giappichelli, 2020; F. Rosa, The use of I'T tools and artificial intelligence in the health sector:
the patient as a vulnerable subject, in Enrgpean Journal of Privacy Law & Technologies, 2020,
224 ss.; A. SPINA, La medicina degli algoritmi: Intelligenza Artificiale, medicina digitale e re-
golazione dei dati personali, in F. Przzerri (a cura di), Intelligenza Artificiale, protezione dei
dati personali e regolagione, Torino, Giappichelli, 2018, 319 ss.; cfr. pure S. Corso, L 7x-
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Pure 1 recenti interventi legislativi rendono evidente come il futuro della
sanita sia orientato all'impiego di tecniche algoritmiche e di IA a sup-
porto delle decisioni cliniche e governative sanitarie’. Ad esempio, il
decreto-legge n. 19/2024 (convertito con modificazioni dalla L. 29
aprile 2024, n. 506), all’art. 42, prevede la gestione da parte di AGENAS
di una piattaforma di intelligenza artificiale e valutazione delle tecnolo-
gie sanitarie (Health Technology Assessment — HTA) relative ai dispositivi
medici (modifica all’art. 12, comma 15-undecies del d.1. n. 179/2012).
Molto chiaro appare 'orientamento che traspare anche dalla legge n.
132/2025, denominata “Disposizioni e deleghe al Governo in matetia
di intelligenza artificiale”, e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 223
del 25 settembre 2025, che intende attuare e integrare 1’4l Act, propo-
nendo un approccio antropocentrico . All’art. 7, si afferma che «l’uti-
lizzo di sistemi di intelligenza artificiale contribuisce al miglioramento
del sistema sanitario, alla prevenzione, alla diagnosi e alla cura delle ma-
lattie, nel rispetto dei diritti, delle liberta e degli interessi della persona,
anche in materia di protezione dei dati personali. I’introduzione di si-
stemi di intelligenza artificiale nel sistema sanitario non puo selezionare
e condizionare I'accesso alle prestazioni sanitarie secondo criteri discri-
minatori. I'interessato ha diritto di essere informato sull'impiego di tec-
nologie di intelligenza artificiale. I sistemi di intelligenza artificiale in
ambito sanitario costituiscono un supporto nei processi di prevenzione,
diagnosi, cura e scelta terapeutica, lasciando impregiudicata la decisione,
che ¢ sempre rimessa agli esercenti la professione medica. I sistemi di
intelligenza artificiale utilizzati in ambito sanitario e 1 relativi dati impie-
gati devono essere affidabili, periodicamente verificati e aggiornati al fi-

telligenza artificiale e il trattamento dei dati relativi alla salute, in Responsabilita medica, 2023,
317 ss.

72 In merito alla differenza tra algoritmi e tecniche di IA, cfr. Cons. Stato, 4-25
novembre 2021, n.7891, con commento di F. FIDANZA, Swulla distingione tra intelligenza
artificiale e algoritmi, in Rivista di divitto dell'impresa, 2022, 389; G. GALLONE, II Consiglio
di Stato marca distinzgione tra algoritmo, antomazione ed intelligenza artificiale, in Diritto di in-
ternet, 2022, 1.

73 Vedi, per una prima lettura della norma, G. Resta, G.M. Riccio, I/ DDIL AI ¢
legge: primi spunti di riflessione, pubblicato il 18 settembre 2025 in www.altalex.com.
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ne di minimizzare il rischio di errori e migliorare la sicurezza dei pazien-
ti». L’art.10 della medesima legge aggiunge poi alla normativa di cui alla
legge 17 dicembre 2012, n. 221, in ordine alla disciplina sul fascicolo
sanitario elettronico, I'art. 12-4zs, che prevede che, per garantire stru-
menti e tecnologie avanzate nel settore sanitario, con uno o piu decreti
del Ministro della salute siano disciplinate le soluzioni di intelligenza ar-
tificiale aventi funzione di supporto alle finalita previste dall’articolo 12,
comma 2. Per il supporto alle finalita di cura, e in particolare per Iassi-
stenza territoriale, si prevede, inoltre, Iistituzione di una piattaforma di
intelligenza artificiale, la cui progettazione, realizzazione, messa in ser-
vizio e titolarita sono attribuite al’AGENAS. Tale piattaforma dovreb-
be erogare servizi di supporto: a) ai professionisti sanitati per la presa in
carico della popolazione assistita con suggerimenti non vincolanti; b) ai
medici nella pratica clinica quotidiana con suggerimenti non vincolanti;
c) agli utenti per 'accesso ai servizi sanitari delle Case della comunita.

Vale, peraltro, la pena evidenziare come per 'addestramento dei
modelli di IA ad alto rischio il Regolamento europeo sull’'TA preveda
come ipotesi eccezionale I'uso delle categorie particolari di dati perso-
nali. Tali dati devono, per la normativa unionale, essere soggetti a li-
mitazioni tecniche relative al riutilizzo dei dati personali, nonché a mi-
sure piu avanzate di sicurezza e di tutela della vita privata, compresa la
pseudonimizzazione ™. Deve, inoltre, essere garantita la validazione e
la gestione dei sistemi di qualita, oltre che misure idonee ad assicurare

74 Si precisa che nell’allegato III al Reg. UE 2024/1689 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 giugno 2024, che stabilisce regole armonizzate sull’intelligenza
artificiale, consultabile in https://eut-lex.curopa.cu/legal-content/IT/TXT/
HTML/?uti=OJ%3AL_202401689, sono stati classificati, ai sensi dell’att. 6, par.
2, come ad alto rischio i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle autorita pub-
bliche o per conto di autorita pubbliche per valutare 'ammissibilita delle persone
fisiche alle prestazioni e ai servizi di assistenza pubblica essenziali, compresi i servizi
di assistenza sanitaria, nonché per concedere, ridurre, revocare o recuperare tali pre-
stazioni e servizi (punto 5, lett. a). Parimenti sono considerati ad alto rischio i siste-
mi di TA di selezione dei pazienti per quanto concerne I’assistenza sanitaria di emer-
genza (punto 5, lett. d). In argomento, vedi C. PERLINGIERI, Infelligenza artificiale in
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la sicurezza, ivi compresi i controlli e la tenuta di documentazione ri-
gorosa sull’accesso, al fine di evitare abusi e garantire che solo le per-
sone autorizzate sottostanti a opportuni obblighi di riservatezza ab-
biano accesso a tali dati personali. Per i dati personali appartenenti alle
categorie particolari si richiamano principi e regole specifiche sulla
preferenza circa I'uso dei dati sintetici o anonimi, sulle particolari limi-
tazioni relative alla trasmissione, trasferimento o comunicazione delle
informazioni, nonché sul tema della limitazione della conservazione
dei dati. Peraltro, TEDPS aveva raccomandato, nel caso di utilizzo
di sistemi di IA ad alto rischio, che fosse previsto il diritto per I'inte-
ressato di ottenere l'intervento umano nell’ambito del processo deci-
sionale che lo riguarda”. Ed il Regolamento sull'TA non si limita ad
un richiamo generico a tale principio, ma individua, sulla base di un
approccio basato sul rischio, specifiche e concrete misure di sorve-
glianza e di intervento correttivo (art. 14 del Reg. IA). Cio, in partico-
lare, nella fase di addestramento degli algoritmi, in quanto la qualita
delle informazioni utilizzate e di esperienze immagazzinate in tale fase
condiziona la capacita del sistema di effettuare elaborazioni e previsio-
ni e cio assume rischi specifici e significativi, soprattutto quando i si-
stemi di IA intendono intervenire sulla definizione del tischio di svi-
luppare malattie, sull’individuazione del percorso diagnostico e tera-
peutico o all’accesso alle cure o alla quota di partecipazione al costo
delle stesse in carico all’assistito 7. I rischi di discriminazione algorit-
mica sono infatti evidenti e possono incidere sull’equita e sull’inclusi-

ambito medico-sanitario: profili di ricostruzione normativa a seguito dell’AI Act, in Rassegna di
diritto civile, 2024, 907 ss.

75 Cfr. EDPS Opinion 44/2023 on the Proposal for Artificial Intelligence Act in the light
of legislative developments, consultabile al seguente link: https://www.edps.curopa.cu/
data-protection/our-wotk/publications/opinions/2023-10-23-edps-opinion-
442023-artificial-intelligence-act-light-legislative-developments_en

76 Sul punto cfr. CNIL, Artificial intelligence: CINIL. unveils its first answers for innova-
tive and cy-friendly Al, del 16 ottobre 2023, con cui la CNIL sottopone a consultazione
pubblica alcune schede sulla creazione di sez di dati per lo sviluppo di sistemi di in-
telligenza artificiale, consultabile in www.cnil.fr/ en/ artificial-intelligence-cnil-unveils-its-first-
answers-innovative-and-pri-friendly-at.
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vita alle cure, potendo potenzialmente aumentare il divario e le disu-
guaglianze socio-sanitarie e minare Iattuazione di valori e principi co-
stituzionali. Il rispetto del richiamato principio di non discriminazione
algoritmica, affermato anche dalla nostra giurisprudenza, impone che
siano adottati sistemi di IA affidabili, come ora richiede anche il Re-
golamento europeo sull’'IA, che riducano le opacita, gli errori dovuti a
cause tecnologiche e/o umane, verificandone periodicamente effica-
cia anche alla luce della rapida evoluzione delle tecnologie impiegate,
delle procedure matematiche o statistiche appropriate per la profila-
zione, mettendo in atto misure tecniche e organizzative adeguate .
Ed ¢ ai profili di responsabilita che il diritto civile ha guardato, avvi-
cinandosi allo studio dei problemi che solleva I'intelligenza artificia-
le 78, anche in attesa di capire quali saranno i prossimi passi del Legi-

77 Cft., in particolare, Cons. Stato, sent., sez. VI, n. 2270/2019 in Foro it., 2019,
11, 111, c. 606, Cons. Stato 8472/2019, in Nuova ginrisprudenza civile commentata, 2020,
I, 809 ss., con nota di MATTERA, Decisioni algoritmiche. 1] Consiglio di Stato fissa i limiti, e
Cons. Stato, 8473/2019, 8474/2019, e 1206/2021, su cui A. L. Rum, I/ provvedimento
amministrativo adottato mediante algoritmo: il rnolo dell'intelligenza artificiale nel processo deci-
stonale della P.A.”’, in Diritto amministrativo, 2021. Come rilevato dal Considerando n.
69 dell’AI Aet, «per quanto riguarda la salute, lo spazio europeo di dati sanitari age-
volera I'accesso non discriminatorio ai dati sanitari e 'addestramento di algoritmi di
IA a partire da tali set di dati in modo sicuro, tempestivo, trasparente, affidabile e
tale da tutelare la vita privata, nonché con un’adeguata governance istituzionale».
Sulla discriminazione algoritmica, vedi G. CARAPEZZA FIGLIA, Decisioni algoritmiche
tra diritto alla spiegazione e divieto di discriminare, in S. ORLANDO (a cura di), Liberta e liceita
del consenso nel trattamento dei dati personali, Firenze, Persona e mercato ed., 2024, 64 ss.
V. pure S. Corso, Alla frontiera del diritto privato. Nuove tecnologie e persona anziana, in
Nuova ginrisprudenza civile commentata, 2024, 11, 1253 ss.

78 Sulla responsabilita civile legata allintelligenza artificiale vedi A. FUSARO, Quale
modello di responsabilita per la robotica avanzata? Riflessioni a margine del percorso europeo, in
Nuova ginrisprudenza civile commentata, 2020, 11, 1344 ss. Cfr. A. BECKERS, G. TEUBNER,
Three Liability Regimes for Artificial Intelligence, Londra, Hart, 2022; M. GRONDONA, [1-
telligenza artificiale e responsabilita da attivita pericolose. Una prospettiva ideologicamente orien-
tata e un inventario di problemi, in V. Cuoccr, EP. Lops, C. MoTTI (a cura di), La respon-
sabilita civile nell'era digitale. Atti della Summer school 2021, Bari, Cacucci, 2022, 181 ss.;
L. D1 DONNA, Intelligenza artificiale e rimedi risarcitori, Milano, Wolters Kluwer, 2022; V.
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slatore europeo dopo il ritiro della proposta di direttiva relativa alla
responsabilita extracontrattuale derivante dall’'uso dell’intelligenza arti-
ficiale %, considerata pero anche Pesistenza di una proposta di direttiva

D1 GREGORIO, Intelligenzga artificiale e responsabilita civile: quale paradigma per le nuove fec-
nologie?, in Danno e responsabilita, 2022, 51 ss.; D. LOCATELLO, Osservazioni sulla costru-
gione di un regime europeo di responsabilita civile per I'Intelligenza artificiale, in Jus civile,
2022, 130 ss.; M. MazzuUcA, Note minime sulla responsabilita per i danni scaturenti dall’uso
dei sistemi di LA, in Teoria e prassi del diritto, 2022, 399 ss.; C. 10R10, Intelligenza artificiale e
responsabilitd: spunti ricostruttivi, in Tecnologie e diritto, 2021, 51 ss.; C. LEANZA, Intelligenza
artificiale e diritto: ipotesi di responsabilita civile nel terzo millennio, in Responsabilita civile e
previdenza, 2021, 1011 ss.; G. FINOCCHIARO, Intelligenza artificiale e responsabilita, in Con-
tratto e impresa, 2020, 713 ss.; M. MARTONE, Algoritmi e diritto: appunti in tema di respon-
sabilita civile, in Tecnologie e diritto, 2020, 128 ss.; U. SALANITRO, Intelligenza artificiale e
responsabilita: la strategia della commissione europea, in Rivista di diritto civile, 2020, 1246
ss.; G. D’ALFONSO, I nuovi scenari dannosi correlati all impiego delle tecnologie digitali emergen-
t. L intervento del legislatore enropeo di modernizzazione della disciplina sulla responsabilita del
produttore, in B. GRASSO (a cura di), Seritti in memoria di Ubaldo 1.a Porta, Napoli, ESI,
2023, 217 ss.. E da ultimo, vedi A. BERTOLINI, Intelligenza artificiale e responsabilita civile,
Bologna, 11 Mulino, 2025.

711 28 settembre 2022 la Commissione UE aveva presentato una proposta di
Direttiva relativa all’adeguamento delle norme in materia di responsabilita civile ex-
tracontrattuale all’intelligenza artificiale (Cfr. E. BELLISARIO, I/ pacchetto europeo sulla
responsabilita per danni da prodotti e da intelligenga artificiale. Prime riflessioni sulle Proposte
della Commissione, in Danno e responsabilita, 2023, 153 ss.; R. GELLERT, A. JANSENN,
The impact of artificial intelligence on enropean tort law: taking stock of an ongoing process, in
A. JANSSEN, M. LEHMANN, R. ScHULZE (eds)The future of European Private Lan, Hart
Nomos, 2023, 185 ss.). Considerato che le norme nazionali in materia di responsa-
bilita, in particolare per colpa, non sono adatte a gestire le azioni di responsabilita
per danni causati da prodotti e servizi basati sull’IA, tale proposta — che si inseriva
nel quadro pit ampio della regolamentazione dell’intelligenza artificiale nel’'UE, ac-
canto ad altre normative quali, iz primis, il Regolamento UE n. 2024/1689 sull’intel-
ligenza artificiale (cd. IA Act), nonché la revisione delle norme (settoriali e orizzon-
tali) in materia di sicurezza dei prodotti — si prefiggeva I'obiettivo di promuovere la
diffusione di un’TA affidabile, affinché fosse possibile sfruttarne appieno i vantaggi
per il mercato interno, e si proponeva di conseguirlo garantendo a coloro che hanno
subito danni causati dall’TA una protezione equivalente a quella di cui beneficiano
quanti subiscono danni causati da altri prodotti. La Proposta si applicava alle azioni
civili di responsabilita extracontrattuale promosse successivamente alla data di rece-
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del Parlamento europeo e del Consiglio sulla responsabilita per danno

pimento della direttiva da parte di: — soggetti direttamente danneggiati dall’'TA; —
soggetti subentrati/surrogati nei diritti del danneggiato dall’TA (es. eredi; compagnia
assicurativa); — soggetti che agiscono per conto di uno o pit danneggiati (azioni rap-
presentative), al fine di ottenere il risarcimento del danno causato dall’output di un
sistema di IA o dalla mancata produzione di un output (che avrebbe dovuto essere
prodotto da tale sistema) nell’ambito di regimi di responsabilita per colpa. I’obiet-
tivo principale della direttiva era, dunque, quello di introdurre semplificazioni dell’o-
nere della prova per qualunque soggetto instaurasse un’azione per danni causati da
sistemi di IA in uno Stato membro, al fine di superare le principali criticita riscon-
trate in materia di responsabilita civile, ossia: — antieconomicita: le norme nazionali
in materia di responsabilita civile risultano spesso di difficile applicazione alla mate-
ria dell’TA (in particolare, in relazione all’identificazione del soggetto responsabile);
— incertezza: le norme nazionali possono, inoltre, essere interpretate diversamente in
base all’apprezzamento del giudice nazionale; — frammentazione: aspetto derivante
da adeguamenti specifici all'TA da parte delle norme nazionali in materia di respon-
sabilita civile. Nell’ottica di semplificare "onere probatorio, la proposta introduceva
il diritto per il danneggiato/attore di ottenete in sede giudiziale element di prova sul
sistema di TA c.d. «ad alto rischio», mediante un ordine giudiziale di divulgazione di
tali elementi: tale provvedimento costituisce, infatti, un oggettivo mezzo efficace per
Iidentificazione delle persone responsabili, e delle relative prove, al netto, tuttavia, di
eventuali limiti intrinseci, quali, 7 primis, la protezione dei segreti commerciali e delle
informazioni riservate. A tal riguardo, la direttiva mirava, altresi, a fornire una base
efficace per le domande di risarcimento in relazione alla colpa consistente nella non
conformita a un obbligo di diligenza a norma del diritto dell’'unione o nazionale: sul
punto, era stata, dunque, prevista, all’art. 4 paragrafo 1) della direttiva, una presun-
zione relativa in relazione, appunto, al nesso di causalita tra la non conformita e out-
put prodotto dal sistema di IA o la mancata produzione di un ouput da parte del
medesimo sistema di IA che ha cagionato un danno. Risultava, infine, degno di at-
tenzione il suggerimento, inserito nella relazione complementare alla direttiva, circa
introduzione di un cd. regime misto, che combinasse elementi di responsabilita ba-
sata sulla colpa e di responsabilita oggettiva: nello specifico, la prima sarebbe rimasta
applicabile in generale, mentre la seconda sarebbe stata riservata ai casi di danni cau-
sati da sistemi di A ad alto impatto o cd. general-purpose (es. sanita). .a Commissione
europea ha motivato il ritiro della proposta di direttiva sulla responsabilita civile per
Iintelligenza artificiale con I'obiettivo di evitare un eccesso di regolamentazione che
incidesse negativamente sulla competitivita delle imprese europee. I.’adozione di cri-
teri piu stringenti per 'imputazione della responsabilita in caso di danni derivanti
dall’impiego di sistemi autonomi avrebbe comportato un incremento degli oneri re-
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da prodotti difettosi®. Quest'ultima mira a modernizzare 'attuale re-
gime e si applicherebbe alle richieste di risarcimento presentate da pri-
vati contro il produttore per danni causati da prodotti difettosi, am-
pliando pero il concetto di prodotto, includendo il «soffwares.

Cio, tenuto conto anche del fatto che, tra i principali rischi connessi
all'utilizzo di modelli di analisi stocastica con tecniche di machine learning,
vi sono quelli relativi a potenziali opacita nella fase di sviluppo dell’al-
goritmo o errori e distorsioni di diversa natura (cosiddetti bias), che
possono verificarsi nell’elaborazione o nell’utilizzo di tali modelli ovve-
ro correlati alla qualita e/o al volume dei dati di volta in volta utilizzat e
che, se non correttamente identificati e mitigati, possono produrre con-
seguenze pregiudizievoli o risultati discriminatori per gli interessati®!.

golatori, con ripercussioni sullo sviluppo tecnologico e sull’attrattivita del mercato
europeo per gli investitori. (cfr. F. N1oLA, Responsabilita civile per I'Al: gli effetti del ritiro
della proposta di direttiva, in Cybersecurity360.it, pubblicato in data 28 febbraio 2025).

80 Cfr. la Risoluzione legislativa del Parlamento europeo del 12 marzo 2024 sulla
proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio sulla responsabilita per
danno da prodotti difettosi (COM(2022)0495-C9-0322/2022-2022/0302(COD)),
2024, 1 ss.

81 Un recente caso verificatosi negli Stari Uniti, richiamato anche dal Garante nel
Decalogo per la realizzazione di servizi sanitari nazionali attraverso sistemi di Intel-
ligenza Artificiale (consultabile al link h##ps:/ / wwmw.garanteprivacy.it/ web/ guest/ ho me/
docweb/ -/ docweb-display/ docweb/ 9938038), rende evidend i rischi di discriminazione
che possono derivare da una selezione impropria, incompleta e non accurata dei dati
utilizzati dai sistemi di IA (Htps:/ / pubmed.nchi.nim.nib.gov/ 31649194/ Dissecting racial
bias in an algorithm used to manage the health of populations). Nell’'uso di un sistema di IA
utilizzato per stimare il rischio sanitario di oltre 200 milioni di americani ¢ stato pos-
sibile osservare che lo stesso tendeva ad assegnare un livello di rischio inferiore ai
pazienti afroamericani a parita di condizioni di salute, con la conseguenza di negare
loro I'accesso a cure adeguate. La causa di tale alterazione era da attribuire alla me-
trica utilizzata per stimare il rischio, che era basata sulla spesa sanitaria media indi-
viduale, che risulta essere molto piu bassa nella popolazione afro-americana. Tale
esperienza rende evidente come sia indispensabile nell’addestramento e nell’utilizzo
dell’algoritmo considerare la qualita dei dati, che ¢ spesso fortemente condizionata
anche dalle caratteristiche socio-economiche della popolazione di riferimento e co-
me gli effetti discriminatori che possono derivare dall’'uso di un sistema di IA pos-
sano avere significativi risvolti etici (cfr. punto 9 del predetto decalogo). In tal senso
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Nella definizione del quadro di riferimento relativo all'impiego di
tecniche di IA in sanita, non potra poi essere dimenticato il tema del-
I'obbligatorieta 0 meno di avvalersi di tali servizi da parte del profes-
sionista sanitario quando il sistema sanitario nazionale o regionale
glieli fornisca. Sotto questo profilo, si pone come centrale il tema della
responsabilita professionale del professionista sanitario che fondi o
meno le sue scelte terapeutiche sulla base dell’elaborazione dei dati of-
ferta da un sistema di IA sviluppato e proposto da piattaforme nazio-
nali o regionali sanitarie. Nell’attivita diagnostica e terapeutica, un si-
stema di «assistenza cognitiva automatizzata» non dovrebbe essere im-
maginato come «sistema decisionale autonomon, bensi esclusivamente
come uno strumento che puo accelerare e facilitare il processo di ana-
lisi delle informazioni sanitarie da utilizzare solo a richiesta del medico
che decidera di avvalersene nell’ambito del principio di trasparenza
che deve caratterizzare la relazione tra medico e paziente. Considerata
la natura dei dati che sistemi di IA in sanita andrebbero a trattare e la
vulnerabilita degli interessati (pazienti), 1 titolari del trattamento do-
vrebbero informare i soggetti i cui dati sanitari sono elaborati attraver-
so tecniche di IA se il trattamento sia effettuato nella fase di appren-
dimento dell’algoritmo (sperimentazione e validazione) ovvero nella
successiva fase di applicazione dello stesso, se sussistono eventuali ob-
blighi e responsabilita dei professionisti sanitari cui si rivolge nell’uti-
lizzare servizi sanitari basati sull’IA e quali siano 1 vantaggi, in termini
diagnostici e terapeutici, derivanti dall’utilizzo di tali nuove tecnolo-
gie %, Lapproccio privacy by design dovrebbe essere la regola nelle ini-

anche il Considerando 47 del Regolamento sull'TA che, nel settore sanitario, in cui la
posta in gioco per la vita e la salute ¢ particolarmente elevata, indica come oppor-
tuno che i sistemi diagnostici e i sistemi di sostegno delle decisioni dell'uomo, sem-
pre piu sofisticati, siano affidabili e accurati (cfr. anche Considerando 67). Al riguar-
do, si evidenzia inoltre che I'art.10 del Regolamento sull’'TA pone regole per la gover-
nance dei dati di addestramento di modelli di IA che pongono I'accento sui parametri
di qualita dei dati e sui rischi di discriminazione dei diritti fondamentali.

82 In tal senso, anche il Regolamento europeo sull’'TA, nel Considerando 20, evi-
denzia come, al fine di ottenere i massimi benefici dai sistemi di IA, proteggendo nel
contempo 1 diritti fondamentali, la salute e la sicurezza e di consentire il controllo
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ziative dei singoli titolari e la strada da percorrere — anche da un punto
di vista normativo — qualora si intenda utilizzare tali strumenti, in con-
formita al Regolamento sull'TA, per finalita domestiche di governo sa-
nitario con un coinvolgimento dell’Autorita Garante al pari della co-
munita scientifica e professionale e delle categorie degli assistiti *.

A tal fine, & necessario che, nella descrizione dei trattamenti, siano
puntualmente indicate le logiche algoritmiche utilizzate al fine di ge-
nerare i dati e i servizi attraverso i suddetti sistemi di 1A, le metriche
utilizzate per addestrare il modello e valutare la qualita del modello di
analisi adottato, le verifiche svolte per rilevare a presenza di eventuali
bias, le misure correttive eventualmente adottate, le misure idonee a
verificare, anche a posteriori, le operazioni eseguite da ciascun oggetto
autorizzato, i rischi insiti nelle analisi deterministiche e stocastiche.
Net sistemi di intelligenza artificiale in sanita, insomma, la protezione
dei dati deve essere necessariamente considerata la cornice entro la
quale viene garantita Ieffettivita dei diritti fondamentali in gioco.

Ma T’'assenza di una disciplina specifica sulla responsabilita civile
per lintelligenza artificiale mantiene incertezze nel sistema giuridico
per la sua disomogeneita a livello europeo, dovuta alla presenza di re-

democratico, I'alfabetizzazione in materia di IA dovrebbe dotare i fornitori, i deployer
e le persone interessate delle nozioni necessarie per prendere decisioni formate in
merito ai sistemi di IA.

83 11 Garante, nel predetto decalogo per la realizzazione di servizi sanitati attraverso
sistemi di A, ha ricordato infatti che in base al principio della «protezione dei dati fin
dalla progettazione» (art. 25, par. 1, del Regolamento), nella realizzazione di sistemi di
intelligenza artificiale in ambito sanitario, devono essere adottare misure tecniche e orga-
nizzative adeguate ad attuare i principi di protezione dei dati (art. 5 del Regolamento) e
integrare nel trattamento le necessarie garanzie per soddisfare i requisiti del Regolamento
e tutelare i diritti e le liberta degli interessati. Tali misure, volte ad assicurare I'effettiva
applicazione dei principi in materia di protezione dei dati personali devono assicurare
— per impostazione predefinita — la proporzionalita del trattamento rispetto all'interesse
pubblico perseguito, ponendosi 'obiettivo di ottenere un reale effetto di tutela. Un ap-
proccio privacy by design impone anche I'analisi dei ruoli del trattamento connessi alla rea-
lizzazione di sistemi di IA in ambito sanitatio, che deve corrispondere alle attivita che il
soggetto svolge in concreto alla luce dei compiti istituzionalmente demandati allo stesso,
in conformita al quadro giuridico di settore (cfr. anche punto 3 del predetto decalogo).
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golamentazioni domestiche non sovrapponibili. Inoltre, le vittime di
danni causati da decisioni algoritmiche incontreranno ostacoli proba-
tori significativi, visto che la vicinanza alle fonti di prova appartiene
alla parte danneggiante. De jure condendo, non puo che auspicarsi, per-
tanto, un nuovo modello di responsabilita oggettiva, che, eventual-
mente, ripartisca i costi sui soggetti che sono parte dell’operazione
economica in modo collettivo, eventualmente prospettando la costitu-
zione di un fondo ovvero la formulazione di meccanismi di assicura-
zione in capo ai soggetti che potrebbero essere chiamati a risarcire il
danno®. La persistenza di tale vuoto normativo potrebbe, peraltro,
determinare un ampliamento del ruolo della Corte di Giustizia dell’U-
nione europea nell’interpretazione dei principi di responsabilita in re-
lazione all’intelligenza artificiale, generando un quadro nel quale le
condizioni di responsabilita dipenderanno da un processo evolutivo
non sempre lineare e caratterizzato da decisioni suscettibili di variare
in base ai casi concreti esaminati.

84 Cfr., in tal senso, anche G. FINOCCHIARO, Intelligenza artificiale. Quali regole?, Bologna,
11 Mulino, 2024, 67 ss. I problemi maggioti sono strettamente collegati all'TA generativa
di fronte alla quale soltanto un sistema di sicurezza sociale che «non cerca un respon-
sabile ma considera il danno subito e non quello causato» (cosi A. PROCIDA MIRABELLI
D1 LAURO, La riparazione dei danni alla persona, Napoli, ESI, 1993, 47) potrebbe consentire
il diritto alla riparazione senza affaticarsi ad individuare il soggetto obbligato a risarcire.
Si segnala, peraltro, che, sul fronte domestico, la nuova legge italiana sull’intelligenza
artificiale n. 132/2025 ha previsto, all’art. 24, commi 3 e 5, una delega al Governo
ad adottare, entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore di tale legge, un decreto
legislativo per adeguare e specificare la disciplina dei casi di realizzazione e di impieghi
illeciti di sistemi di intelligenza artificiale. In particolare, nei casi di responsabilita civile,
dovranno essere previsti strumenti di tutela del danneggiato, anche attraverso una spe-
cifica regolamentazione dei criteri di ripartizione dell’onere della prova, tenuto conto
della classificazione dei sistemi di intelligenza artificiale e dei relativi obblighi come in-
dividuati dal regolamento (UE) 2024/1689. Appate chiaro, quindi, come il legislatore
italiano abbia condivisibilmente previsto che, in caso di danni causati dall’utilizzo del-
Pintelligenza artificiale, 'onere probatorio, a prescindere dalla natura contrattuale o ex-
tracontrattuale della responsabilita, debba essere a carico del soggetto danneggiante.
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DIFFICOLTA INTERPRETATIVE E APPLICATIVE
NELL'USO SECONDARIO DEI DATI SANITARI TRA GDPR,
CODICE PRIIVACY ED ELABORAZIONE
DELLE CORTI E DELLE AUTORITA GARANTI

SommARIO: 1. Llulteriore utilizzo dei dati sanitari nella disciplina del GDPR, del Co-
dice Privacy e delle regole deontologiche. — 2. Plurime difficolta interpretative
inibenti I'uso secondario dei dati. Il consenso ampio, il consenso a piu livelli
e la controversia sulle modalita di anonimizzazione — 3. II trattamento ulteriore
da parte del titolare o di terzi dei dati personali secondo gli art. 110 e 110 &is del
Codice privacy

1. L'ulteriore utilizzo dei dati sanitari nella disciplina del GDPR, del Codice
Privacy e delle regole deontologiche

Dato atto del contesto normativo in ordine alla regolamentazione
del fascicolo sanitario elettronico e dell’Ecosistema dei dati sanitari,
pare opportuno, a questo punto, analizzare la disciplina ad oggi vigen-
te in merito all’utilizzo ulteriore dei dati sanitari (secondary use), desumi-
bile dal GDPR e dal Codice Privacy, per constatarne la complessita e
la scarsa chiarezza, dovuta anche alla molteplicita di fonti che la rego-
lano. Cio pure per comprendere i motivi della pressione generalizzata
verso una regolamentazione unitaria a livello europeo quale quella or-
mai prossima all’esordio, in forza del Regolamento EHDS n. 327/
2025.

Occorre, innanzitutto, partendo dal dato normativo eurounitario,
tenere presente che, stando all'ultimo comma dell’articolo 6, GDPR,
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al di fuori della legittimazione fornita dal consenso dell'interessato o
dalla presenza di una norma del diritto europeo o interno che costi-
tuisca misura necessaria e proporzionata per la salvaguardia degli
obiettivi di cui all’art. 23, comma 1, GDPR', un trattamento dei dati
puo riguardare finalita altre solo se compatibili rispetto a quelle origi-
natie 2,

L’art. 5, par.1 lett. b, del Regolamento UE 2016/679, aggiunge che
il trattamento secondario a fini di archiviazione nel pubblico interesse,

1 Si tratta dei seguenti obiettivi: a) la sicurezza nazionale; b) la difesa; c) la sicu-
rezza pubblica; d) la prevenzione, I'indagine, I’accertamento e il perseguimento di
reati o I’esecuzione di sanzioni penali, incluse la salvaguardia contro e la prevenzione
di minacce alla sicurezza pubblica; ) altri importanti obiettivi di interesse pubblico
generale dell’Unione o di uno Stato membro, in particolare un rilevante interesse
economico o finanziario dell’'Unione o di uno Stato membro, anche in materia mo-
netaria, di bilancio e tributaria, di sanita pubblica e sicurezza sociale; f) la salvaguar-
dia dell’indipendenza della magistratura e dei procedimenti giudiziari; g) le attivita
volte a prevenire, indagare, accertare e perseguire violazioni della deontologia delle
professioni regolamentate.

2 11 Considerando n. 50 GDPR specifica che per il trattamento per finalita ulte-
riori ma compatibili non ¢ necessaria una base giuridica diversa da quella originaria e
che il trattamento ulteriore fondato sul consenso o sul perseguimento di obiettivi di
interesse pubblico generale dovrebbe essere consentito, a prescindere dalla compa-
tibilita dei fini. Il profilo si intreccia anche alla possibilita del titolare di mutare I'o-
riginaria base giuridica a fondamento del trattamento, argomento che il WP29 ha
analizzato con riguardo al consenso nelle Guidelines on consent under Regulation
2016/679, adottate il 10 aprile 2018. Il documento si concentra in particolate sul
passaggio dal consenso ad altre condizioni del trattamento ed appare dominato dalla
preoccupazione di evitare che, sorti problemi sulla validita del consenso, il titolare
possa proseguire il trattamento invocando un’altra base legittimante, in particolare
facendo valere, con effetto retroattivo, il motivo legittimo, tanto da affermare che
«under the GDPR, it is not possible to swap between one lawful basis and another». Nelle citate
Guiidelines 2/2019, TEDPB precisa inoltre che, quando il trattamento ¢ basato sul
consenso, posto che interessato ha fatto affidamento sul rilascio dei suoi dati ai fini
dell’esecuzione di un contratto, il trattamento ulteriore € consentito solo se la resi-
dua base giuridica ¢ individuata all’inizio del trattamento ed esplicitata nell’informa-
tiva. Di conseguenza, «it is generally unfair to swap to a new legal basis when the original basis
ceases 10 exish».
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di ricerca scientifica o storica o a fini statistici non ¢ considerato in-
compatibile con le finalita iniziali, conformemente all’articolo 89, pa-
ragrafo 1°. Si tratta di una presunzione di non incompatibilita, che,
stando alla lettera della norma, non ¢ assoluta, ma subordinata alla ne-
cessita di raccogliere 1 dati in forma anonima o di anonimizzatrli subito
dopo; se cio non fosse possibile, 1 dati personali dovrebbero almeno
essere pseudonimizzati. In realta, pero, gia il Considerando 50 del

3 Si rinviene una peculiare presunzione di conformita del reimpiego dei dati sa-
nitari a fini di ricerca scientifica, nella misura in cui questa ¢ operata in connessione
«con attivita di tutela della salute svolte da esercenti professioni sanitarie od organi-
smi sanitari, ovvero con attivita comparabili in termini di significativa ricaduta pet-
sonalizzata sull’interessato» vedi Garante privacy, Regole deontologiche per trattamenti a
[fini statistici o di ricerca scientifica, pubblicate ai sensi dell’art. 20, comma 4, del d.lgs.
10 agosto 2018, n. 101, 19 dicembre 2018. Cfr. altresi, Id., Provvedimento recante le pre-
serigiont relative al trattamento di categorie particolari di dati, § 5, sulle disposizioni in ma-
teria di dati trattati per scopi di ricerca scientifica; Cfr., a riguardo, G. GAROFALO,
Trattamento e protezione dei dati personali: spunti rimediali in ambito sanitario, in Diritto di
Jamiglia e delle persone, 2021, 1392 ss. Con riguardo agli scopi statistici e scientifici,
¢ opportuno riferirsi ai considerando 159 e 162 del Regolamento, secondo cui: «il
trattamento di dati personali per finalita di ricerca scientifica dovrebbe essere inter-
pretato in senso lato fino ad includere lo sviluppo tecnologico e la dimostrazione, la
ricerca fondamentale, la ricerca applicata, la ricerca finanziata da privati [...] e gli stu-
di svolti nell’interesse pubblico nel settore della sanita pubblica». Secondo il Garante
europeo, «tale nozione non puo essere estesa oltre il suo significato comune per cui
si debba intendere un progetto di ricerca istituito conformemente alle pertinenti
norme metodologiche e deontologiche in materia ¢ in linea con le buone pratiche
di settore» (EDPB, Linee guida 5/2020 sul consenso ai sensi del regolamento
(UE) 2016/679, 4 maggio 2020, [EDPB rev 01],33). Nella definizione di ricerca
scientifica rientra anche la ricerca basata sui registri. Dalla combinazione delle infor-
mazioni provenienti dai registri, i ricercatori possono ottenere nuove conoscenze di
grande utilita per la collettivita, ad esempio, relativamente a patologie diffuse. Attra-
verso questo tipo di ricerca, i risultati ottenuti possono acquistare maggiore rilevan-
za, dal momento che si basano su una popolazione piu ampia. Rientra dunque nella
nozione di ricerca scientifica ogni attivita diretta a generare nuova conoscenza ¢ ad
avanzare lo stato dell’arte in un determinato settore scientifico, sia che si tratti di
ricerca di base, sia che si tratti di ricerca applicata e sia essa pubblica o privata e dun-
que anche quando abbia finalita commerciali.
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GDPR pone qualche dubbio sull’automatica non incompatibilita del-
'uso secondario, laddove cosi si esprime: «’ulteriore trattamento a fini
di archiviazione nel pubblico interesse, o di ricerca scientifica o storica
o a fini statistici dovrebbe essere considerato un trattamento lecito e
compatibile. La base giuridica fornita dal diritto del’Unione o degli
Stati membri per il trattamento dei dati personali puo anche costituire
una base giuridica per I'ulteriore trattamento. Per accertare se la fina-
lita di un ulteriore trattamento sia compatibile con la finalita per la
quale 1 dati personali sono stati inizialmente raccolti, il titolare del trat-
tamento dovrebbe, dopo aver soddisfatto tutti i requisiti per la liceita
del trattamento originario, tener conto tra I’altro di ogni nesso tra tali
finalita e le finalita dell’ulteriore trattamento previsto, del contesto in
cui i dati personali sono stati raccolti, in particolare le ragionevoli
aspettative dell’interessato in base alla sua relazione con il titolare
del trattamento con riguardo al loro ulteriore utilizzo; della natura
dei dati personali; delle conseguenze dell’ulteriore trattamento previ-
sto per gli interessati; e dell’esistenza di garanzie adeguate sia nel trat-
tamento originario sia nell’ulteriore trattamento previsto». Inoltre,
IPEDPS, nella sua opinione preliminare sulla protezione dei dati e ri-
cerca scientifica, propende per un’interpretazione restrittiva, sugge-
rendo di non assimilare le condizioni di legittimita del trattamento
con la determinazione della finalita, ma di effettuare, anche in caso
di riuso dei dati per scopi di ricerca, il zesz di compatibilita di cui all’art.
0, par. 4*. Tale fest non ¢ di immediata eseguibilita, ma richiede un’at-
tenta analisi. Sul punto, ¢ atteso da tempo un chiarimento da parte
del’EDPB nelle future linee guida sul trattamento dei dati personali

+ Cfr. EDPS, Preliminary opinion on data protection and scientific research, del 6/1/
2020, 23 in https:/ [ edps.europa.en/ data-protection/ onr-work/ publications/ opinions/ prelimi-
nary-opinion-data-protection-and-scientific_en:“We wonld therefore argue that, in order to ensure
respect for the rights of the data subject, the compatibility test under Article 6(4) should still be
considered prior to the reuse of data for the purposes of scientific research, particularly where
the data was originally collected for very different purposes or outside the area of scientific research.
Indeed, according to one analysis from a medical research perspective, applying this test should be
straightforward”.
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per finalita di ricerca scientifica®. Ordinariamente, poi, il titolare del
trattamento ¢ tenuto ad informare 'interessato del trattamento secon-
dario, ai sensi dell’art. 14, par. 4 del GDPR, e questo determina che,
laddove il trattamento originario si fondi sul consenso, I'interessato
potra comunque decidere di intervenire sulla circolazione, interrom-
pendola (con la revoca o Popposizione) ¢ o conformandone la prose-
cuzione. L’art. 14, par. 5, lett. b) GDPR esenta pero il titolare del trat-
tamento dall’obbligo di fornire I'informativa privacy di cui ai par. da 1 a
4 dell’art. 14 GDPR, nella misura in cui cio risulti impossibile o im-
plichi uno sforzo sproporzionato’. L’esercizio del diritto di revoca
produrrebbe effetti ex nune, non incidendo sulla liceita del trattamento
compiuto fino al momento del suo esercizio, e determinerebbe la can-
cellazione dei dati, ai sensi dell’art. 17, par. 1, lett. b), anche nei con-
fronti dei terzi aventi causa del titolare del trattamento (art. 19).

5 Come annunciato rispettivamente in EDPB, Document on response to the request
from the Enropean Commission for clarifications on the consistent application of the GDPR, fo-
cusing on health research, e in EDPB, Guidelines 3/2020 on the processing of data concerning
health for the purpose of scientific research in the context of the COVID-19 outbreak.

¢ Cfr. a riguardo C. RAPISARDA, Ricerca scientifica e circolazione dei dati personali. verso il
definitivo superamento del paradigma privatistico?, in Europa e diritto privato, 2021, 301 ss.

7 Come messo in luce dal Garante, resta in siffatti casi il dovere del titolare di
adottare misure appropriate per tutelare i diritti, le liberta e i legittimi interessi del-
Iinteressato, anche attraverso la pubblicazione, ad esempio, sui siti zzzernet dei centri
coinvolti (cfr. Garante per la protezione dei dati personali, provvedimento n. 285 del
6 luglio 2023, doc. web 9919999). 11 Garante ha piu volte rimarcato la descritta neces-
sita della piena liceita del trattamento iniziale, per sorreggere la legittimita del trat-
tamento ulteriore volto al perseguimento di finalita diverse, ma compatibili con
quelle originarie, in particolare nei provvedimenti relativi al controllo a distanza del-
Pattivita lavorativa, in relazione a quanto previsto dall’art. 4, ult. cpv., L. 20 maggio
1970, n. 300, ossia alla possibilita di trattare i dati raccolti dagli strumenti che con-
sentono il controllo a distanza per successive finalita connesse al rapporto di lavoro
(cfr. GPDP, 28 ottobre 2021, doc. web n. 9722661, GPDP, 13 maggio 2021 doc. web n.
9669974; GPDP, 24 maggio 2017, doc. web n. 6495708; in altro contesto, si veda
GPDP, 10 novembre 2022, doc. web n. 9835095). Cfr. D. SBORLINI, Proporzgionalita
dei trattamenti di dati personali svolti mediante dispositivi di geolocalizzazione in ambito lavora-
tivo, in Diritto di internet, 2023, 1, 163 ss.
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11 legislatore europeo, peraltro, ha lasciato agli Stati membri la pos-
sibilita di restringere ulteriormente il diritto di opposizione, nonché
Pesercizio degli altri strumenti di controllo riconosciuti all’interessato
(accesso, rettifica, limitazione), laddove gli stessi rischino di rendere
impossibile o pregiudichino gravemente il conseguimento delle finali-
ta specifiche di ricerca e tali deroghe siano necessarie, una volta pre-
state le dovute garanzie, al conseguimento di detti scopi (art. 89, par.
2, GDPR), quali la predisposizione di apposite misure tecniche e or-
ganizzative, per la tutela dei diritti e della liberta dell’interessato ®.

2. Plurime difficolta interpretative inibenti I'uso secondario dei dati. 1/ consenso
ampio, il consenso a pin livelli e la controversia sulle modalita di anonimizza-
gione

Se questa ¢ la cornice normativa di applicazione unionale, si deve
precisare che, in base a quanto definito dall’art. 5 commi 2 e 3 delle
«Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca
scientifica»?, il cui rispetto «costituisce condizione essenziale per la li-
ceita e la correttezza del trattamento dei dati personali» (ex art. 2-gua-
fer, comma 4, del D. Lgs. 196/2003, Codice privacy) '°, il trattamento

8 Cfr. Parere 3/2019, del Comitato europeo per la protezione dei dati, relativo
alle domande e risposte sull’interazione tra il regolamento sulla sperimentazione cli-
nica e il regolamento generale sulla protezione dei dati, del 23 gennaio 2019; “A pre-
liminary Opinion on data protection and scientific research” del Garante europeo, del 6 gen-
naio 2020; “Document on response to the request from the European Commission for clarifica-
tions on the consistent application of the GDPR, focusing on health research”, del 2 febbraio 2021
del Comitato enropeo per la protezione dei dati, prove. del Garante del 1° novembre 2021,
(docweb 9731827).

? Cfr. Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica
effettuati nell’ambito del Sistema Statistico nazionale pubblicate ai sensi dell’art. 20,
comma 4, del d.gs. 10 agosto 2018, n. 101, 19 dicembre 2018 (docweb 9069677), in
www.garanteprivacy.it

10-]] Garante ha chiarito che «il trattamento di dati personali per scopi di ricerca
scientifica deve essere effettuato nel rispetto del Regolamento, del Codice, delle pre-
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ulteriore di dati sanitari da parte dei soggetti privati che partecipano al
Sistema statistico nazionale ai sensi della legge 28 aprile 1998, n. 125,
richiede comunque il consenso dell’interessato. L’ordinamento italia-
no, quindi, si ¢ avvalso del potere conferito agli Stati membri dal
par. 4 dell’art. 9 del GDPR, secondo cui «gli Stati membri possono
mantenere o introdurre ulteriori condizioni, comprese limitazioni,
con riguardo al trattamento di dati genetici, dati biometrici o dati re-
lativi alla salute», e richiede il consenso quale «ulteriore condizione di
liceita» se ad operare sia un soggetto privato, per intuibili motivi di
protezione dell'interessato ',

scrizioni relative al trattamento dei dati genetici (se necessario) e delle prescrizioni
relative al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica,
allegati 4 e 5 al provvedimento del 5 giugno 2019 (doe. web 9124510), nonché delle
Regole deontologiche per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica, allegato
A5 al Codice, che costituiscono condizione essenziale di liceita e correttezza dei
trattamenti» (Garante privacy, provv. n. 118 del 7 aprile 2022, doc. web n.
9772545). Si ricorda che, in attuazione di quanto previsto dall’art. 9, par. 4 GDPR,
il legislatore ha disposto all’art. 2-septies codice privacy che il trattamento di dati ge-
netici, biometrici e relativi alla salute debba avvenire in conformita alle misure di
garanzia adottate dal Garante e, in particolare, limitatamente ai dati genetici, quale
ulteriore misura di protezione dei diritti dell’interessato, sulla base del consenso e
di altre cautele specifiche.

11 Durante il petiodo pandemico, la Regione Friuli ha sviluppato un progetto di
stratificazione statistica di pazienti fragili, correlato alle complicanze in caso di infe-
zione da Covid-19: il progetto prevedeva il coinvolgimento dei medici di medicina
generale, chiamati a validare attraverso il portale informatico regionale una lista di
utenti/assistiti in relazione alle loro condizioni di complessita e comorbilita. Attra-
verso questo sistema si realizzava, accedendo alle banche dati delle ASL e lavorando
i dati attraverso un soffware di classificazione, un profilo di rischio dei pazienti pro-
dromico alla successiva presa in carico dei medesimi. Tali operazioni di trattamento
rientrano nell’ambito della c.d. «medicina di iniziativa» rivolta, nel caso di specie, al
solo contesto emergenziale (in tal senso, vedi provvedimento Garante Privacy del 15
dicembre 2022 (docweb 9844989). Per «medicina di iniziativa» si intende un modello
assistenziale orientato alla «promozione attiva» della salute dell’individuo, specie se
affetto da malattie croniche o disabilita, e alla responsabilizzazione delle persone nel
proprio percorso di cura. Per il Garante, questo tipo di trattamenti ¢ da considerare
ulteriore e autonomo rispetto a quello strettamente necessario alle ordinarie attivita
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I1 consenso, quale base giuridica, pero, non sembra garantire suffi-
cientemente la liberta di scelta dell’interessato, considerata la nota
asimmetria informativa tra il paziente e il promotore della ricerca cli-
nica. Vi ¢ di piu. Il considerando 33 del GDPR sembra non negare o
non vietare possibili forme di utilizzo di un (pur discutibile) consenso
ampio, affermando che: «in molti casi non ¢ possibile individuare pie-
namente la finalita del trattamento dei dati personali a fini di ricerca
scientifica al momento della raccolta dei dati. Pertanto, dovtebbe es-
sere consentito agli interessati di prestare il proprio consenso a taluni
settori della ricerca scientifica, laddove vi sia rispetto delle norme
deontologiche riconosciute per la ricerca scientifica. Gli interessati do-

di cura e prevenzione (art. 9, par. 2 lett. h) del GDPR), e quindi effettuabile solo
sulla base dello specifico consenso informato dell’interessato (art. 9, par. 2 lett. a)
GDPR (Cft., ex multis, parere sul disegno di legge della Provincia autonoma di Tren-
to che reca specifiche disposizioni in materia di medicina di iniziativa, dell’8 maggio
2020, doc. web n. 9344635). Secondo il Garante medesimo, il legislatore non ha inclu-
so la medicina di iniziativa tra le finalita perseguibili attraverso il FSE e la prestazio-
ne del consenso dell’interessato al trattamento dei dati presenti nel FSE per finalita
di cura non legittimerebbe i soggetti che vi accedono ad elaborare le informazioni
ivi presenti per delineare specifici profili di rischio sanitario dell'interessato. Il Ga-
rante, quindi, ha sanzionato tre aziende sanitarie locali, in qualita di titolari del trat-
tamento, che doveva considerarsi privo di base giuridica. Il Tribunale di Pordenone
in data 13 ottobre 2023 ¢ il Tribunale di Udine in data 21 settembre 2023 hanno
pero annullato il suddetto provvedimento (in Garanteprivacy.it doc. web n. 9844989).
Pure il Tribunale di Trieste risulta aver disposto la sospensione dell’efficacia del
provvedimento, a seguito di apposita impugnazione. (cft. https://www.gatanteptiva-
cy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-display/docweb/9845312). Nell’occa-
sione, i Giudici di merito hanno ritenuto che il trattamento effettuato avesse invece
finalita di prevenzione, finalita espressamente elencata dall’art. 12 d.l. n. 179/2012,
convertito con modificazioni in legge 17 dicembre 2012, n. 221 e d.p.c.m 29 settem-
bre 2015, n. 178 e oggi D.M. 7 settembre 2023, e da considerarsi del tutto «compa-
tibile con la finalita primaria di diagnosi e cura. Si evidenziava poi come tale tratta-
mento potesse comunque trovare la sua base giuridica nell’art. 9 lett. i) GDPR, re-
lativo ai motivi di interesse pubblico e, nello specifico, nei diversi provvedimenti le-
gislativi emanati durante I'epoca Covid che legittimavano gli enti pubblici ad utiliz-
zare 1 dati sanitari per gestire al meglio 'emergenza (O.C.D.P.C. n. 630 del 3 febbraio
2020; il DL 18/2020, il D.I.. 34/2020).
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vrebbero avere la possibilita di prestare il proprio consenso soltanto a
determinati settori di ricerca o parti di progetti di ricerca nella misura
consentita dalla finalita prevista» ', Ma le attuali «norme deontologi-
che riconosciute per la ricerca scientifica» in Italia puntualizzano
che se il consenso viene utilizzato come base giuridica, esso dovra es-
sere dato «per una o piu specifiche finalita» e soddisfare anche le con-
dizioni di cui all’articolo 7, tra cui: — il fatto che il responsabile del trat-
tamento deve essere in grado di dimostrare il consenso, richiedendosi
una vera e propria struttura di governo dei trattamenti; la richiesta di
consenso per la protezione dei dati deve essere presentata in un modo
che sia «chiaramente distinguibile» dal consenso richiesto per altre
questioni ed «in forma comprensibile e facilmente accessibile, utiliz-
zando un linguaggio semplice e chiarow; I'interessato deve avere il di-
ritto di revocare il proprio consenso in qualsiasi momento; inoltre, al-
cuni diritti degli interessati si applicano solo se il consenso o gli inte-
ressi legittimi sono utilizzati come base giuridica.

12 Com’¢ noto, i Considerando non sono enunciati di carattere normativo su-
scettibili di essere applicati (cfr. ad es. Corte UE, 13 settembre 2018, Ceska poji-
§tovna a.s., C-287/17, in www.curia.enropa.en, punto 33), ma forniscono un supporto
interpretativo all’applicazione, in senso tecnico, delle disposizioni normative. Per il
Comitato europeo per la protezione dei dati, il Considerando in esame ammette un
«approccio flessibile» al grado di specificazione del consenso nel contesto della ti-
cetca scientifica (Cfr. EDPB, Linee guida 5/2020 sul consenso ai sensi del regola-
mento (UE) 2016/679, cit., 33 ss., ¢, in precedenza, Gruppo di lavoro ex Art. 29,
Linee guida sul consenso ai sensi del regolamento (UE) 2016/679, 10 aprile
2018, 31 ss.). Pertanto, se, in linea di principio, il trattamento da effettuarsi nell’ese-
cuzione di un progetto di ricerca puo essere legittimato da tale base giuridica solo
ove la finalita sia descritta in modo ben definito, in via eccezionale, viene ammessa la
possibilita di descrivere la finalita «a un livello pit generale», laddove, nel contesto di
un certo progetto, non risulti possibile specificare in modo pieno lo scopo nella fase
iniziale dell’attivita. Rileva efficacemente che il consenso ampio rende mobili i con-
fini di liceita del trattamento e i limiti della situazione giuridica soggettiva attiva fa-
cente capo al titolare, D. SBORLINI, I/ broad consent come mezzo per la valorizzazione dei
dati personali nell'ambito della ricerca scientifica e il suo rilievo negli spazi di condivisione dei dati,
in Contratto ¢ impresa, 2024, 223 ss.
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A causa delle preoccupazioni che il consenso ampio non abbia i
crismi di un reale consenso informato %, il consenso a piu livelli,
che fornisce ai partecipanti una gamma di preferenze di consenso
ed il consenso dinamico, che utilizza la tecnologia dell'informazione
per facilitare il consenso ai progetti, modificare e aggiornare le loro
preferenze di consenso, sono emerse come potenziali nuove forme
di consenso per la ricerca ad alta intensita di dati'®.

Secondo 'EDPB, infatti, «quando non ¢ possibile specificare ap-
pieno le finalita della ricerca, il titolare del trattamento deve cercare
altri modi per garantire il rispetto dell’essenza dei requisiti del consen-
so, ad esempio permettendo agli interessati di acconsentire a una fina-

13 I2espressione «consenso ampio» ¢ mutuabile da documenti ufficiali quali ad
es. EDPS, A Preliminary Opinion on data protection and scientific research, cit., 19; EDPB,
EDPB, Document on response to the request from the Enropean Commission for clarifications on
the consistent application of the GDPR, focusing on health research, cit., 7 ss. Si riferiscono al
broad consent anche le indicazioni relative al Considerando n. 33, Reg. cit. fornite dalla
Conferenza delle autorita di protezione dei dati indipendenti della Germania (DSK,
«Datenschutzkonferenzy, Beschluss der 97. Konferenz, der unabhdngigen Datenschutzanf-
sichtsbebhirden des Bundes und der Lénder zu Auslegung des Begriffs ,, bestimmte Bereiche wissen-
schaftlicher Forschung” inm Erwdgungsgrund 33 der DS-G170, 3 April 2019), nonché le di-
sposizioni della normativa austriaca che disciplinano il consenso contemplato dal
medesimo Considerando (cft. art. 2(d)(3) Bundesrecht konsolidiert: Gesamte Rechtsvorsch-
rift fiir Forschungsorganisationsgesez). In argomento, vedi ancora D. SBORLINI, 1/ broad
consent come mez30 per la valorizzazione dei dati personali nell'ambito della ricerca scientifica
e il suo rilievo negli spazi di condivisione dei datr, in Contratto e Impresa, 2024, 223 ss.

4 Sempre piu spesso ci sono esempi di integrazione del consenso dinamico e
del consenso elettronico nella ricerca (Cfr. R. BiasioTro, P. PRAMSTALLER, D. MASCAL-
2ON1, The dynamic consent of the Cooperative Health Research in South Tyrol (CHRIS) study:
broad aim within specific oversight and communication, in BiolLaw Journal, 2021, 277 ss.;
H.J.A. TEARE, M. PRICTOR, J. KAYE, Reflections on dynamic consent in biomedical research:
the story so far, in European Journal of Human Genetics, 2021, 649-50). Le critiche al con-
senso dinamico hanno sollevato preoccupazioni riguardo il fatto che il medesimo
potrebbe causare alti tassi di abbandono, e il sistema sarebbe difficile da gestire,
in particolare per coloro che non sono alfabetizzati digitalmente. Il consenso dina-
mico, peraltro, richiede investimenti nella creazione del sistema, sia in termini di in-
frastruttura che di personale.
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lita di ricerca in termini piu generali e a fasi specifiche di un progetto
di ricerca che si sa gia sin dall’inizio avranno luogo. Durante 'avanzare
della ricerca, sara quindi possibile ottenere il consenso per le fasi suc-
cessive del progetto prima dell’inizio della fase corrispondente».
IEDPB precisa che la mancanza di specificazione della finalita puo
essere compensata dalla fornitura periodica, da parte del titolare del
trattamento, di informazioni sullo sviluppo della finalita durante I’a-
vanzamento del progetto di ricerca, in maniera tale che, nel tempo,
il consenso sia il piu specifico possibile. In tal modo I'interessato ha
quanto meno una conoscenza di base dello stato di avanzamento,
che gli consente di valutare se esercitare 0 meno, ad esempio, il diritto
di revoca del consenso '*. Anche la messa a disposizione di un piano

15 Questa soluzione, che peraltro ¢ stata fatta propria dal legislatore finlandese
(cfr. art. 14, paragrafo 1, dell’attuale legge sui dati personali della Finlandia - Hen-
kilétietolaki, 523/1999), come specificato dal Comitato europeo per la protezione
dei dati personali, si baserebbe sulla « messa a disposizione di un piano di ricerca
esaustivo al quale gli interessati [potrebbero] fare riferimento prima di esprimere
il loro consenso [...] [contribuendo] a compensare una mancanza di specificazione
delle finalita », comunicando agli interessati gli sviluppi del piano medesimo man
mano che si concretizzano. Secondo una simile impostazione risulta a fasi progres-
sive non lottenimento del consenso, ma esclusivamente 1'obbligo informativo gra-
vante sul Titolare, il quale deve pertanto informare I'interessato di tutti gli sviluppi
del progetto di ricerca a cui quest’ultimo ha aderito, consentendogli cosi di scegliere
liberamente se continuate a consentire il trattamento dei propri dati personali anche
per le nuove attivita di ricerca o se, al contrario, revocare il proprio consenso. E evi-
dente come questa soluzione sia volta alla massimizzazione delle attivita di ricerca: il
consenso ¢ infatti ottenuto in una fase in cui ancora non sono stati definiti tutti i
criteri della ricerca, ma ¢ comunque gia stato realizzato un piano di ricerca esaustivo
da presentare agli interessati. Nel momento in cui la ricerca viene sviluppata e inte-
grata, il titolare deve semplicemente informare gli interessati senza premurarsi di ot-
tenere un nuovo e ulteriore consenso specifico. Questo ¢ un consenso definibile co-
me informativo incrementale: non si ha infatti una progressione di consensi speci-
fici, ma un incremento della consapevolezza degli interessati, che sono pertanto li-
beri di revocare il consenso (in tal senso, vedi M. LIOTTA, I/ favor per la ricerca scientifica
¢ la sua effettiva applicazione nella normativa europea, nazionale ¢ da parte dell’antorita garante,
in Diritto dell'informazione e dell'informatica, 2024, 363 ss.) La giurisprudenza di legitti-

Wolters Kluwer Italia



74 Caprroro 11

di ricerca esaustivo al quale gli interessati possano fare riferimento pri-
ma di esprimere il loro consenso potrebbe contribuire a compensare
una mancanza di specificazione delle finalita '°. Il piano di ricerca do-
vrebbe specificare nella maniera piu chiara possibile i quesiti che la ri-
cerca si pone e 1 metodi di lavoro previsti . I’acquisizione di una ma-
nifestazione di volonta dell’interessato rimane in ogni caso un’opera-
zione complessa. Invero, quando lattivita di ricerca si svolge a distan-
za di molto tempo dal momento dell’originario conferimento dei dati,
¢ frequente I'insorgere di difficolta di natura tecnica, organizzativa o
etica che rendono complesso o impossibile acquisire il consenso degli
interessati, come nel caso in cui, ad esempio, i dati necessari alla ricer-
ca siano relativi a persone decedute, non contattabili o versanti in uno
stato clinico di particolare gravita. In questi casi, previsti dalla norma-
tiva primaria, 'implementazione delle soluzioni ¢ resa assai complessa

mita ha pero evidenziato che «in tema di trattamento dei dati personali, il consenso ¢
validamente prestato solo se espresso liberamente e specificamente in riferimento a
un trattamento chiaramente individuato» (Cass. 25 maggio 2021, n. 14381, in Diritto
dell'informagione e dell informatica, 2021, 1001 ss.). Sulla specificita del consenso, si veda
Corte UE, 11 novembre 2020, Orange Romania, C-61/19, in www.curia.curopa.en.

16 TLo scopo di tali trattamenti deve essere individuato in modo specifico all’in-
terno del progetto di ricerca e in nessun caso risulta ammissibile un trattamento per
generici e non meglio determinati «scopi di ricerca» (cfr. Article 29, Data Protection
Working Party, Opinion 03/2013 on purpose limitation, cit., 15-16; EDPB, Linee guida
5/2020 sul consenso ai sensi del regolamento (UE) 2016/679, cit., 33 ss. Cosi, an-
che in base al consolidato orientamento del Garante, rispetto al quale cfr., ad es.,
GPDP, 6 luglio 2023, doc. web n. 9919999; GPDP, 27 aprile 2023, doc. web n.
9898815).

17 Cft. par. 158, Linee guida 5/2020 sul consenso ai sensi del regolamento (UE)
2016/679, vetsione 1.1 adottate il 4 maggio 2020, p 34. 11 Cft. par. 160 ¢ 161, cit.,
34 e 35. Su questi temi, vedi anche EDPB, EDPB Document on response to the request
Sfrom the Eurgpean Commission for clarifications on the consistent application of the GDPR, fo-
cusing on health research, 2 febbraio 2021, che riprende l'orientamento del’EDPS in
relazione al concetto di broad consent contenuto nel considerando n. 33, specificando
che “It will also be necessary to take into acconnt any provisions in MS law as allowed for in
Article 9(4) GDPR containing further conditions pertaining to processing of health data, since
those provisions in MS' law conld also impact (enable, facilitate or impede) the usability of ‘broad
consent’ in that MS” (par. 30, 9).
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dalla normativa secondaria. Il consenso, pertanto, pur rappresentando
il presupposto di liceita del trattamento certamente piu noto e — tal-
volta impropriamente — anche quello pit invocato, non sempre costi-
tuisce una soluzione sempre praticabile.

Alle difficolta sinora esaminate, deve aggiungersi il fatto che, come
gia ricordato, la conduzione di studi transfrontalieri risente inevitabil-
mente delle differenti discipline giuridiche sulla protezione dei dati
personali in questo specifico settore, dovute alla circostanza che,
per effetto dell’art. 9, 4° comma del GDPR, i legislatori nazionali han-
no la facolta di introdurre ulteriori condizioni e limitazioni al tratta-
mento dei dati relativi alla salute, biometrici e genetici'®. Vi sono, in-
fatti, Stati membri la cui disciplina appare piu elastica, ed altri in cui
sussistono norme piu restrittive. Intimamente connessa alla discrezio-
nalita riservata agli Stati membri appena accennata ¢ anche la proble-
matica relativa all’anonimizzazione dei dati*’.

18 Se I'Italia, come visto, ha adottato un approccio restrittivo all’attuazione del
GDPR per la ricerca e richiede il consenso come base giuridica per il trattamento
dei dati genetici a fini di ricerca, in altri paesi, il consenso pud non essere obbliga-
torio come base giuridica del trattamento dei dati, ma richiesto nell’ambito delle
norme etiche nazionali. Cfr. Assessment of the EU Member States’ rules on health data
in the light of GDPR. 2023, consultabile in https:/ [ health.ec.enropa.en/ publications/ asses-
sment-en-menmber-states-rules-health-data-light-gdpr_en

19 Tra le tecniche di anonimizzazione elencate dal Gruppo di lavoro «Articolo
29», figurano: i) le cd. tecniche di randomizzazione, secondo cui si altera la veridicita
dei dati, rendendoli incerti e impedendo la correlazione tra gli stessi e Iinteressato,
tramite "aggiunta di rumore statistico, permutazione o privacy differenziale; ii) le cd.
tecniche di generalizzazione, consistenti nel generalizzare o diluire gli attributi degli
interessati, tramite un’aggregazione (cosiddetto «k-anonimato») oppure un L-I-di-
versita/T-vicinanza (cfr. Gruppo di lavoro «Atticolo 29», Parere 5/2014 sulle tecni-
che di anonimizzazione, cit., par. 3.1 e ss.). Nello specifico, il parere 05/2014 del-
PEPBD precisa che, sebbene nessuna tecnica di per sé consenta un’anonimizzazione
efficace, 'applicazione congiunta di pitt misure puo ridurre il rischio in termini di: (i)
«single ont», con cui si intende la possibilita di isolare un interessato all'interno di un
gruppo; (i) «inkability» ovvero la possibilita di collegare un dato anonimizzato a dati
personali di un interessato all'interno di un gruppo; (iii) «nferences, ossia inferire nuo-
vi dati personali di un interessato tramite ’elaborazione di dati anonimizzati. Tale
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Come ¢ noto, gli ostacoli sopra illustrati sarebbero facilmente su-
perabili se le attivita di ricerca potessero essere condotte su dati ano-
nimi, vale a dire informazioni che non si riferiscono a una persona
fisica identificata o identificabile o dati personali resi sufficientemente
anonimi da impedire o da non consentire piu I'identificazione dell’in-
teressato. LLa normativa in materia di protezione dei dati personali, in-
fatti, non si applica a tali tipi di dati. Tuttavia, oggi non esistono criteri
di valutazione della natura personale o anonima dei dati condivisi da
tutti, bensi essi mutano da ordinamento a ordinamento e non ¢ rinve-
nibile una tendenza comune. Anche in giurisprudenza i pareri sul con-
cetto stesso di dato anonimo e pseudonimizzato sembrano discordi.
Sul punto, giova richiamare una recente pronuncia del Tribunale del-
I'Unione europea che, sebbene con riferimento al Regolamento (UE)
2018/1725 sulla tutela delle persone fisiche in relazione al trattamento

verifica sulla riduzione del rischio, specifica TEPBD, deve svolgersi caso per caso.
Sulla stessa scorta si pongono anche le c.d. Regole deontologiche per trattamenti
a fini statistici o di ticerca scientifica, all. 4 del d.lgs. 196/2003 («Codice Privacy»),
novellato dal d.Igs. 101/2018, le quali forniscono indicazioni tecniche utili a valutare
quando ricorra I'identificabilita dell’interessato e quali siano i criteri da osservare per
la valutazione del rischio di identificazione. L’art. 4, co. 1, lett. a) di tali regole pre-
vede che, in ambito statistico, «un interessato si ritiene identificabile quando, con
P'impiego di mezzi ragionevoli, ¢ possibile stabilire un’associazione significativamen-
te probabile tra la combinazione delle modalita delle variabili relative ad una unita
statistica e 1 dati che la identificano». Ancora, l'art. 4, co. 1, lett. b) elenca una serie di
«mezzi ragionevolmente utilizzabili per identificare un interessato» tra cui: le risorse
economiche e di tempo; dotazioni bardware e software alla base della re-identificazio-
ne, «tenendo anche conto delle effettive possibilita di pervenire in modo illecito alla
sua identificazione in rapporto ai sistemi di sicurezza ed al soffware di controllo adot-
tati»; disponibilita congiunta di archivi contenenti informazioni di differente tipolo-
gia (nominative e non); «conoscenza delle procedure di estrazione campionaria, im-
putazione, correzione e protezione statistica adottate per la produzione dei dati». St
tratta, a ben vedere, di elementi di natura fattuale che dovrebbero essere oggetto di
valutazione, anche sotto i profili della ragionevolezza, in sede di accertamento ispet-
tivo, con il rischio, altrimenti, di precludere o restringere eccessivamente le possibi-
lita di utilizzo dei dati e, pertanto, di conduzione degli studi clinici, come avvenuto
nel caso Thin su cui fra.
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dei dati personali da parte delle istituzioni, degli organi e degli organi-
smi dell’Unione e sulla libera circolazione di tali dati, ha affermato un
importante principio per linterpretazione del concetto di dato anoni-
mo e di dato pseudonimizzato, vale a dire che, al fine di stabilire la
natura personale o meno di un’informazione, occorre in primo luogo
verificare che quella informazione sia effettivamente «concernente»
una persona fisica, tenendo conto del suo contenuto, della sua finalita
e del suo effetto. In secondo luogo, si ¢ aggiunto che, in caso di co-
municazione di dati pseudonimizzati, non ¢ sufficiente la mera esi-
stenza di informazioni aggiuntive, tali da consentire la reidentificazio-
ne, presso terzi soggetti, bensi occorre accertare se il destinatario di
tali dati pseudonimizzati disponga di «mezzi legali e realizzabili in pra-
tica che gli consentano di accedere alle informazioni aggiuntive»?’. Da

20 Cosl Ttibunale UE, 8a sezione ampliata, T 557/20, Comitato di risoluzione
unico c. Garante europeo della protezione dei dati, 26 aprile 2023, ECLL:EU:T:
2023:219. Tale approccio pare aderire a quanto precisato nelle linee guida del-
IEPBD e delle autorita garanti nazionali per la protezione dei dati, che hanno de-
lineato alcuni approdi interpretativi in materia di anonimizzazione dei dati (Sul pun-
to, si vedano le linee guida in materia di pseudonimizzazione dell’Agencia Espanola
Proteccion Datos (“AEPD?”), Introduction to the hash function as a personal data psendonymi-
sation technigue, 2019, disponibili all'inditizzo online bttps:/ [/ www.aepd.es/ documento/ estn-
dio-hash-anonimidad-en.pdf e quelle, in materia di anonimizzazione, redatte dall'Informa-
tion Commissioner’s Olffice, Privacy-enbancing technologies (PETs), 2023 (disponibili all'indi-
tizzo bitps:/ [ ico.org.uk/ media/ for-organisations/ nk-gdpr-guidance-and-resonrces/ data-sha-
ring/ privacy-enbancing-technologies-1-0.pdj). Per orientamento della nostra Authority, ve-
di pero il Provvedimento del 1° giugno 2023 sul caso «Thin» (GPDP doc.web
n.9913795), nel quale il Garante privacy ha negato la natura anonima dei dati raccolti
dalla societa Thin s.r.l. nell’ambito del cd. «Health Improvement Network», un progetto
internazionale di raccolta e analisi di dati clinici fondato su di un soffware gestionale,
in uso ai medici di medicina generale aderenti. Tali medici, in qualita di titolari del
trattamento, raccoglievano e gestivano i dati dei pazienti, senza alcun intervento da
parte di Thin. A seguito dell’anonimizzazione dei dati, questi erano, poi, trasferiti a
Thin per la conduzione del proprio progetto. Il provvedimento del Garante mette in
luce che la societa Thin aveva adottato molteplici misure tecniche e organizzative
volte a garantire 'anonimizzazione dei dati, quali processi di randomizzazione e ge-
neralizzazione dei dati, oltre al coinvolgimento di terze parti certificate, per ridurre il
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ultimo, la Corte di Giustizia europea, con sentenza in data 4 settembre

rischio di re-identificazione dei pazienti. Secondo Thin, inoltre, non solo il progetto
oggetto di contestazione era gia stato condotto in altri Stati membri, senza alcuna
contestazione da parte delle Autorita Garanti competenti, bensi le metodologie dalla
stessa implementate risultavano assimilabili a quelle adottate in programmi afferenti
alle principali Istituzioni pubbliche sanitarie (AIFA, Ministero della Salute, ecc.).
Ciononostante, a giudizio del Garante, Thin, in qualita di autonomo titolare del trat-
tamento, avrebbe raccolto dati personali — anche particolati — in violazione del
principio di correttezza del trattamento (v. infra) di cui agli artt. 5, par. 1 lett. a) e
9, par. 2 GDPR, nonché in violazione dell’art. 13 sull’obbligo di informazione pre-
ventiva agli interessati. A giudizio del Garante, la societa sanzionata avrebbe fondato
il proprio progetto «sull’erroneo presupposto della natura anonima dei dati trattati»,
posta l'insufficienza delle misure di anonimizzazione del dato dalla stessa adottate. Il
provvedimento del Garante sembrerebbe restringere la categoria dei dati anonimi a
quei soli casi in cui la re-identificazione sia impossibile, in termini assoluti. Tale in-
terpretazione non pare condivisibile sia sul piano pratico, considerata la celerita del-
lo sviluppo tecnologico e la disponibilita di database sempre piu vasti che, agendo
sinergicamente, ampliano i margini di re-identificazione di un interessato, sia sul pia-
no normativo, posto che il 7esz di verifica sulla natura anonima o pseudonima dei dati
oggetto di trattamento dovrebbe fondarsi, secondo il GDPR, sulla «ragionevole
probabilita di utilizzo dei mezzi per identificare la persona fisica», nonché sulla ve-
rifica che i dati personali siano stati resi «sufficientemente anonimi». Il provvedi-
mento ¢ stato criticato da parte della dottrina (Vedi S. STEFANELLL, Thin, perché il Ga-
rante sbaglia e blocca la ricerca in Sanita, in www.agendadigitale.en del 2 agosto 2023), che ha
posto in luce come le motivazioni sul processo di anonimizzazione non tengano
conto dei principi di cui alla sopracitata sentenza Tribunale UE 26 aprile 2023 T-
557/2020, per cui la medesima anonimizzazione dovtebbe essere valutata in base
a prove concrete, da svolgersi tanto da parte dei soggetti che la sostengono, quanto
da parte delle Autorita di protezione dei dati nel corso delle istruttorie, e le suddette
motivazioni sarebbero in controtendenza rispetto agli orientamenti delle altre Auto-
rita Garanti europee. Va poi rimarcato che pure il CNIL, Autorita di controllo fran-
cese, ha adottato una posizione rigorosa in materia di anonimizzazione dei dati, al
pari del Garante Privacy italiano (Cfr. provvedimento CNIL del 5.9.2024 nei con-
frond della societa Cegedim Santé in bstps:/ [ wwmw.cnil.fi/ en/ health-data-cegedim-sante-fi-
ned-en800000). Esso, infatti, ha sottolineato I'importanza della corretta gestione
dei dati sanitari pseudonimizzati, sanzionando una Societa per non aver adottato mi-
sure sufficienti a garantire 'anonimizzazione dei dati sanitari trattati tramite un sof-
ware, utilizzato da migliaia di medici per la gestione delle loro agende, delle cartelle
cliniche e delle prescrizioni. Piu in particolare, la Societa aveva creato un osservato-
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2025 (C-413/23P), ha precisato che Pesistenza di informazioni ag-
giuntive che consentono di identificare la persona interessata non im-
plica, di per sé, che dati pseudonimizzati debbano essere considerati,
in ogni caso e per qualsiasi persona, come dati personali ai fini dell’ap-
plicazione del Regolamento 2018/1725. Se chi intende trattare i dati
ha la possibilita di re-identificare gli interessati, dovra trattare i dati co-
me personali; se questi non ha la possibilita materiale o legale di re-
identificazione oppure il rischio che cio avvenga puo essere conside-
rato insignificante (anche in ragione del fatto che comporterebbe uno
sforzo sproporzionato in termini di tempo, costi e manodopera), i dati
potranno essere considerati anonimi.

3. I/ trattamento ulteriore da parte del titolare o di terzi dei dati personali secondo
gli art. 110 ¢ 110 bis del Codice privacy

I Legislatore italiano, sulla base della piu volte citata ampia delega
prevista dall’art. 9, par. 4 GDPR, ha introdotto, con la riforma del Co-
dice privacy del 2018, misure piu restrittive rispetto a quanto previsto
sia dalla previgente normativa nazionale, che dal GDPR stesso; si trat-
ta dell’art. 110 del Codice privacy, rubricato «Ricerca medica, biomedi-
ca ed epidemiologica». Nello specifico, 'art. 110 stabilisce che i trat-
tamenti dei dati sulla salute, per scopi primari e secondari, nell’ambito
delle sperimentazioni cliniche, sono ammessi solo previa acquisizione
del consenso dell'interessato ?!. Si tratta di una disposizione che, a dif-

rio sanitario, attraverso il quale i medici potevano condividere i dati estratti dalle car-
telle cliniche dei pazienti per fini statistici e di studio, in cambio di sconti sull’uso del
software. Sebbene la Societa sostenesse che i dati fossero stati anonimizzati, 'indagine
ha dimostrato che questi erano in realta solo pseudonimizzati, poiché era ancora
possibile risalire all’identita dei pazienti. Infatti, il processo di pseudonimizzazione
aveva rimosso gli identificatori diretti, come nome e codice fiscale, ma ogni paziente
rimaneva associato ad un identificatore univoco collegato al proprio medico di rife-
rimento, che permetteva di tracciare la storia clinica del paziente nel tempo all’inter-
no dello stesso studio o clinica, mantenendo quindi la possibilita di reidentificazione

2 La Corte di Giustizia dell’'Unione europea (CGUE, 21 dicembre 2023, ZQ),

Wolters Kluwer Italia



80 Caprroro 11

ferenza di quella di cui all’art. 110-47s, si riferisce all’utilizzo ulteriore di

causa C-667/21, ECLI:EU:C:2023:1022, pat. 67), ha precisato che: «uno Stato
membro che intenda avvalersi della facolta concessa all’articolo 9, paragrafo 4, di
detto regolamento dovrebbe, conformemente al principio di proporzionalita, garan-
tire che le conseguenze pratiche, segnatamente di ordine organizzativo, economico e
sanitario, derivanti dagli ulteriori obblighi di cui tale Stato intende imporre il rispet-
to, non siano eccessive nei confronti dei titolari di un tale trattamento, i quali non
dispongono necessariamente di dimensioni o di risorse tecniche e umane sufficienti
per soddisfare tali obblighi». Orbene, gli articoli 110 e 110-4is del Codice Privacy,
come si vedra, parrebbero non del tutto aderenti al principio di proporzionalita, cau-
sando una restrizione eccessiva allo svolgimento di trattamenti di dati personali nel-
I'ambito delle sperimentazioni cliniche, soprattutto da parte di operatori economici
di piccole-medie dimensioni, non in grado di adempiere ai gravosi oneri procedurali
imposti da tali norme. In tal senso, vedi anche M. GUIDL, L interazione tra la normativa
dell’UE in materia di protezione dei dati personali e il Regolamento UE 536/2014 sulle spe-
rimentazioni cliniche, in Diritto dell'informagione e dell'informatica, 2024, 157. Tali norme,
peraltro, si inseriscono in un quadro normativo di matrice europea che risulta, al
contrario, caratterizzato da un evidente favor per la ricerca scientifica. In effetti
nel GDPR sono numerose le disposizioni di favore per la ricerca scientifica e in par-
ticolare per quella medica. Basti pensare alle previsioni dettate dalle lettere a) ed e)
dell’art. 5, che consentono il riutilizzo (secondary use) a fini di ricerca scientifica e la
connessa conservazione di dati inizialmente raccolti per finalita diverse (ad esempio
di cura), in deroga ai principi di limitazione della finalita e di limitazione della con-
servazione; si veda I’art. 14, par. 5, lettera b), che consente di derogare all’obbligo di
informativa per la raccolta di dati finalizzati alla ricerca scientifica (purché siano pre-
senti tutta una serie di requisiti fissati dalla stessa norma); ’art. 89, par. 2, che con-
sente di derogare, nel rispetto delle garanzie poste dal par. 1 della stessa norma, a
una serie di diritti dellinteressato (accesso, tettifica, limitazione, opposizione), qua-
lora tali diritti rischino di rendere impossibile o pregiudicare gravemente il persegui-
mento delle finalita di ricerca scientifica e tali deroghe siano necessatie (Cfr. R. Du-
caTo, Commento all'art. 89, in R. D’Orazio, G. FinoccHiaro, O. Porricino, G. REstA
(a cura di), Codice della privacy e data protection, Milano, Lefebvre Giuffre, 2021, 970 ss.).
Nel «Parere 3/2019 relativo alle domande e tisposte sull’interazione tra il regola-
mento sulla sperimentazione clinica e il regolamento generale sulla protezione dei
dati» adottato dal CEPD il 23 gennaio 2019, PEDPB, peraltro, sottolinea che il con-
senso non puo ritenersi pienamente libero in situazioni di squilibrio (anche solo
emotivo) tra le parti, come avviene appunto in ambito medico quando I'espressione
del consenso ¢ ridotta spesso a una pura formalita. In tali ipotesi, pertanto, secondo
EDPB (vedi anche le «Linee guida 5/2020 sul consenso ai sensi del Regolamento
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dati sanitari da parte del titolare che ne ha acquisito la disponibilita per
motivi di cura. La necessita del consenso come condizione di liceita
del trattamento conosce solo due eccezioni. La prima deroga trova ap-
plicazione quando la ricerca viene svolta in base a disposizioni norma-
tive o regolamentari, quali i programmi di ricerca biomedica o sanita-
ria di cut all’art. 12-bis del d.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, oppure
quelli previsti dal diritto dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 9,
par. 2, lett. j) GDPR*% In tal caso, il trattamento dovra essere antici-

(UE) 2016/679» adottate il 4 maggio 2020), il consenso non pud costituire la base
legittimante il trattamento dei dati (ma semmai rappresenta una garanzia aggiuntiva)
e la tutela dell’interessato deve essere perseguita predisponendo un rigoroso quadro
di misure di garanzia appropriate e specifiche, nel rispetto dei principi di proporzio-
nalita del trattamento e di minimizzazione e pseudonimizzazione dei dati. Garanzie
che, a livello interno, si rinvengono nelle «Prescrizioni relative al trattamento dei dati
personali effettuato per scopi di ricerca scientifica» (adottate dal Garante con provv.
5 giugno 2019, n. 146, doc. web n.9124510), nonché nelle «Regole deontologiche
per trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica» (approvate dal Garante con
provv,, 19 dicembre 2018, n. 515, doc. web n. 9069637). La ricerca medica costitui-
sce, peraltro, una species del genus della ricerca scientifica. Pertanto, se le norme di
favore per la ricerca scientifica dettate dal Regolamento e sopra ricordate si appli-
cano a tutte le ipotesi di ricerca scientifica, le previsioni dell’art. 110 del Codice tro-
vano invece applicazione esclusivamente alle ipotesi di ricerca medica, declinata an-
che come ricerca biomedica (ossia ricerca di carattere interdisciplinare che recepisce
in ambito medico nozioni e apporti provenienti dalla biologia e dalle scienze natu-
rali) e come ricerca epidemiologica (che si occupa di studiare 'insorgenza, la distri-
buzione e la frequenza delle malattie nella popolazione con particolare riferimento
ai fattori che le determinano), espressamente considerate da detta norma, mentre
esula dal campo di applicazione di tale norma il trattamento dei dati relativi alla sa-
lute effettuato per finalita di cura o per finalita in senso lato sanitarie (per le quali
occorre pur sempre il consenso dell’interessato: cfr. Garante privacy, provv. 7 marzo
2019, n. 55, «Chiarimenti nell’applicazione della disciplina per il trattamento dei dati
relativi alla salute in ambito sanitarion, doc. web 1.9091942).

22 Un recente esempio di ricerca epidemiologica prevista da una norma di legge
¢ rappresentato dal D.L. 10 maggio 2020, n.30 (recante Misutre urgenti in materia di
studi epidemiologici e statistiche sul SARS-COV-2), che, nell’ambito dell’emergenza
da Covid-19, ha espressamente autorizzato il trattamento dei dati personali, anche
genetici e relativi alla salute, per fini statistici e di studi scientifici svolti nell’interesse
pubblico nel settore della sanita pubblica, nel’ambito di un’indagine di sieropreva-
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pato dalla redazione di una valutazione di impatto ai sensi degli artt.
35 e 36 GDPR*. La seconda deroga rileva ogniqualvolta, a causa di
particolari ragioni, informare gli interessati risulti impossibile o impli-
chi uno sforzo sproporzionato, oppure rischi di rendere impossibile o
di pregiudicare gravemente il conseguimento delle finalita della ricer-
ca. In tali casi, il titolare del trattamento adotta misure appropriate per
tutelare 1 diritti, le liberta e 1 legittimi interessi dell’interessato, e il pro-
gramma di ricerca ¢ oggetto di motivato parere favorevole del com-
petente comitato etico a livello territoriale. Inoltre, il Garante indivi-
dua le garanzie da osservare ai sensi dell’articolo 106, comma 2, lettera
d), del codice privacy*.

La recente modifica dell’art. 110 del Codice Privacy, apportata dal
Decreto Pnrr, ha eliminato il requisito obbligatorio dell’autorizzazione
preventiva da richiedere al Garante Privacy (in caso di impossibilita di

lenza condotta congiuntamente dai competenti uffici del Ministero della salute e dal-
I"Istituto nazionale di statistica ISTAT), in qualita di titolati del trattamento e ognu-
no per i profili di propria competenza (art. 1), secondo le modalita individuate dallo
stesso articolo.

23 11 che significa che il titolare del trattamento deve preliminarmente: a) valutare
la necessita e la proporzionalita dei trattamenti in relazione alle finalita, nonché i ri-
schi per i diritti degli interessati, indicando le misutre previste per affrontarli, e b)
all’esito di tale valutazione, consultare I'autorita di controllo qualora il trattamento
presenti rischi elevati.

24 Tale comma ¢ stato cosi modificato dall’art. 44, comma 1-475, D.I.. 2 marzo
2024, n. 19, convertito, con modificazioni, dalla L. 29 aprile 2024, n. 56. Il Garante
privaey, alla luce dell’innovazione legislativa, ha stabilito che in tutti questi casi i tito-
lari del trattamento — oltre ad acquisire, come gia previsto, il parere favorevole del
competente Comitato etico a livello territoriale sul progetto di ricerca — dovranno
motivare e documentare le ragioni etiche o organizzative in base alle quali non han-
no potuto acquisire il consenso dei pazienti, nonché effettuare e pubblicare la valu-
tazione di impatto, dandone comunicazione al medesimo Garante (provvedimento
del 9 maggio 2024, doc. web n. 10016146). Con lo stesso provvedimento, il Garante,
alla luce della riforma normativa e considerato il rilevante impatto delle nuove tec-
nologie nelle modalita di realizzazione dell’attivita di ricerca, ha promosso I'avvio
della procedura per I'adozione delle nuove regole deontologiche per trattamenti a
fini statistici o di ricerca scientifica, promuovendo una consultazione pubblica.
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raccogliere il consenso degli interessati) per effettuare studi osserva-
zionali retrospettivi in ambito medico, biomedico ed epidemiologico,
ove vengano utilizzati dati sanitari gia disponibili presso i centri di
sperimentazione (ad es. nelle cartelle cliniche o nei referti) e per i quali
sarebbe difficile coinvolgere ¢li interessati, affinche manifestino uno
specifico nuovo consenso (ad esempio perché defunti o irraggiungibili
o non contattabili per specifici motivi etici od organizzativi) .

2> La normativa del 2018 aveva comportato un impatto insostenibile sulla disci-
plina dei progetti di ricerca medica, biomedica ed epidemiologica nell'impossibilita
di ottenere consensi dagli interessati (in particolare, per gli studi osservazionali re-
trospettivi), non potendo i ricercatori basarsi su autorizzazioni generali del Garante
e dovendo anzi ricorrere a consultazioni-autorizzazioni ad hoc, ai sensi dell’articolo
36 del Regolamento. Tra il 2018 e il 2024, il Garante ha comunque espresso spesso
parere favorevole alle richieste di consultazione preventiva sottoposte, confermando
la correttezza del binomio alternativo consenso-consultazione come base giuridica,
rispettivamente, per gli studi dove il consenso potesse essere raccolto (gli studi pro-
spettici) e dove invece fosse impossibile farlo (gli studi retrospettivi). Si veda, in tal
senso, lautorizzazione concessa dal Garante all’Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata di Verona relativamente allo studio dei pazienti affetti da patologie neopla-
stiche, infettive, degenerative e traumatiche del distretto toracico (database “torax”)
(Parere ai sensi dell’art. 110 del Codice e dell’art. 36 del Regolamento, 30 giugno
2022, doc.web n. 9791886). 1In tal caso, I’Autorita Garante aveva consentito di fondare
la raccolta — e il successivo trattamento di dati sulla salute per scopi di ricerca me-
dica — sul consenso «a fasi progressiver, prevedendo un primo consenso espresso al
momento della decisione di partecipare allo studio ed un consenso successivo (o, in
caso di impossibilita, una consultazione del Garante) alla definizione dei progetti e
protocolli successivi, approvati dai Comitati etici. In tale occasione, poiché nello stu-
dio erano coinvolti anche pazienti gia deceduti o comunque non piu contattabili, il
Garante aveva confermato che «con riferimento ai pazienti non contattabili ¢ la con-
sultazione preventiva in esame, unitamente al parere favorevole del Comitato etico
territorialmente competente, a costituire il presupposto giuridico equipollente al
consenso, per la raccolta e la conservazione dei dati nel databases. Ancora, si legga
il provvedimento autorizzativo nei confronti dell’Azienda Ospedaliera Universitaria
Careggi (Parere ai sensi dell’art. 110 del Codice e dell’art. 36 del Regolamento, 18
luglio 2023, docweb n. 9920977). Tra gli altri vedansi, poi, a titolo esemplificativo, i
seguenti pareri positivi rilasciati dal Garante per la protezione dei dati personali: pa-
rere ai sensi dell’art. 110 del Codice e dell’art. 36 del Regolamento, 30 giugno 2022,
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L’autorizzazione preventiva del Garante, ex art. 36 GDPR, ¢ stata
sostituita dal rispetto delle garanzie eventualmente indicate dal Garan-
te nelle Regole deontologiche sul trattamento di dati per fini di ricerca
o, in mancanza, in ossequio agli obblighi di natura privacy richiesti ai
sensi del principio di accountability.

Lrart. 110-bzs del Codice in materia di protezione dei dati attribui-
sce, invece, al Garante la facolta di autorizzare il trattamento ulteriore
(quindi per scopo diverso da quello per il quale il dato era stato pri-
mariamente raccolto) di dati personali, compresi quelli ex art. 9
GDPR, a scopo di ricerca scientifica o statistica, da parte di soggetti
terzi che svolgano principalmente tali attivita se, a causa di particolari
ragioni, informare gli interessati ai fini della manifestazione del con-
senso risulta impossibile o implica uno sforzo sproporzionato o, an-
cora, rischia di rendere irrealizzabile o pregiudicare gravemente il con-
seguimento delle finalita di ricerca»*, sempre a condizione che siano

doc. web n. 9791886; provvedimento del 10 dicembre 2020, doc. web 1.9520597; prov-
vedimento del 29 ottobre 2020, doc. web n. 9517401; parere in ordine al trattamento
dei dati personali, anche inerenti a particolari categorie di dati, per finalita di ricerca
medica, biomedica e epidemiologica, riferiti alla coorte di pazienti arruolati nello
studio «Matterhorn», 20 giugno 2019, doc. web n. 9123447. Nonostante I'efficiente
attivita autorizzativa del Garante, ¢ indubbio che il legislatore italiano avesse di fatto
complicato e limitato 'operativita di ricercatori e medici, richiedendo procedimenti
gravosi (con i relativi tempi e burocrazie) per ticerche che, prima, potevano essere
svolte sulla base delle autorizzazioni generali.

26 J1 trattamento deve essere posto in essere da un terzo, quindi da un soggetto
diverso dal Titolare, che ha determinato il trattamento in precedenza. In tal senso, la
nozione di terzo, non essendo specificata dall’articolo, né in generale dal Codice pr-
vacy, deve essere desunta dall’articolo 4 del GDPR, per cui ¢ tale «la persona fisica o
giuridica, 'autorita pubblica, il servizio o altro organismo che non sia I'interessato, il
Titolare del trattamento (primario), il Responsabile del trattamento e le persone
autorizzate al trattamento dei dati personali sotto l'autorita diretta del Titolare (pri-
matio) o del Responsabile». I soggetti terzi che svolgono «principalmente» attivita di
ricerca scientifica (Universita, centri di ricerca, fondazioni, ecc., ma viene lasciato al
Garante, il compito di definire il concetto di attivita principale svolta nell’ambito
della ricerca scientifica e statistica) potranno richiedere 'accesso ai dati raccolti e
conservati da altro titolare del trattamento per utilizzarli ai fini di una ricerca, quan-
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preventivamente adottate misure appropriate di salvaguardia, come
forme preventive di minimizzazione e di anonimizzazione dei dati co-
me indicate nel provvedimento autorizzatorio del Garante ovvero
successivamente in caso di vetifica, in cui sono stabilite le condizioni
e le misure necessarie ad assicurare adeguate garanzie a tutela degli in-
teressati nell’ambito del riutilizzo dei dati, anche sotto il profilo della
loro sicurezza?’. Al Garante ¢ attribuita anche la possibilita di emana-

do, a causa di particolari ragioni, riuscire ad informare gli interessati risulti impossi-
bile o implichi uno sforzo sproporzionato, oppure rischi di rendere impossibile o di
pregiudicare gravemente il conseguimento delle finalita di ricerca (analogamente, ve-
di anche S. MELCHIONNA, Commento all’art. 110-bis, in R. SCIAUDONE, Commentario al
codice della privacy, Pisa, Pacini, 2023, 340 ss.)

27 Con lautotizzazione del Garante ptivacy in tema di ricerca scientifica, n. 9/
2016 del 15 dicembre 2016, «Autorizzazione generale al trattamento dei dati perso-
nali effettuato per scopi di ricerca scientifica», rimasta in vigore fino al 15 maggio
2018 e poi trasfusa, ai sensi dell’art.21, Dlgs. 101/2018, nelle gia citate «Presctizioni
relative al trattamento dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica»
del 5 giugno 2019, sono state autorizzate in via generale le Universita, gli altri enti
o istituti di ricerca e societa scientifiche, nonché i ricercatori e gli esercenti le pro-
fessioni sanitarie (nei limiti del codice di deontologia e buona condotta per i tratta-
menti di dati personali per scopi statistici e scientifici) al trattamento dei dati idonei
a rivelare lo stato di salute, anche in assenza del consenso degli interessati, pet scopi
di ricerca scientifica in campo medico, biomedico o epidemiologico, a condizione
che: i) il trattamento sia necessario per la conduzione di studi non aventi significativa
ricaduta personalizzata sull’interessato; ii) la ricerca sia effettuata sulla base di un
progetto oggetto di motivato parere favorevole del competente comitato etico ter-
ritoriale; iii) i dati siano trattati in forma anonima o comunque riducendo al minimo
'utilizzazione di dati identificativi; iv) i dati siano strettamente pertinenti ai sopra
indicati scopi di ricerca (fermo restando che i dati genetici sono oggetto di diversa
disciplina); v) sia impossibile informare gli interessati per motivi etici (ossia ricon-
ducibili alla circostanza che I'interessato ignora la propria condizione e la sua cono-
scenza potrebbe arrecargli un danno materiale o psicologico) o per motivi organiz-
zativi (riconducibili al numero di interessati coinvolti nella ricerca); vi) i dati siano
trattati nel rispetto del codice di deontologia e buona condotta per i trattamenti
di dati personali per scopi statistici e scientifici nonché con modalita tali da rendere
non identificabili gli interessati mediante tecniche di cifratura. In tal modo, la disci-
plina dei dati relativi alla salute da utilizzarsi a fini di ricerca scientifica ha trovato
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re provvedimenti generali rivolti a determinate categorie di titolari e di
trattamenti 2%,

Resta escluso dalla nozione di riutilizzo e, pertanto, dall’applicazio-
ne dell’art. 110-4is, 1l trattamento dei dati raccolti per Iattivita clinica, a
fini di ricerca, da parte degli Istituti di ricovero e cura a carattere scien-
tifico, pubblici e privati, in ragione del carattere strumentale dell’atti-
vita di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti rispetto alla ricerca
(ma i soggetti menzionati, a rigore, sarebbero nient’altro che titolari
del trattamento, e non terzi) ?°. Il motivo di tale eccezione risiede
nel fatto che tali enti perseguono finalita di ricerca, prevalentemente
clinica e traslazionale, nel campo biomedico e in quello dell’organiz-
zazione e gestione dei servizi sanitari ed effettuano prestazioni di ri-
covero e cura di alta specialita (art.1 d.lgs. 16/10/2003, n. 288), aven-
do la missione istituzionale di effettuare ricerca nell’interesse della col-
lettivita con una diretta ricaduta sull’assistenza del malato, sull’orga-
nizzazione e sulla gestione dei servizi sanitari, effettuando prestazioni
di ricovero e cura di alta specializzazione.

Assume, infine, un significativo rilievo nella materia de gua anche
lintervento effettuato dal D.I.. n. 139/2021, in base al quale i dati re-
lativi alla salute, privati di elementi identificativi diretti, possono essere
trattati dal Ministero della salute, dall’Istituto superiore di sanita (ISS),
dall’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (Agenas), dall’A-
genzia italiana del farmaco (AIFA), dall'Istituto nazionale per la pro-
mozione della salute delle popolazioni migranti e per il contrasto delle

concreta implementazione, venendo indicati nel dettaglio limiti e modalita di tratta-
mento volti a tutelare P'interessato anche in assenza del suo consenso.

28 La scelta di rimettere la possibilita di riutilizzare dati sanitari all’autorizzazione
espressa del Garante diviene pero un ulteriore requisito, non previsto a livello euro-
peo, e come tale suscettibile di essere considerato incompatibile con la normativa
comunitatia.

29 Tale previsione, secondo S. MELCHIONNA, Commento all’art. 110-bis, in R. Sciau-
DONE, Commentario al codice privacy, Pisa, Pacini, 2023, 340 ss., appare in realta tauto-
logica, alla luce del fatto che l'articolo in commento presuppone un trattamento ul-
teriore da parte di terzi e non dello stesso titolare che li ha raccolti (cfr. Garante,
Parere del 22 maggio 2018, cit.).
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malattie e della poverta (Inmp) e dalle Regioni (relativamente ai propri
assistiti), anche mediante I'interconnessione a livello nazionale dei si-
stemi informativi su base individuale del Servizio sanitario nazionale,
vl incluso il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE). La norma mira
evidentemente a superare gli ostacoli legislativi relativi alla comunica-
zione a terzi dei dati presenti nelle banche dati dei predetti enti e so-
prattutto alla condivisione delle informazioni presenti nei sistemi in-
formativi del Ministero della salute. I limiti normativi espressamente
previsti per tale interoperabilita sono stati individuati nel rispetto delle
finalita istituzionali di ciascuno degli enti indicati e nella previsione se-
condo cui i predetti sistemi informativi perseguano finalita compatibili
con quelle sottese al trattamento. Il medesimo D.L. n. 139/2021 ha
poi apportato modifiche pure all’art. 7, D.L. n. 34/2020, prevedendo
che il Ministero della salute, nell’ambito dei propri compiti istituziona-
li, possa trattare, ai sensi dell’art. 2-sexves, .2, lett. v), Codice Privacy e
nel rispetto del GDPR, i dati relativi alla salute degli assistiti, raccolti
nei sistemi informativi del Servizio sanitario nazionale, per lo sviluppo
di metodologie predittive dell’evoluzione del fabbisogno di salute del-
la popolazione, secondo le modalita previste nel richiamato decreto
interconnessioni. Lo scopo di tale attivita ¢ quello di utilizzare le at-
tuali basi informative per individuare gruppi di assistiti, aventi lo stes-
so rischio di morbilita, su cui programmare gli interventi sanitari e,
quindi, prevedere il relativo impatto in termini di spesa sanitaria. In
questo quadro, ¢ indubbia la necessita di fornire senza ritardo agli in-
teressati le informative ex artt. 13 ¢ 14 GDPR, nonché di avvisarli al
variare di elementi essenziali e significativi del trattamento, fra cui
rientrano le modificazioni soggettive riguardanti il titolare. Su tale sol-
co, si innesta ’esigenza di valorizzare le modalita attuative dei diritti
dell’interessato, particolarmente la revoca del consenso (ove questo
sia stato la base giuridica iniziale) ed il diritto di opposizione, al fine
di evitare che l'interessato rimanga di fatto soggiogato da un tratta-
mento che, quali che siano le ragioni, non condivide piu.

Da ultimo, va menzionata la legge italiana sull'intelligenza artificiale
n. 132/2025, che all’art. 8, stabilisce che, fermo restando I'obbligo di

informativa in favore dell’interessato, senza ulteriore consenso dell’in-
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teressato ove inizialmente previsto dalla legge, ¢ sempre autorizzato
I'uso secondario di dati pseudonimizzati anche sanitari, salvi i casi
nei quali la conoscenza dellidentita degli interessati sia inevitabile o
necessaria al fine della tutela della loro salute; cio nel caso in cui 'uso
secondario sia operato da soggetti pubblici e privati senza scopo di
lucro, dagli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS),
di cui al decreto legislativo 16 ottobre 2003, n.288, nonché da soggetti
privati operanti nel settore sanitario nell’ambito di progetti di ricerca a
cul partecipano soggetti pubblici e privati senza scopo di lucro o
IRCCS. Tale uso secondario ¢ consentito per la ricerca e sperimenta-
zione scientifica nella realizzazione di sistemi di intelligenza artificiale
per finalita di prevenzione, diagnosi e cura di malattie, sviluppo di far-
maci, terapie e tecnologie riabilitative, realizzazione di apparati medi-
cali, incluse protesi e interfacce fra il corpo e strumenti di sostegno
alle condizioni del paziente, salute pubblica, incolumita della persona,
salute e sicurezza sanitaria, nonché studio della fisiologia, della bio-
meccanica e della biologia umana anche in ambito non sanitario, in
quanto necessari ai fini della realizzazione e dell’utilizzazione di ban-
che di dati ¢ modelli di base.
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NUOVI MODELLI DI INTERMEDIAZIONE PROPOSTI
DAL DATA GOVERNANCE ACT PER UNA TUTELA
SOSTANZIALE DEI DIRITTI DELIZINTERESSATO

SommarIO: 1. Gli obiettivi e gli strumenti inseriti nel Data governance act per il reim-
piego dei dati e il perseguimento di finalita sociali. — 2. L’ingresso della coope-
rativa di dati nel nostro sistema giuridico. — 3. L’incerta disciplina afferente le
cooperative di dati dettata dal Data Governance Act — 4. 1esperienza delle coo-
perative di dati sanitari d’oltralpe e Iipotetica sussunzione di tali modelli nel
nostro sistema giuridico. — 5 L’ambito di applicazione soggettivo della discipli-
na concernente gli intermediari dei dati nel Daza governance act e la sottile linea di
confine tra concetto di «no profits ¢ «altruismo dei dati». I contratti di servizi tra
soci e societa cooperativa di dati sanitari e il relativo vantaggio mutualistico.

1. Gli obiettivi e gli strumenti inseriti nel Data governance act per il rezmpiego dei
dati e il perseguimento di finalita sociali

All'incerto contesto normativo descritto nei precedenti paragrafi, si
¢ aggiunta di recente un’altra fondamentale regolamentazione di deri-
vazione europea, spinta dall’esigenza di condividere, per fini di pre-
venzione e ricerca, una quantita maggiore di dati sanitari (oltreché
di dati relativi ad altri settori strategici dell’economia quali la mobilita,
I'industria manifatturiera, 1 servizi finanziari, ’energia, 'agricoltura e
I'ambiente). Si tratta del cosiddetto Data Governance Act'.

1 Ci si riferisce al Reg. UE 2022/868, pubblicato il 3 giugno 2022 ed entrato in
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I1 DGA (cosi lo indicheremo per brevita), nella consapevolezza del
valore economico dei dati, si propone di dare impulso alla costituzio-
ne di uno spazio unico europeo dei dati, attraverso la condivisione, cui
possano accedere, a parita di condizioni, tutti gli operatori economici,
comprese le piccole imprese, scardinando in tal modo l'oligopolio di
quelle di maggiori dimensioni. Tale Regolamento intende favorire pu-
re la destinazione altruistica dei dati, assecondando un’esigenza sociale
emersa prepotentemente con I'esperienza pandemica, che ha posto in
luce la necessita del reimpiego dei dati nell’interesse generale, per la
promozione, ad esempio, della ricerca scientifica ed il supporto alle
politiche sanitarie, nell’acquisita consapevolezza della funzione sociale
che la protezione dei dati ¢ chiamata a realizzare (Considerando 4,
GDPR). Piu in generale, il riutilizzo dei dati protetti detenuti da enti
pubblici ed 1 servizi di intermediazione dei dati, punti focali di tale
nuova normativa, sono immaginati dal legislatore europeo anche al
servizio del perseguimento di finalita sociali, attraverso la previsione
di norme di favore. Dunque, pure il DGA, come il GDPR, ¢ figlio
della dialettica tra tutela della persona e libera circolazione dei dati?.

vigore in data 24 settembre 2023. Cft., in argomento, per tutti, F. BRavo, Intermedia-
zione di dati personali e servizi di data sharing dal GDPR al Data Governance Act, in Con-
tratto e impresa Enrgpa, 2021, 199 ss. Si intende, con tale atto normativo, superare I'at-
tuale sistema incentrato, essenzialmente, sul controllo dei dati (personali), anziché
sulla loro condivisione, attraverso lo strumento del consenso informato, rivelatosi
nella pratica fallimentare, considerato che il medesimo si traduce, il pit delle volte,
in una foglia di fico «atta a mascherare una realta fortemente asimmetrica e in cui
I'idea dell’autodeterminazione dell’interessato si ¢ rivelata poco piu che un’etichetta
priva di riscontri operazionali» (Cfr. G. RESTA, La regolazione digitale nell'Unione Euro-
pea - Pubblico, privato, collettivo nel sistema enropeo di governo dei datz, in Rivista trimestrale di
diritto pubblico, 2022, 971 ss., il quale parla di «burocratizzazione del consenso sia nei
rapporti con i soggetti privati, sia in quelli con i soggetti pubblici»; vedi anche S.
RODOTA, Elaboratori elettronici e controllo sociale, Bologna, 11 Mulino, 1973, 47 ss., non-
ché 133 ss.).

2 B emersa dunque, grazie anche alle riflessioni dei civilisti (Cfr. S. RopoTa, Con-
clusioni, in. V. CUFFARO, V. Riccruto, V. ZENO ZENCOVICH Trattamento dei dati e tutela
della persona, Milano, Giuffre, 1998, 308 e Ricciuro (a cura di), I/ contratto ed i nuovi
Sfenomeni patrimoniali: il caso della circolagione dei dati personali, in Rivista di diritto civile,
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Benché la parola d’ordine sia diventata “data sharing”, ad indicare Ie-
sigenza di riutilizzo delle informazioni e della loro condivisione, in vi-
sta della creazione di un mercato unico europeo, basato sullo scambio
massivo dei dati, personali e di altra natura, le ragioni dell’economia
non sbiadiscono la tutela della persona. Va, infatti, chiarito che le di-
verse forme di uso di dati regolate dal DGA contemplano in via pre-
ferenziale dati non personali ¢/o anonimizzati e/o, conformemente al
principio della privacy by design, pseudonimizzati. Inoltre, il legislatore
europeo ha chiaramente stabilito la prevalenza del GDPR sul DGA,
in caso di conflitto, e ribadito la centralita del rispetto dei diritti fon-
damentali.

11 risultato che si intende conseguire ¢ di creare fiducia tra gli inte-
ressati, considerati come soggetti da tutelare, e le imprese, per quanto
riguarda I’accesso ai dati, la loro condivisione e il loro controllo, I'uti-
lizzo e il riutilizzo 2.

Il Data Governance Act non da indicazioni diverse dal GDPR in ri-
ferimento alle basi giuridiche per il riutilizzo dei dati (art. 3 cpv. 3
DGA)*, ma, dal punto di vista definitorio, si individuano rilevanti di-

2020, 642 ss.; Ip., La patrimonializzagione dei dati personali. Contratto e mercato nella rico-
struzione del fenomeno, in V. CUFFARO, R. D’ORraz10, V. Ricciuro (a cura di), I dati per-
sonali nel diritto europeo, Torino, Giappichelli, 2019, 23 ¢ ss., ¢ alla giurisprudenza del-
I’Autorita antitrust (AGCM) e amministrativa, la dimensione economico/negoziale
alla base del fenomeno del trattamento dei dati personali, che, oltre che espressione
della persona, costituiscono utilita economiche, suscettibili di essere “scambiate.”

3 Per «riutilizzow, ai sensi dell’art. 2 di tale regolamento, si intende: I'utilizzo di
dati in possesso di enti pubblici da patte di persone fisiche o giuridiche a fini com-
merciali o non commerciali diversi dallo scopo iniziale, nell’ambito dei compiti di
servizio pubblico per i quali i dati sono stati prodotti, fatta eccezione per lo scambio
di dati tra enti pubblici esclusivamente in adempimento dei loro compiti di servizio
pubblico.

* Con precipuo riferimento al riutilizzo dei dati, infatti, il considerando 7, anche
alla luce delle osservazioni formulate dal’EDPB e dal GEPD nel Parere congiunto
n. 3/2021 riguardo alla proposta di Regolamento, in maniera inequivoca afferma
che «l trattamento dei dati personali dovrebbe in generale essere basato su una o
piu delle basi giuridiche per il trattamento dei dati personali previste agli articoli
6 ¢ 9 del regolamento (UE) 2016/679% (Cft. “Joint Opinion 3/2021 on the Proposal
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screpanze rispetto alla normativa di cui al GDPR, che segnalano la di-
versa prospettiva e, in parte, 1 diversi obiettivi ricercati da questa ulti-
mo atto normativo. Il «titolare dei dati» (data holder), per tale Regola-
mento, ¢, infatti, «una persona giuridica, compresi gli enti pubblici e le
organizzazioni internazionali, 0 una persona fisica che non ¢ l'interes-
sato rispetto agli specifici dati in questione e che, conformemente al
diritto dell’Unione o nazionale applicabile, ha il diritto di concedere
I'accesso a determinati dati personali o dati non personali o di condi-
viderli» (art. 2, par. 1, n. 8, DGA)°. L’«utente dei dati» (data user), in-
vece, ¢ «una persona fisica o giuridica che ha accesso legittimo a de-
terminati dati personali o non personali e che ha diritto, anche a nor-
ma del regolamento (UE) 2016/679, in caso di dati personali, a utiliz-
zare tali dati a fini commerciali o non commerciali» (art. 2, par. 1, n. 9,
Data Governance act) . Certamente, il titolare dei dati appartiene ad una

Jfor a Regulation of the Enropean Parliament and of the Council on European Data Governance
(Data Governance Act)”, disponibile in h#tps:/ / edpb.europa.en/ system/ files/ 2021-09/
edpb-edps_joint_opinion_dgaitO.pdf

5 11 GDPR, invece, fa riferimento al «titolare del trattamento» come «la persona
fisica o giuridica, 'autorita pubblica, il servizio o altro organismo che, singolarmente
o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trattamento di dati personali»
(art. 4, par. 1, n. 7). Secondo A. MORACE PINELLL, Dalla Data Protection alla Data Go-
vernance: il regolamento (UE) 2022/ 868. Commentario al Data Governance Act, Pisa, Pacini,
2024, 1 ss., come gia sottolineato dal Comitato e dal Garante europeo nel loro pa-
rere congiunto del 2021 (Parere congiunto EDPB-GEPD n. 03/2021 sulla proposta
di Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla governance eu-
ropea dei dati, v.1.1.), sarebbe stato appropriato disciplinare se ¢ a quali condizioni
un determinato trattamento di dati personali possa essere effettuato o meno, chia-
rendo il ruolo del titolare dei dati alla luce della normativa vigente in materia di pro-
tezione dei dati personali.

¢ Fa notare come il mutamento del lessico di tale Regolamento sia indice di un
cambio di paradigma nell’approccio del legislatore, perché tende ad oggettivare i dati
personali in funzione del loro impiego economico, con il serio rischio di una pro-
gressiva perdita di tutela per gli attributi della persona e, con essa, per i diritti della
personalita, F. BRAVO, Intermediazione di dati personali e servizi di data sharing dal GDPR al
Data Governance Act in Contratto e impresa/ Europa, 2021, 199 ss. In argomento, vedi
pure D. PoLeTT1, G/ intermediari dei dati, in European Journal of Privacy Law & Techno-
logies, 2022, 1, 46 ss.
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categoria diversa rispetto al titolare del trattamento di cui al GDPR,
sia per la tipologia di dati (personali e non personali) con cui ¢ posto
in relazione, sia per 'oggetto stesso su cui si focalizza la nozione, co-
stituito dal diritto di concedete I"accesso ai dati a terzi o di condividere
1 dati con questi ultimi. Diversamente, il titolare del trattamento defi-
nito dal GDPR ¢ il soggetto che, in relazione ai soli dati personali, de-
finisce finalita e mezzi del trattamento, quest’ultimo comprendente
qualsiasi operazione su dati personali e non riguardante solo 'accesso
di terzi o la loro comunicazione, come avviene nel DGA.

A rientrare nell’ambito di applicazione oggettivo di tale Regola-
mento, in particolare, sono le categorie di dati detenuti da enti pubbli-
ci e tutelati per ragioni anche di protezione dei dati personali’. Pertan-
to, i dati che saranno gestiti nell’ambito dell’Ecosistema dei Dati Sa-
nitari, come quelli attualmente presenti nel Fascicolo sanitario elettro-
nico, possono rientrare nella sfera di applicazione di questa normativa.

1l Data Governance Act non introduce pero un obbligo generalizzato
di riutilizzo dei dati®. Ogni soggetto pubblico ¢ libero di decidere se
consentire o negare ’accesso per il riutilizzo . Il modello del riutilizzo

7 Oltre che per fini di riservatezza commerciale, riservatezza statistica, protezio-
ne dei diritti di proprieta intellettuale di terzi.

8 II DGA estende quindi la disponibilita dei dati detenuti dagli enti pubblici an-
che a quelli che sono oggetto di diritti in capo a terzi, ossia ai dati protetti per motivi
di privacy, riservatezza commerciale o diritti di proprieta intellettuale di terzi, am-
pliando in sostanza, secondo la dottrina (Cfr. sempre E. Bravo, 11 préincipio di solidarieta
tra data protection e data governance, in Diritto dell'informazione e dell'informatica, 2023, 481
ss.), la nozione di «dato pubblico» ossia di «dato conoscibile da chiunque» di cui al-
lart. 2, comma 1, lett. d), d.lgs. n. 36/2006. In questa ottica, il DGA disciplina, quin-
di, in maniera peraltro anche piuttosto dettagliata, se si considera la complessiva im-
postazione di normativa generale e di principio, il riutilizzo di detti dati, circondan-
dolo di una serie di regole e cautele e facendo gravare sulle Amministrazioni, che
detengono i dati e ne consentono il riuso, compiti e responsabilita legate alla corret-
tezza ed alla sicurezza di tale riutilizzo.

 Gli enti pubblici devono essere in grado di predisporre tecniche per 'anoni-
mizzazione dei dati o, qualora la fornitura di dati anonimizzati o modificati non ri-
spondesse alle esigenze del riutilizzatore, altre tecniche per proteggere i diritti degli
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risponde alla ratio secondo cui 1 dati generati o raccolti da enti pubblici
o altre entita a carico dei bilanci pubblici debbano apportare benefici
alla societa, sviluppando cosi la linea politica dell’'Unione sugli Open
Data «Direttiva (UE) 2019/1024 del Patlamento europeo e del Con-
siglio, del 20 giugno 2019, relativa all’apertura dei dati e al riutilizzo
dell'informazione del settore pubblico.

11 riutilizzo dei dati personali, pero, ai sensi dell’art.5, comma 3,
DGA ¢ possibile solo qualora I'ente pubblico che concede I'accesso
garantisca, tra le altre cose, che i dati siano stati previamente anoni-
mizzati, ossia privati della loro natura di informazione riguardante
una persona fisica identificata o identificabile. In generale, come chia-
rito dal considerando 15: «l.e condizioni cui & subordinato il riutilizzo
dei dati dovrebbero essere concepite in modo da assicurare garanzie
efficaci per quanto concerne la protezione dei dati personali». Gli enti
pubblici che, a norma del diritto nazionale, hanno facolta di concede-
re o negare 'accesso per il riutilizzo di una o piu delle categorie di dati
devono rendere pubbliche tali condizioni per consentire il riutilizzo
dei dati, nonché la procedura di richiesta del riutilizzo attraverso lo

sportello unico '*.

interessati (ad esempio, privacy differenziale, generalizzazione, soppressione e casua-
lizzazione, utilizzo di dati sintetici o metodi analoghi, nonché altri metodi all’avan-
guardia di tutela della vita privata (cfr. Considerando n.7). La condizione tecnico-
giuridica per la trasmissione di dati non anonimizzati ¢ costituita da una valutazione
d’impatto in materia di protezione dei dati e la consultazione dell’autorita di control-
lo, ai sensi degli articoli 35 e 36 del GDPR. In tal caso, occorre altresi fornire un
ambiente di trattamento sicuro fornito o controllato dall’ente pubblico. Si tratta
quindi di un’attivita procedimentalizzata, tale da comportate un apparato tecnico
in capo alle pubbliche amministrazioni e le necessarie garanzie dovute alle interlo-
cuzioni con le autorita di garanzia.

10 Sul sito della Commissione europea sono riportati i seguenti esempi: la Finnish
social and health data permit anthority Findata (bttps:/ / findata.fi/ en/), che elabora le richie-
ste e concede I'accesso ai dati per il loro riutilizzo (esempi di fonti di dati a dispo-
sizione di Findata sono: 'istituto di previdenza sociale, il registro delle pensioni e il
registro della popolazione); la societa francese DAMAE Medical (h#tps:/ / damae-nre-
dical.com), che consente I'accesso a immagini a risoluzione cellulare delle microstrut-
ture interne della pelle fino al derma, in modo immediato e non invasivo, con nuovi
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Nel Regolamento viene inoltre cristallizzato un modello gia regi-
strato nella prassi, basato sul ruolo dell’intermediario di dati che,
nel fornire il servizio di data sharing, agisce come una sorta di broker
“sui generis” tra «titolare dei dati» e «utente dei dati» '

Secondo la definizione proposta nell’art. 2, n. 11, DGA, si intende
per servizio di intermediazione dei dati un «servizio che mira a instau-
rare, attraverso strumenti tecnici, giuridici o di altro tipo, rapporti
commerciali ai fini della condivisione dei dati tra un numero indeter-

dati di formazione resi disponibili attraverso il French Health Data Hub. (https://
www.health-data-hub.ft/). L’obiettivo di quest’ultimo progetto ¢ quello di migliorare
la capacita di identificare i potenziali segni di cancro della pelle e di delimitare me-
glio ’area di intervento chirurgico. (Fonte URL:b#ps:/ / digital-strategy.ec.curopa.en/ poli-
cies/ data-governance-act-explained).

11T servizi di intermediazione previsti dal DGA risultano gia ampiamente affer-
mati nella prassi negoziale e hanno assunto svariate nomenclature. Si pensi ai Perso-
nal information management systems (PIMS), che mirano a dare agli interessati un mag-
giore controllo sui loro dati personali; ai Data exchanges, che operano come piattafor-
me di dati on/ine in cui ¢ possibile pubblicizzare e accedere agli insiemi di dati, a sco-
po commerciale o no-profit; le Industrial data platforms, che forniscono un’infrastruttura
condivisa per facilitare la condivisione sicura di dati e analisi tra aziende (per una
completa panoramica, vedi A F. FERRARIS, European data strategy e intermediario di dati:
nuove prospettive per il mercato della condivisione, in I Quotidiano Giuridico, 2022). Si pensi ai
Data trusts, che usualmente forniscono una gestione fiduciaria dei dati per conto de-
gli interessati, spesso per finalita non lucrative, ma di ricerca scientifica o sanitaria.
Sebbene possano offrire servizi equivalenti a quelli dei PIMS (Personal Information
Management Systems), ci si puo chiedere se tali #wsz di dati rientrino nell’ambito di
applicazione dell’articolo 2, paragrafo 11 DGA, dato che, a differenza dei PIMS, i
fiduciati dei dati non consentono agli interessati di esercitate direttamente i loro di-
ritti, ma raggiungono obiettivi equivalenti agendo per loro conto. Poiché, appunto, 7
trust di dati offrono servizi fiduciari di gestione dei dati per conto dei loro utenti, ci
si pud chiedere pute se stabiliscano relazioni commetciali tra i titolari/soggetti dei
dati e gli utenti dei dati nel senso previsto dal DGA. Cfr., in argomento, S. DELA-
CROIX, N. LAWRENCE, Bottom-up data trusts: disturbing the ‘one size fits all’ approach to data
governance. International Data Privacy Lam, 2019; 236-52; R. MILNE, A. SORBIE, M. D1-
XON-WooDs, What can data trusts for health research learn from participatory governance in
biobanks? In Journal of Medical Ethics, 2022; 48:323—8; N. LAWRENCE, J. MONTGOMERY,
S. On, Enabling data sharing for social benefit through data trusts at the Global Partnership on
Al, GPAI in OECD AI Policy Observatory, 2021,18.
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minato di interessati e di titolari dei dati, da un lato, e gli utenti dei
dati, dall’altro, anche al fine dell’esercizio dei diritti degli interessati
in relazione ai dati personali». L’art. 10, comma 1, contempla tre tipo-
logie di servizi di intermediazione tra loro molto diversi. La prima ¢
relativa a servizi di intermediazione tra «titolari dei dati» e «potenziali
utenti» di essi, 1 quali «possono includere scambi di dati bilaterali o
multilaterali o la creazione di piattaforme o banche dati che consen-
tono lo scambio o l'utilizzo congiunto dei dati». LLa seconda tipologia
¢ quella consistente nei servizi di intermediazione tra interessati che
intendono mettere a disposizione 1 propri dati personali o persone fi-
siche che intendono mettere a disposizione dati non personali e po-
tenziali utenti dei dati, compresa la messa a disposizione di mezzi tec-
nici o di altro tipo per consentire tali servizi, permettendo in partico-
lare 'esercizio dei diritti degli interessati di cui al regolamento (Ue)
2016/679. La terza tipologia ¢ costituita dai servizi di cooperative
dei dati, di cui si trattera diffusamente nel prossimo paragrafo.

Le nuove norme intendono rimediare alla constatata debolezza
dell’interessato nell’esercizio del suo diritto al controllo, che necessita
di essere supportato (o anche sostituito in questa attivita) da soggetti
che perseguono finalita non egoistiche. Si presume, infatti, che gli in-
termediati aumentino la fiducia nella condivisione dei dati ed elimini-
no le asimmetrie esistenti di potere e di informazione, interponendosi
in modo neutrale tra i titolari dei dati e gli utenti'>. Emerge, di fronte

12 Tali intermediati potranno aiutare l'interessato nella gestione dei diritti ricono-
sciuti dal GDPR, dal diritto di accesso, alla rettifica, alla cancellazione, alla limitazio-
ne del trattamento e alla portabilita dei dati. Per un’analisi delle questioni giuridiche
concernenti tale tipo di intermediazione, cfr. F. BRAvVO, Intermediazione di dati personali e
servizi di data sharing dal GDPR al Data Governance Act in Contratto ¢ impresa/ Enropa,
2021, 199 ss.; E. Bravo, 1/ commercio elettronico dei dati personali, in 'T. PasQuiNo, A. Riz-
70, M. TESCARO (a cura di), Questioni attuali in tema di commercio elettronico, Napoli, ESI,
2020, 83-130. Vengono pero imposti obblighi rigorosi agli intermediari che si occu-
pano di facilitare la condivisione e lo scambio dei dati. Innanzitutto, vige il principio
di neutralita, che trova la sua applicazione nell’esclusivita dello scopo per cui il trat-
tamento viene posto in essere. Il fornitore, intermediario dei dati, non pud quindi
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al data subject, 1a prospettiva dell’esercizio delegabile dei diritti e la con-
figurazione di un rapporto gestorio e fiduciario tra intermediari e in-
teressati, che si ponga al centro di nuovi rapporti contrattuali, che fuo-
riescono dall’originaria relazione dell'interessato con il titolare del trat-
tamento. Si puo ipotizzare un doppio livello di supporto all’interessa-
to. Il grado piu “sof?” ¢ rappresentato dall’attivita di consulenza e di
assistenza; il grado piu elevato spinge fino alle soglie della rappresen-
tanza sostitutiva, con gli intermediari che trattano e negoziano termini
e condizioni per conto dei propri membri. Ma il reticolo normativo
del GDPR e del DGA limita e confina tale ultima prospettiva, nel
considerando n. 31, secondo cui: «in tale contesto ¢ importante rico-
noscete che i diritti 2 norma del regolamento (UE) 2016/679 sono
diritti personali dell'interessato e che quest’ultimo non puo rinunciat-
vin 1.

utilizzare i dati oggetto del servizio di condivisione — siano essi dati personali o non
personali — per scopi diversi dalla loro messa a disposizione agli «utenti dei dati».
Cfr. Considerando 33 del Data governance act, che aggiunge che i fornitori di servizi
di intermediazione dei dati dovrebbero essere in grado di mettere a disposizione dei
titolari dei dati, degli interessati o degli utenti dei dati strumenti propri o di terzi, al
fine di agevolare lo scambio di dati, ad esempio strumenti per la conversione o la
cura di dati, solamente su richiesta esplicita o con I'esplicita approvazione dell’inte-
ressato o del titolare dei dati. T fornitori di servizi di intermediazione dei dati che
agiscano da intermediari tra i singoli individui, quali gli interessati, e le persone giu-
ridiche, quali gli utenti dei dati, dovrebbero inoltre avere 'obbligo fiduciario nei con-
fronti dei singoli individui di garantire che agiscono nel migliore interesse degli in-
teressati. Nell’intento di rafforzare ulteriormente la trasparenza e affidabilita del
servizio, il fornitore di servizi di intermediazione dei dati che offre servizi agli inte-
ressati, agisce nell’interesse superiore di questi ultimi nel facilitare I’esercizio dei loro
diritti, in particolare informandoli e, se opportuno, fornendo loro consulenza in ma-
niera concisa, trasparente, intelligibile e facilmente accessibile sugli utilizzi previsti
dei dati da parte degli utenti dei dati e sui termini e le condizioni standard cui sono
subordinati tali utilizzi, prima che gli interessati diano il loro consenso.

1311 ruolo degli intermediari andra vagliato in concreto. Se i servizi di interme-
diazione sono stati concepiti per dare impulso alla data driven economy, favorendo il
rilascio dei dati attraverso una piu pregnante garanzia dei diritti degli interessati al
trattamento, di cui non ¢ seriamente consentita la tutela individuale, «essi potrebbero
invece finire per esaltare la redditivita dei dati personali, incoraggiandone I'utilizzo
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L’ultimo modello innovativo definito dal legislatore europeo del
Data governance act ¢ relativo all’«altruismo dei dati», inteso dall’art. 2
come «la condivisione volontaria di dati sulla base del consenso accor-
dato dagli interessati al trattamento dei dati personali che li riguarda-
no, o sulle autorizzazioni di altri titolari dei dati volte a consentire I'u-
so dei loro dati non personali, senza la richiesta o la ricezione di un
compenso che vada oltre la compensazione dei costi sostenuti per
mettere a disposizione i propri dati, per obiettivi di interesse generale,
stabiliti nel diritto nazionale, ove applicabile, quali I’assistenza sanita-
ria, la lotta ai cambiamenti climatici, il miglioramento della mobilita,
I'agevolazione dell’elaborazione, della produzione e della divulgazione
di statistiche ufficiali, il miglioramento della fornitura dei servizi pub-
blici, 'elaborazione delle politiche pubbliche o la ricerca scientifica
nell’'interesse generale» '

per fini commerciali» (Cfr. D. PoLETTI, G/ intermediari dei dati, in Enropean Journal of
Privacy Law & Technologies, 2022, 46 ss. Cfr. pure 1. SPEZIALE, . ingresso dei dati personali
nella prospettiva cansale dello scambio: i modelli contratinali di circolazione, in Contratto e im-
presa, 2021, 602 ss., la quale segnala il rischio che «dietro la promessa di maggiori
tutele, oltre che di guadagni per I'utente... si celi una mercificazione pressoché totale
e definitiva della persona e delle sue informazioni», concependo I'individuo «(solo)
come il proprietario di una ricchezza da commercializzare).

1411 Data Governance Act detta i requisiti che devono essere posseduti dalle orga-
nizzazioni dedicate all’altruismo dei dati, che dovranno operare mediante una strut-
tura giuridicamente indipendente, separatamente dalle altre attivita che 'ente abbia
intrapreso. Viene istituita la possibilita per le organizzazioni che praticano I’altrui-
smo dei dati di registrarsi in qualita di «organizzazioni per I'altruismo dei dati rico-
nosciute nell’UE», purché soddisfino una serie di requisiti, al fine di accrescere la
fiducia nelle loro attivita. Tali organizzazioni saranno soggette ad una serie di obbli-
ghi di trasparenza. Sara inoltre sviluppato un modulo europeo comune di consenso
all’altruismo dei dati per ridurre i costi della raccolta dei consensi e facilitare la por-
tabilita dei dati. I’art. 15 sottrae alla disciplina procedurale e sostanziale dei servizi di
intermediazione le «organizzazioni per I'altruismo dei dati riconosciute», nonché le
«altre entita senza scopo di lucro nella misura in cui le loro attivita consistano nel
cercare di raccogliere, per obiettivi di interesse generale, dati messi a disposizione
da persone fisiche o giuridiche sulla base dell’altruismo dei dati». I’intento ¢ quello
di ritagliare un complesso di regole di favore per enti collettivi che, operando senza
scopi di lucro, si propongano di stimolare la raccolta di dati personali e non perso-
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Lo schema negoziale in questo caso prevede che 'oggetto delle
prestazioni (i dati) sia fornito su base volontaria (tramite il consenso,
da parte degli interessati, o 'autorizzazione per i dati non personali),
laddove I'onerosita (e 'eventuale corrispettivita) ¢ esclusa, ma I'even-
tuale compenso rappresenti formalmente un rimborso per le spese di
messa a disposizione dei dati.

Passando in rassegna la disciplina del DGA, ci si imbatte in una
molteplicita dei rapporti disegnati dal legislatore europeo, che vanno
dalla messa in servizio e gestione di infrastrutture e piattaforme (an-
che per data spaces comuni), ai servizi di elaborazione di dati, alla con-
servazione temporanea e custodia di dati, all’esercizio su delega di di-
ritti, alla consulenza, a varie attivita di controllo sull’'operato di terzi
(presenti anche nelle attivita di riuso e dovute in caso di processazione
di dati in ambienti sicuri). Tali rapporti sono riconducibili a specifici
tipi contrattuali, suscettibili di convergere in contratti a causa com-
plessa o collegati, quali contratti di somministrazione, appalti di servi-
zi, contratti di mandato od opera professionale, contratti di deposito.
E di tali tipologie contrattuali occorrera valutare la relativa disciplina, a
cavallo tra le normative di derivazione comunitaria e quelle interne
agli stati membri, e controllata la meritevolezza degli interessi sottesi
a tali operazioni.

nali e la loro destinazione a finalita di interesse generale. Si consideri che I’altruismo
dei dati ¢ stato finora discusso nella letteratura di lingua tedesca con il termine di
donazione di dati (Cfr. R. SCHILDBACH, Access to public data and data altruism under
the draft Data Governance Act, in ZD 2022, 148 ss.; vON HAGEN P., VOLzMANN L., Da-
tenaltruismus ans datenschutzrechtlicher Perspektive, in MMR 2022, 176 (176); A. HARTL,
A. LupIN, Recht der Datenzuginge, in MMR, 2021, 534 ss.) I’esempio pratico piu im-
portante di donazione di dati ¢ probabilmente 'app Corona Data Donation del Robert
Koch Institute, che ha come obiettivo quello di comprendere meglio la diffusione del
COVID-19, attraverso i dati creati dai cosiddetti dispositivi indossabili (braccialetti
[fitness, smartwatch, smartphone, ecc.). (In argomento vedi K. SCHREIBER, P. POMMERE-
NING, P. SCHOEL, Das neue Recht der Daten-Governance, 2023 § 4, Rn. 3.) L’idea, sia alla
base dell’altruismo dei dati che della donazione dei dati, ¢ quella di promuovere la
messa a disposizione volontaria e gratuita dei dati a beneficio del pubblico in gene-
rale.
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2. Llingresso della cooperativa di dati nel nostro sistema ginridico.

Tra le tipologie di intermediari descritti dal Data Governance Act, co-
me anticipato, spicca la figura nuova, almeno per la nostra esperienza
giuridica, della cooperativa di dati, che, in prima approssimazione, puo
definirsi come uno strumento atto a rafforzare 'influenza effettiva di
un gruppo di persone sui propri dati personali nei confronti di terzi e,
allo stesso tempo, ad assoggettare tale risorsa a regole comuni di uti-
lizzo, in vista di un obiettivo collettivo *°.

La societa cooperativa, come noto, ¢ un modello d’impresa nato in
funzione della realizzazione dei bisogni dei suoi promotori e parteci-
panti e del miglioramento delle loro condizioni sociali ed economi-
che.'® Le dinamiche mutualistiche tipiche del modello cooperativo mi-
rano, infatti, a consentire a categorie svantaggiate di soggetti — quali
consumatori, utenti, lavoratori, risparmiatori - di accedere a beni, ser-
vizi od occasioni di lavoro a condizioni pit convenienti rispetto a
quelle offerte dal mercato. La cooperazione, quindi, si ¢ storicamente

15 11 numero di cooperative di dati istituite a livello europeo ¢ stato finora esiguo.
Resta quindi da vedere se e in che misura le cooperative di dati si svilupperanno sul
mercato. Cft. in tal senso, pure A. PASCHKE, D. RUCKER, Data governance act, Kommen-
tar, Miinchen, C.H. Beck, 2024, sub art. 10, 180.

16 Si tratta di un modello le cui origini vengono tradizionalmente rinvenute nel-
I'Inghilterra della meta del diciannovesimo secolo dello scorso millennio e ricondot-
te all’iniziativa dei cosiddetti «probi pionieri di Rochdale», che costituirono la Roch-
dale Pioneers Equitable Society. Sulle origini e sull’evoluzione della disciplina delle socie-
ta cooperative, si vedano, tra i tanti contributi, G. BONFANTE, La legislazione coopera-
tiva. Evoluzione e problemi, Milano, Giuffre, 1984, 9 ss.; A. Basst, Delle imprese cooperative
¢ delle mutne assicuratrici (artt. 2511-2548), in 1/ codice civile comm., diretto da Schlesinger,
Milano, Giuffre, 1988, 1 ss.; V. BUONOCORE, Diritto della cooperazione, Bologna, Il Mu-
lino, 1997, 35 ss.. Sulla storia del movimento cooperativo in Italia, cfr. M. FORNASA-
Rl, V. ZAMAGNL, 1/ movimento cooperativo in Italia. Un profilo storico-economico (1854-1992),
Firenze, Vallecchi, 1997; R. ZANGHERI, G. GALASSO, V. CASTRONOVO, Storia del movi-
mento cooperativo in Italia. La 1.ega Nazionale delle Cooperative e Mutue (1886-1986), To-
rino, Einaudi, 1987; S. ZAMAGNI, V. ZAMAGNI, La cogperazione, Bologna, 11 Mulino,
2008.
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proposta e affermata come una forma organizzativa dell’attivita d’im-
presa capace di dare impulso, attraverso metodologie produttive in-
centrate sulla gestione di servizio ai soci, e non ispirate da logiche spe-
culative, all’elevazione economica e sociale delle categorie interessate;
promuove e favorisce, inoltre, processi di crescita complessiva delle
collettivita destinatarie della sua azione. Proprio tale attitudine dell’im-
presa cooperativa ha condotto al riconoscimento, nell’art. 45 della Co-
stituzione italiana, della «funzione sociale della cooperazione a carat-
tere di mutualita e senza fini di speculazione privata» '”. Storicamente,
le cooperative sono state create per affrontare i cambiamenti sociali
strutturali attraverso innovazioni economiche dirompenti. Peraltro,
assecondando e metabolizzando i processi evolutivi che, negli anni,
hanno attraversato la societa, il fenomeno cooperativo ha vissuto sen-
sibili mutamenti, indotti dall’esigenza di affrontare, nei diversi settori
in cui esso ha trovato esplicazione, sfide nuove e sempre pit impegna-
tive e di acquisire competitivita, rispetto all'impresa per cosi dire lucra-
tiva, nel quadro di mercati sempre piu dinamici e sensibili alle emer-
genti istanze economiche e sociali e sempre piu improntati alle logiche
della globalizzazione '®.

17 Per una compiuta ticostruzione del dibattito sulla dimensione costituzionale
del fenomeno cooperativo, cfr. A. NIGRo, Arz. 45, in G. BRANCA (a cura di) Commen-
tario della costituzione italiana, 111, Bologna-Roma, Zanichelli, 1980, 4 ss.; G. DE FERRA,
Principi costitugionali in materia di cooperazione a carattere di mutnalita, in Rivista delle societd,
1964, 776, R. ROMBOLL, Problemi costituzionali della cooperazione, in Rivista trimestrale di
diritto pubblico, 1977, 105; F. GALGANO, La cooperazione nel sistema costitugionale, in Nuovo
diritto agrario, 1977, 412; S. M. CesQu, La funzione sociale della cooperazione nel progetto
costituzionale, in Rivista delle societa, 1995, 1153.

18 Cfr., in tal senso, G. CAPO, Le cogperative di comunita, in Ginrisprudenza commerciale,
2021, 616. In argomento, vedi da ultimo anche G. BONFANTE, L« societa cooperativa, in
Societa, 2023, 102 ss. D’altra parte, la proiezione dell’attivita economica verso fini
d’interesse generale costituisce una vocazione la cui compatibilita con i modelli or-
ganizzativi tradizionali dell'impresa, se pure non mutualistica, rappresenta un dato
oggi acquisito anche in ottica normativa, se solo si considera — aldila della discipli-
na speciale in tema di cooperative sociali — la regolamentazione dell'impresa sociale
(dIgs. 3 luglio 2017, n. 112), che, come ¢ noto, tale qualifica riconosce a «tutti gli enti
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Il fenomeno cooperativo, caratterizzato da un polimorfismo strut-
turale, fermi restando 1 principi generali enunciati a livello europeo,
presenti nel Reg. CE n. 1453/2003 del 22 luglio 2003 sulla societa
cooperativa europea (SCE), trasfusi anche nel codice civile, ¢ stato re-
golamentato nel nostro ordinamento, a livello extracodicistico, da nor-
me speciali di settore la cui casistica ¢ estremamente ampia. Si pensi
alle cooperative di abitazione (cft. r.d. 28 aprile 1938, n. 1165), le coo-
perative sociali (cfr. L. n. 381/91), le cooperative di credito (cft. artt.
28 ss., D. Lgs. n. 385/93) le cooperative di garanzia o confidi (cft. art.
13, D. L. n. 269/2003) i consorzi agrari (cft. L. 28 ottobre 1999, n.
410).

Nonostante un’evidente inclinazione del legislatore europeo verso
una torrenziale e quasi sfrenata normazione sulla governance dei dati,
nulla ¢ stato invece ancora concepito sulle cooperative di dati, e nep-
pure a tale istituto si ¢ dedicato alcun legislatore domestico nell’ambi-
to dell’Unione. Non si puo pero negare che tale tipo di cooperativa,
sia per la funzione sociale che dovrebbe ricoprire per riequilibrare
la posizione di sottomissione o dipendenza che ha il cittadino nei con-
fronti dei grandi operatori che bramano di ottenere dati personali, che
per le peculiarita che la medesima ricopre rispetto agli altri tipi di coo-

privati, inclusi quelli costituiti nelle forme di cui al libro V del codice civile, che [...]
esercitano in via stabile e principale un’attivita d’impresa di interesse generale, senza
scopo di lucro e per finalita civiche, solidaristiche e di utilita sociale, adottando mo-
dalita di gestione responsabili e trasparenti e favorendo il pitt ampio coinvolgimento
dei lavoratori, degli utenti e di altri soggetti interessati alle loro attivita» (art. 1, co. 1).
Cfr., in argomento, A. Fict, Tipo ¢ status nella nunova disciplina dell'impresa sociale, in Con-
tratto e impresa, 2023, 112 ss. Non si puo che concordare con chi (C. CAMARDI, En#i
collettivi e formazioni sociali, dal Libro I al 1ibro V" attraverso il Tergo settore, in Contratto e
impresa, 2023, 470 ss.) ha rilevato come la situazione odierna esibisca uno scenario
che sembra aver sostituito il paradigma dell’autonomia relativa (e della pacifica coe-
sistenza) dei singoli sottosistemi giuridico-sociali con quello dell’ibrido, cio¢ con un
paradigma che destruttura il precedente tentativo di bilanciamento istituito tra cia-
scuna funzione e le corrispondenti figure organizzative di riferimento. Cio — indi-
pendentemente dall'intenzione del legislatore — viene non solo semanticamente rap-
presentato dalle espressioni identificative delle discipline dei nuovi enti: «terzo set-
tore», «impresa sociale», «societa benefit.
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perativa esistenti nel nostro ordinamento, necessiterebbe di una disci-
plina ad hoc che ne regoli le intrinseche sue tipicita.

Allo stato, quindi, I'attivita delle cooperative di dati non potra che
rimanere all'interno dei vincoli, come si ¢ accennato, non pot cosi li-
mitanti, della normativa attualmente in vigore.

3. Llincerta disciplina afferente le cooperative di dati dettata dal Data Governan-
ce Act

Pur in assenza di una vera legislazione ad hoc, ma solo sulla base delle
poche e non certo esaustive disposizioni presenti nel Data governance act,
¢ possibile tentare di ricostruire la funzione della cooperativa di dati,
che si sostanzia nel consentire agli interessati/titolari di dati personali
di avere un maggiore controllo sulle proprie informazioni, di esercitare
1 propri diritti, di compiere scelte informate sul trattamento dei dati per-
sonali e di orientarne 'uso in base alle loro motivazioni e preferenze. Il
tutto, previa raccolta o recupero collaborativo dei dati dei propri mem-
bri, ad esempio nella propria infrastruttura cloud, aiutando a ridurli e ge-
stirli in un formato utile a livello di interoperabilita. Si veda infatti Part.
12, par. 1, lett. ¢) del Data governance act, nel quale si stabilisce che i ser-
vizi di intermediazione, incluso quello di cooperative di dati, «possono
comprendere Pofferta di strumenti e servizi supplementari specifici ai
titolari dei dati o agli interessati allo scopo specifico di facilitare lo
scambio dei dati, come la conservazione temporanea, la cura, la conver-
sione, 'anonimizzazione e la pseudonimizzazione, fermo restando che
tali strumenti e servizi sono utilizzati solo su richiesta o approvazione
esplicita del titolare dei dati o dell'interessato e gli strumenti di terzi of-
ferti in tale contesto non utilizzano i dati per altri scopi».

Le cooperative di dati mirano, quindi, a creare alternative piu eque,
sostenibili e socialmente responsabili rispetto alle piattaforme digitali
tradizionali . Sembra pertanto affacciarsi con questo nuovo strumen-

19 Cfr., per la dottrina italiana sulle cooperative di dati, F. BRAvO (a cura di), EU
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to I'archetipo di quello che ¢ stato definito il «ueomutualismo digitale»,
come modello di crescita dell’economia, delle imprese, delle persone
e della comunita, con l'obiettivo di agevolare una redistribuzione equa
del valore aggiunto prodotto e I'affermarsi di un’economia del riuso
sostenibile e dalla circolarita comunitaria .

Data Cooperatives. 1. ingresso delle cooperative di dati nell’ordinamento enropeo, Torino, 2024,
E. Bravo, Cooperative di dati, in Contratto e impresa, 2023, 757 ss.; L. PETRONE, 1/ mercato
digitale europeo e le cooperative di dati, in Contratto e impresa, 2023, 800 ss. Per approfon-
dimenti di dottrina straniera di taglio perlopiu economico sulle cooperative di dati,
cfr. K. MiLLER, 2021 Radical proposal: data cooperatives could give us more power over onr
data, consultabile in https:/ / hai.stanford.edn/ news/ radical-proposal-data-cooperatives-could-
give-us-more-power-over-our-data; J. KNAPE, J. KOBLER, F. RICHTER, Data cogperatives— collec-
tive action as an opportunity for the enrgpean data economy and a enropean data private Law in
InTeR 1/23; M. MicHELL E. FARELL, B. CARBALLA-SMICHOWSKI, M. POSADA-SANCHEZ,
S. SIGNORELLL, M. VESPE, Mapping the landscape of data intermediaries: Emerging models for
more inclusive data governance, 2023 [Report|, Publications Office of the European
Union, in J#tps:/ / data.curopa.en/ doi/ 10.2760/ 894 3; R. GADONI CANAAN, Data coopera-
tives in Bragil: applicability and property rights, in Revista de Direito e as Novas Tecnologias,
n.11, 2021; I. Nagem, A. Nurur, M. Vaska, S. Goory, R. Rasuip, A. Kassan, F.
AGHAJAFARL, I. FERRER, A. Kazi, I. Sapi, M. O'BiernE, C. Lepuc, T.C. TuriN, Com-
munity-based health data cooperatives towards improving the immigrant community health: a sco-
ping review to inform policy and practice, 2020, in https:/ [ ijpds.org/ article/ view/ 1158/ 3214;
P. KeNKEL, Economic justification for a cooperative, 2020, in https:/ [ cooperatives.extensio-
n.org/ economicjustification-for-a-cooperative/ ; 'T. HARDJONO, T. PENTLAND, Data Cooperati-
ves: towards a foundation for decentralized personal data management in arXiv.org, F. GILLE,
E. VAYENA. 2021, How private individuals maintain privacy and govern their own health data
cooperative: MIDATA in Switzerland, in Governing privacy in knowledge Commons, Cam-
bridge, Cambridge University Press, 2021; 53-69; A. Brasmmme, E. VAYENA, E. Ha-
FEN, Democratizing bealth research through data cooperatives, in Philosophy and technology,
2018, 31(3): 473 ss., in hitps:/ /doi.org/ 10.1007/513347-018-0320-8; M. DAWANDE, S.
MEHTA, L. MU, Robin Hood to the rescue:sustainable revenne-allocation schemes for data cogpe-
ratives, in Production and operation management, 2022, vol. 32, 8; A.S. TANWAR, N. Evax-
GELATOS, G. VENNE, L. OGILVIE, K. SATYAMOORTHY, A. BRAND, Global Open Health
Data Cooperatives Cloud in an Era of COVID-19 and Planetary Health, in OMICS: A Jour-
nal of Integrative Biology, 2021, in bitps:/ / doi.org/ 10.1089/ 0m1.2020.01.

20 Lo evoca F. Bravo, Cooperative di dati, cit., 764 ss., il quale a sua volta fa espli-
cito riferimento agli scritti di P. VENTURI, . ZANDONAL, Neomutualisno. Ridisegnare dal
basso competitivita e welfare, Milano, Egea, 2022.
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In linea di principio, le cooperative promuovono un approccio co-
munitario alla condivisione dei dati, inteso come un modello decentra-
lizzato in cui I'intera comunita partecipa al processo decisionale, ad
esempio quando 1 dati sono gestiti come beni comuni. Viene, quindi,
sostenuta la governance dal basso verso Ialto, con l'obiettivo di ridurre
le asimmetrie di potere e i monopoli per la raccolta e I'utilizzo dei da-
ti?'. La comunita di una cooperativa di dati dovrebbe essere in grado
di decidere su diverse questioni, quali: le regole, le norme e 1 principi
per I'uso dei dati; la raccolta dei dati; le finalita di utilizzo dei dati; le
modalita di accesso ai dati, ecc. Attraverso tale strumento, gli interes-
sati possono mantenere un maggiore controllo sui propri dati rispetto
a quanto accade nella maggior parte degli altri regimi di governance ed
eventualmente ricevere un’equa quota dei benefici prodotti dall’uso
dei dati. 2. Il prerequisito che viene in gioco ¢ quindi una competenza
giuridica ed etica della cooperativa di dati, che consenta la valutazione
dei fatti e la successiva consulenza ai soci, anche attraverso organi di
revisione interni o esterni e comitati etici. In questo contesto, il servi-
zio di supporto puo includere anche meccanismi di risoluzione dei
conflitti dei soci nell’ambito di una procedura regolamentata .

La cooperativa di dati ¢ stata definita in maniera pervero ambigua
dall’art. 2 n. 16, Data governance act, come «(...) una struttura organizativa
costituita da znteressati, imprese individuali o da PMI, che sono membri di
tale struttura». La lettera della norma non esplicita in maniera chiara la

2 Cfr. K. MILLER, Radical proposal: data cooperatives conld give us more power over our
data, Stanford HAI, 2021, consultabile in A#ps:/ / hai.stanford.edn/ news/ radical-proposal-
data-cooperatives-conld-give-us-more-power-over-our-data. Sulla distinzione tra fiduciari di da-
ti e cooperative di dati, si veda L. SPECHT-RIEMENSCHNEIDER, A. BLANKERTZ, P. SIE-
REK, R. SCHNEIDER, J. Knapp, T. HENNE, Die Datentreuband, in MMR-Beil. 2021, 25.

22 Cfr., in tal senso, S. BORKIN, Platform co-operatives — solving the capital conundrum,
2019, consultabile in b#ps:/ / platform.coop/ blog/ nesta-foundation-proposes-ghp-1-million-in-
vestment-fund-for-platform-co-ops/ .

2 Cfr., in argomento, L. SPECHT, M. HENNEMANN, Data governance act, Baden-Ba-
den, C.H. Beck, 2023, 103 ss.; vedi pure, a riguardo, A. PASCHKE, D. RUCKER, Data
governance act. Kommentar, cit., 179 ss.
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forma societaria, ma essa sembra potersi concretizzare anche in una
«struttura organizzativa» «costituita» nella forma del gruppo coopera-
tivo (con una cooperativa in posizione di holding), nella declinazione
delle sue tipologie, quali il gruppo—consorzio, la cooperativa holding,
il gruppo cooperativo paritetico?*. Né puo aiutare a livello ermeneu-
tico il Reg. CE n. 1453/2003 del 22 luglio 2003 sulla societa coopera-
tiva europea (SCE), che pero, lo si ricorda, esprime una sostanziale
identita con la normativa italiana >,

24 In questo caso, potrebbe richiamarsi il concetto di mutualita mediata, che ha
avuto il suo battesimo legislativo con il regolamento (CE) n.1435/2003 sulla societa
cooperativa europea, il quale precisa che i soci possono essere anche persone giu-
ridiche, a condizione che i membri di queste ultime siano utilizzatori dei servizi della
cooperativa. Peraltro, gia negli anni Sessanta, in una fase di uscita dalla marginalita
economica della cooperativa, specie nel settore del consumo, abbondavano le prese
di posizione della giurisprudenza sulla conciliabilita dello scopo mutualistico con lo
scopo di lucro prendendo cosi forma una maggiore disponibilita in ordine alla par-
tecipazione alla cooperativa di societa ordinarie (Cfr. Cass., 13 dicembre 1967, n.
2943, in Diritto fallimentare, 1968, 11, 564, Cass., 24 febbraio 1968, n. 632, in Giustigia
civile, 1968, 1, 1475). Non si puo negare che in molti casi le stessi leggi speciali ¢ la
prassi consentano altresi la partecipazione di enti o societa, anche di capitali, in una
logica di strumentalita rispetto all’attivita della cooperativa. La piena legittimita di
una siffatta fattispecie resta incontrovertibilmente confermata dal 1°comma dell’art.
2527 c.c., che, vietando I'accesso alla cooperativa ai soggetti che esercitano in pro-
prio un’attivita imprenditoriale in concorrenza con quella della cooperativa, legitti-
ma il fatto che possano far parte della compagine sociale imprenditori con diversi
campi di attivita. Con la L. n. 127 del 1971, poi, il consorzio fra cooperative ha avu-
to un suo adeguato riconoscimento a livello generale e nel 1983 con la c.d. Visentini-
bis ha avuto diritto di cittadinanza la c.d. holding cooperativa controllante una o piu
societa capitalistiche. Il legislatore ha introdotto poi il gruppo paritetico cooperativo
con la riforma del 2003, e sono nate altre forme di collaborazione quali i c.d. con-
tratti di rete. Su queste tipologie di cooperative, vedi F. VELLA, R. GENCO, P. MORA-
RA, Diritto delle societa cooperative, Bologna, 11 Mulino, 2018, 235 ss. Suggerisce I'ipotesi
che possano essere coinvolte associazioni temporanee di imprese (ATI) o dei rag-
gruppamenti temporanei di impresa (RTI) o, ancora, delle «reti di imprese», che
svolgano «servizi di intermediazione di dati» mediante logiche di «cooperazione»
a beneficio dei propri membri, F. Bravo, Cooperative di dati, cit., 760 ss.

% Cfr., riguardo alla legge sulla societa cooperativa europea, ex zultis, R. DABOR-
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Gli obiettivi individuati dalla definizione di servizi di cooperativa di
dati di cui all’art. 2 n. 16 del Data governance act sono menzionati in via
alternativa. Si richiede che la predetta «struttura organizzativa» agisca
con il fine principale di: aiutare i propri membri nel far valere le facol-
ta che 'ordinamento giuridico riconosce loro, favorendo I'acquisizio-
ne delle informazioni per 'esercizio dei diritti sui propri dati, in par-
ticolare qualora si tratti di dati personali; facilitare un confronto inter-
no tra i propri membri, basato sullo «scambio di opinioni sulle finalita
e sulle condizioni del trattamento dei dati», per rappresentare «al me-
glio gli interessi dei propri membri in relazione ai loro dati»; « (...) ne-
goziare i termini e le condizioni per il trattamento dei dati per conto
dei membri (...)», ossia concordare con soggetti terzi, che utilizzeran-
no i dati, quali siano le condizioni giuridiche ed economiche volte a
regolare 1 rapporti aventi ad oggetto l'uso di dati, personali e non per-
sonali, dei propri membri, persone fisiche o giuridiche. L’attivita di ne-
goziazione, aggiunge la definizione del servizio in questione, va svolta
in un momento antecedente rispetto all’autorizzazione o al consenso
al trattamento dei dati da parte dei «membri» della «struttura organiz-
zativa» fornitrice del servizio.

11 considerando n. 31 precisa che «LLe cooperative di dati mirano a
raggiungere una serie di obiettivi, in particolare a rafforzare la posizio-
ne dei singoli individui, affinché compiano scelte informate prima di
acconsentire all’utilizzo dei dati, influenzando i termini e le condizio-
ni, stabiliti dalle organizzazioni di utenti dei dati, cui ¢ subordinato 1'u-
tilizzo dei dati, in modo da offrire scelte migliori ai singoli membri del
gruppo, o trovando possibili soluzioni alle posizioni contrastanti dei
singoli membri di un gruppo in merito alle modalita di utilizzo dei dati,
laddove tali dati riguardino piu interessati all’interno di tale gruppo. In
tale contesto, ¢ importante riconoscere che 1 diritti a norma del Reg.

MIDA, La cooperativa enropea finalmente in porto, in Rivista della cooperazione, 2003, 123; A.
CECCHERINI, La societa cooperativa enropea (Regolamento CE, n. 1435/03 del Consiglio), in
Le nuove leggi civili commentate, 2003, 1295; E. MARRA, La societa cooperativa enropea, in
Notariato, 2005, 108; P. MARANO, La societa cooperativa enropea e le politiche comunitarie
per reti e gruppi di imprese, in Rivista della cooperazione, 2000, 9.
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(UE) 2016/679 sono diritti personali dell’interessato e che quest’ulti-
mo non puo rinunciarvi» *°.

26 In sede di commento al testo della Proposta di Regolamento sulla governance
dei dati, PEDPB e PEDPS hanno reso il Parere congiunto n. 3/2021, vers. 1.1 del 9
giugno 2021, ove sono state sollevate alcune critiche al servizio di cooperative di
dati, ad iniziare dal concetto poco chiaro di tale servizio, in particolare con riferi-
mento alla sua natura (Edpb-Edps, Parere congiunto sulla proposta di regolamento
del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla governance europea dei dati
(Atto sulla governance dei dati) n. 3/2021, pat. 3.4.2, 35, consultabile in h#ps://
www.edpb.europa.en/ our-work-tools/ our-documents/ edpbedps-joint-opinion/ edpb-edps-joint-opi-
nion-032021-proposal_it ). Veniva denunciata altresi 'assenza di chiarezza, in realta,
anche nella stessa definizione di tali intermediari di dati e della disciplina applicabile,
con riguardo soprattutto agli obblighi a loro catico, con conseguenti rischi di incer-
tezza giuridica nella fornitura di tali servizi. Si tratta di problemi non risolti neanche
nel testo definitivo del Regolamento. In tale parere, "TEDPB e TEDPS affermano
poi «che la posizione dei singoli individui nel compiere scelte informate e la solu-
zione di potenziali controversie sulle modalita di utilizzo dei dati non siano da con-
siderarsi condizioni negoziabili, ma piuttosto obblighi dei titolari del trattamento a
norma del regolamento (UE) 2016/679. Ancora, TEDPB ¢ PEDPS hanno tinvenu-
to una contraddizione tra il Considerando n. 24 della Proposta di regolamento sulla
governance dei dati (ora Considerando 31), in cui si trovava affermato espressamen-
te che « dititd a norma del regolamento (UE) 016/679 possono essere esetcitati
soltanto a titolo individuale e non possono essere conferiti o delegati a una coope-
rativa di dati» e il potere di negoziazione di cui godrebbe la cooperativa medesima su
termini e condizioni da ottenere a beneficio dei soci persone fisiche, prima che que-
sti forniscano il consenso al trattamento dei propri dati personali. Nella prospettiva
del’EDPB e del’EDPS, « “termini e le condizioni” per il trattamento di dati per-
sonali di fatto sono quelli contenuti nel GDPR e pertanto non possono essere mo-
dificati, né sostituiti, in virtu di un contratto o di un altro tipo di accordo privaton.
Cfr. perod E Bravo, Cooperative di dati, cit., 787 ss., che evidenzia efficacemente che «
termini e le condizioni a cui fa riferimento la nuova disciplina europea sulla daza go-
vernance — rimessi alla negoziazione delle data cooperatives — sono ben altra cosa rispet-
to alle condizioni di liceita del trattamento individuate nel GDPR quale base giuri-
dica del trattamento. Una volta che sia stato rimosso il vincolo giutidico che impe-
disce lo svolgimento delle attivita di trattamento a protezione dei diritti e delle liber-
ta dell’interessato e sia operante il presupposto giuridico che consente al titolare di
svolgere attivita di trattamento sui dati personali — qual ¢, 7 primis, il consenso del-
I'interessato, che ¢ atto autorizzatorio unilaterale volto a rimuovere il vincolo giuti-

Wolters Kluwer Italia



DA14 GOVERNANCE ACT E MODELLI DI INTERMEDIAZIONE 109

Come visto, la definizione basata sui compiti suggerita dal Daza go-
vernance act comprende le cooperative che aiutano i membri a compiere
scelte informate prima di acconsentire all’'uso dei dati e a negoziare ter-
mini e condizioni con gli utenti dei dati prima di dare il consenso indi-
viduale. La cooperativa di dati, insomma, dovrebbe avere la capacita di
fornire agli individui e alle comunita le risorse e le conoscenze per va-
lutare i termini del consenso. I membri della cooperativa, dopo essersi
giovati della consulenza dalla struttura, saranno piu propensi ad accet-
tare condizioni favorevoli e, dopo il consenso, potranno avvalersi delle
competenze della cooperativa per valutare il trattamento dei dati da
parte di terzi. Le cooperative di dati dovrebbero avere anche la possi-
bilita di avviare unilateralmente negoziati contrattuali con le organizza-
zioni di utenti dei dati nell'interesse dei loro membiri e di adoperarsi per
ottenere condizioni contrattuali che meglio si adattino ai loro interessi.

Le cooperative di dati dovrebbero poi valutare le conseguenze so-
ciali prodotte dall'implementazione di sistemi di IA da parte di terzi o
aiutare a distribuire i dati in poo/ per fornire valore ai propri membri
eseguendo algoritmi in modo autonomo.?’ In taluni casi, la coopera-

dico che ordinamento europeo ha previsto al fine di rimettere all’interessato le de-
cisioni in ordine al bilanciamento degli interessati in gioco nella fattispecie di tratta-
mento, nella prospettiva dell’autodeterminazione informativa —, l'utilizzo del dato
personale (e non il «dato personale» in sé) puo essere oggetto di negoziazione e
di contrattualizzazione, attraverso un accordo che si raggiunge mediante un consen-
so di natura contrattuale (non autorizzatorio), vertente sulle condizioni economiche
e contrattuali (Zerms and conditions) stabilite tra le parti (Per tale ricostruzione cfr., Il
Bravo, Le condizioni di liceita del trattamento di dati personali, in G. FINOCCHIARO (a cura
di), La protegione dei dati personali in Italia, Bologna, Zanichelli, 2019, 140 ss.; E. Bravo,
Lo “Scambio di dati personali” nella fornitura di servizi digitali ed il consenso dell’interessato tra
antorizzazione e contratto, in Contratto e impresa, 2019, 34 ss., con considerazioni rese
anche a commento di due importanti feading case della S.C., e, segnatamente, Cass.
n. 1748 del 29 gennaio 2016, caso Segafredo Zanetti, e Cass. n. 17278 del 2 luglio
2018, caso AdSpray, entrambe in Dejure, in cui la Cassazione apre ad una manifesta-
zione congiunta delle due componenti, autorizzatoria e contrattuale, che rimangono
tuttavia ontologicamente distinte, in quanto una incidente sul regime giuridico dei
diritti della personalita, I’altra sul regime giuridico del diritto dei contratti.

21 Ctr. . Bravo, Coogperative di dati, cit., 785 ss., secondo cui si viene a realizzare

Wolters Kluwer Italia



110 Caprroro II1

tiva potra intervenire in proprio, quale soggetto autonomo e distinto
dai propri soci; in altri casi, potrebbe intervenire come soggetto che
agisce in nome e per conto dei soci; in altri casi ancora come facilita-
tore o mediatore per la formazione di accordi o, piu in generale, di atti
giuridici (anche unilaterali, come il consenso in materia di protezione
dei dati personali) che verranno posti in essere direttamente dal socio
o dal socio per il tramite della cooperativa, mediante il meccanismo
della delega.

Ovviamente, I'apporto del socio-interessato alla formazione della
volonta della cooperativa non puo tradursi nell’automatico trasferi-
mento alla cooperativa del potere di autodeterminazione facente capo
allinteressato medesimo 28, E ribadito il principio di irrinunciabilita
dei diritti dell’interessato, incluso il diritto di revoca del consenso al
trattamento dei dati personali, che non puo ritenersi abdicato neanche

una «governance» duale, in base alla quale le scelte strategiche ed operative delineate
a livello di cooperativa di dati (tramite la «governance collettiva») non precludono
Pesercizio della «governance individuale», quantomeno qualora si tratti di dati pet-
sonali facenti capo a singoli membri qualificabili come interessati al trattamento
ai sensi del Reg. UE 679/2016.

28 Come ricorda F. Bravo, Cogperative di dati, cit., 789 ss., il principio ¢ stato gia
espresso dalla S.C. (Cass. 1 giugno 2022 n. 17911, commentata da S. THOBANI, Con-
senso al trattamento ¢ delibere assembleari, in Ginrisprudenza italiana, 2022, 12, 2599 ss.), in
un caso di trattamento illecito posto in essere da una cooperativa nei confronti di un
socio lavoratore, in una fattispecie in cui veniva contestato il difetto del consenso al
trattamento da parte di quest’ultimo, senza che potesse supplire, in tal senso, la vo-
lonta formatasi in seno all’adozione della delibera assembleare di funzionamento
della cooperativa (la fattispecie tiguardava la pubblicazione in bacheca di dati relativi
a contestazioni disciplinari e le valutazioni effettuate dalla cooperativa sull’attivita
svolta dai soci lavoratori, mediante uso di “faccine” accostate alle foto di questi ul-
timi, nell’ambito di un “concorso” interno). La Cassazione, nella citata sentenza, ha
infatti chiarito che ¢ priva di rilievo la circostanza che «il trattamento sarebbe stato
comunque, nella specie, giustificato dal consenso espresso in seno al rapporto asso-
ciativo venutosi a costituire liberamente tra i soci e la cooperativa (e tra i soci stessi).
La circostanza che il rapporto abbia natura associativa (o anche organizzativa) si che
alla gestione e alla formazione della volonta dell’ente contribuiscano gli stessi soci
nelle forme assembleari previste, non comporta affatto che ogni trattamento di dati
divenga per cio solo consentito dai singoli secondo le forme stabilite in assembleax.
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qualora 'esercizio dei diritti fosse delegato alla cooperativa di dati. Cio
spinge a ritenere che i diritti sui dati non possano essere mai oggetto
di trasferimento e, al contempo, sono da escludere operazioni volte a
configurare Papporto dei soci, che forniscono dati alle cooperative,
come una sorta di conferimento reale. I dati personali hanno tutt’altra
natura e, al piu, cio che puo essere conferito riguardera il diritto all’u-
tilizzo dei dati, sempre revocabile ad opera dell'interessato, ma non 1
dati in sé, su cui gli interessati continuano a mantenere inalterato il
controllo®. Sembra ragionevole ritenere, pero, che, mentre il divieto
della rinunzia, quale tipico atto abdicativo, implichi I'impossibilita del
conferimento in societa (atto con efficacia reale), esso non precluda la
stipula di un contratto di mandato (con rappresentanza), in quanto at-
to con mera efficacia obbligatoria. In questo modo, la cooperativa
opererebbe per la tutela esterna dei diritti degli interessati in qualita
di rappresentante dei suoi membri®". Che il consenso al trattamento
dei dati personali non sia atto personalissimo, ma manifestabile anche
tramite un rappresentante, emerge, peraltro, con evidenza nell’art. 8
GDPR, relativo al consenso dei minori, ove si trova stabilito che,
nei casi in cui questi non possano esercitarlo personalmente, potra es-
sere esercitato, in loro rappresentanza, da chi esercita la responsabilita
genitoriale ',

2 Lo sottolinea F. Bravo, Cogperative di dati, cit., 757 ss.

30 Cosi G. REstA, Pubblico, privato e collettivo nel sistema europeo di governo dei dati, in
Rivista trimestrale di diritto pubblico, 2022, 971-995, e F. Bravo, Cooperative di dati, cit.,
793 ss.

31 Del resto, nessuna norma prevede espressamente il contrario. Anche in tempi
piu recenti, viene piu volte confermata la conformita all’ordinamento giuridico della
delega per 'esercizio dei diritti dell'interessato. Cosi, ad esempio, il Garante ha pre-
cisato che «la disciplina in materia di protezione dei dati personali prevede —in am-
bito sanitario — che le informazioni sullo stato di salute devono essere comunicate
all’interessato e possono essere comunicate a terzi solo sulla base di un idoneo pre-
supposto giuridico o su indicazione dell’interessato stesso previa delega scritta di
quest’ultimo» (GPDP, provv. 29 aprile 2021, n. 174, doc. web n. 9676143). 1art.
80, par. 1, del GDPR prevede, poi, espressamente che I'interessato abbia «il diritto
di dare mandato a un organismo, un’organizzazione o un’associazione senza scopo
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Le cooperative di dati, come visto, rientrano nell’ambito di appli-
cazione del terzo capitolo del Data governance act, in quanto servizi di
intermediazione di dati (art. 10 lett. c). Si differenziano, pero, in ma-
niera significativa rispetto ai servizi di intermediazione di dati di cui
all’art. 10, lett. @) e b)*2

di lucro, che siano debitamente costituiti secondo il diritto di uno Stato membro, i
cui obiettivi statutari siano di pubblico interesse e che siano attivi nel settore della
protezione dei dati personali, di proporre il reclamo per suo conto e di esercitare per
suo conto i diritti di cui agli artt. 77, 78 e 79 nonché, se previsto dal diritto degli Stati
membri, il diritto di ottenere il risarcimento di cui all’articolo 82».

32 1a disciplina sulla fornitura del servizio di cooperativa di dati, come per gli
altri servizi di intermediazione dei dati, ¢ delineata all’art. 12 del Data Governance
Aet, contenente le «condizioni» applicabili alla fornitura del servizio. La prima “con-
dizione” riguarda sia I'esclusivita dello scopo relativo all’utilizzo dei dati per i quali il
fornitore si appresta ad erogare il servizio, sia il criterio di separazione, sotto il pro-
filo soggettivo, tra fornitore e utilizzatore dei dati intermediati. Segnatamente, I'art.
10, par. 1, lett. a), Data governance act, precisa che «l fornitore di servizi di interme-
diazione dei dati [e dunque anche il fornitore del servizio di cooperativa di dati] non
utilizza i dati per i quali fornisce servizi di intermediazione dei dati per scopi diversi
dalla messa a disposizione di tali dati agli utenti dei dati e fornisce servizi di inter-
mediazione dei dati attraverso una persona giuridica distinta» Secondo F. Bravo,
Cooperative di dati, cit., 757 ss., «la norma, per come ¢ formulata, si presta a facili elu-
sioni, in quanto si puo ben prevedere un aggiramento, nell’ambito di gruppi socie-
tari o di collegamenti tra imprese, in cui una di esse esercita il ruolo di intermediario,
un’altra quello di utilizzatore dei dati». Il medesimo Autore suggerisce che da un lato
si potrebbe intervenire a livello interpretativo, applicando in maniera non rigida la
“condizione” concernente I'obbligo di separazione soggettiva tra (fornitore del ser-
vizio di) cooperativa di dati e utilizzatore di dati, volta a sterilizzarne Iapplicazione
in considerazione della natura mutualistica della cooperativa, al fine di far salve le
norme tipiche della societa cooperativa, che devono essere coordinate a livello di
sistema con quelle frettolosamente inserite, sul punto, nel Data Governance Act. 1.a
natura stessa della cooperativa potrebbe consentire, cio¢, un’interpretazione volta
a valorizzare la funzione della cooperativa di dati anche in ragione di un utilizzo
dei dati medesimi a favore di quest’ultima e, dunque, anche a beneficio dei soci
che la vanno a costituire. Dall’altro lato, propone di intervenire in via normativa
— in sede europea o in sede nazionale, a livello di coordinamento della disciplina
domestica con quella unionale —, chiarendo in maniera piu dettagliata le peculiarita
della disciplina della data governance con riguardo al caso specifico delle cooperative di
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Se 1 broker di dati hanno lo scopo di ridurre 1 costi di transazione
attraverso la loro funzione di match-making e di supporto nell’esecuzio-
ne tecnica e legale delle transazioni di dati, le cooperative di dati per-
seguono primariamente 'obiettivo di rafforzare la formazione e I'ap-
plicazione degli interessi dei loro membri e quindi aumentare il loro
controllo dei dati. Queste ultime si distinguono pure per la struttura
di gestione, considerando che sono composte da soci, che partecipano
in una certa misura al processo decisionale e organizzativo dell’ente.

Va pure considerato il fatto che larticolo 2 del Data governance act
definisce il servizio di intermediazione dei dati come qualsiasi servizio
il cui scopo ¢ quello di stabilire relazioni commerciali per lo scambio
di dati tra un numero indeterminato di interessati e di titolari, da un
lato, e gli utenti dei dati, dall’altro. Tale definizione non pare calzante
rispetto alla condizione dei soci di cooperativa, che sono soggetti «in-
teressati» determinati o determinabili « priori (a meno che non si con-
siderino come «indeterminati» i titolati di account, che non abbiano la
condizione di socio, di cui si trattera nel prossimo paragrafo).

Inoltre, per le stesse peculiarita strutturali della cooperativa di dati,
salvo quelle che abbiano societa o imprese come membri, non do-
vrebbero essere previsti conflitti di interesse tra chi fornisce servizi
di intermediazione dei dati e 'utente dei dati, contrariamente a quanto
puo avvenire per gli altri intermediari di dati. Ci si chiede, quindi, per
quale motivo, il legislatore abbia deciso di includere le cooperative di
dati nell’'ambito di applicazione del Data governance act®. Peraltro, tali
differenze di struttura e funzioni tra intermediari non puo che river-
berarsi sull’eventuale natura della responsabilita civilistica degli uni e
degli altri, in caso di illegittimo trattamento dei dati personali degli in-
teressati, rispondendo gli intermediari di cui alla lettera a) e b) di cui

dati, facendo salva l'utilizzabilita dei dati da parte di quest’ultima, nello spirito mu-
tualistico che la contraddistingue e la contrappone al modello piu tipicamente capi-
talistico.

33 Si pone questo interrogativo pure L. VON DrtrurTH, Datenmdrkte, Dateninternze-
digre Und Der Data Governance Act: Eine Analyse Der Enropdischen Regulierung 17on B2b-
datenvermittlungsdiensten, Berlin, De Gruyter, 2023, 265 ss.

Wolters Kluwer Italia



114 Caprroro II1

all’art. 10, DGA, come soggetti autonomi, sulla base di una responsa-
bilita precontrattuale o contrattuale a seconda dell’inquadramento del
rapporto preesistente, in linea con la discussa posizione degli interme-
diari finanziari, e le cooperative di dati, invece, sulla base del rapporto
societario, salvo per quanto si precisera nel prosieguo, in ordine all’e-
sistenza di contratti di servizi conclusi tra socio e cooperativa .

La fiducia che I'interessato deve riporre nell’intermediario ¢ uno
degli obiettivi del Data governance act, e, nel caso delle cooperative, do-
vrebbe essere accentuata o quantomeno preservata, oltre che dalla
presenza dei controlli propri della normativa a tutela della privacy, an-
che da quelli previsti dalle norme sulle cooperative fout court. Al con-
trollo dei dati da parte dell'individuo, con il sistema ormai consolidato
del consenso dell’interessato, € stato affiancato un meccanismo incen-
trato: sulla notifica preventiva all’autorita competente in tema di inter-
mediazione dei dati, accompagnata dall’istituzione del registro pubbli-

3 Viene suggerita istituzione di un quadro normativo che chiarisca le questioni
di responsabilita degli intermediari di cui al Data Governance act nel documento del-
’associazione federale dell’organizzazione dei consumatori intitolato I erbraucherzen-
trale Bundesverband, Nene Datenintermedidre (NZBV, 15 September 2020), consultabile
in: https:/ | www.vzbv.de/ sites/ defanlt/ files/ downloads/ 2020/ 09/ 17/ 20-09-15_vzbv-posi-
tionspapier_datenintermediaere.pdf. In senso dubitativo a riguardo, ritenendo che sia suf-
ficiente un maggiore controllo da parte delle istituzioni di vigilanza, e che il mercato
sia cosi immaturo che le norme esistenti lascerebbero un margine di manovra e in-
centivi sufficienti per sviluppare tali servizi di intermediazione, ]. KUHLING, F. SAck-
MANN, H. SCHNEIDER, Datenschutzgrechtliche Dimension Datentreubdnder: Kurzexpertise’
(Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales, 2020), 20, in https://nbn-resolving.org/
urn:nbn:de:0168-ss0ar-70086-9. In argomento, vedi pure H. RICHTER, Looking at
the Data Governance Act and Beyond: How to Better Integrate Data Intermediaries in the Mar-
ket Order for Data Sharing, in GRUR International, 72, 5, May 2023, 458—470, consul-
tabile in https://doi.otg/10.1093/grurint/ikad014. Sulla disciplina degli intermedia-
ti finanziari, vedi V. TROIANO, R. MOTRONI (a cura di) L.a Mifid I1I. Rapporti con la clien-
tela — regole di governance - mercati, Milano, Wolters Kluwer, 2016. Per una rassegna giu-
risprudenziale sull’argomento, vedi G. FAPPIANO, G/i 0bblighi informativi degli intermedia-
7l finanziari al vaglio della ginrisprudenza, in Contratti, 2019, 4, 424 ss.. Ci si consenta,
inoltre, un rinvio in argomento a S. FAILLACE, La controversa categoria delle obbligazioni
ex Jege, Milano, Wolters Kluwer, 2023, 161 ss.
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co degli intermediari di dati tenuto dalla Commissione europea; sulla
previsione di una serie articolata di condizioni di fornitura del servi-
zio; sul monitoraggio delle conformita ad esse da parte della medesi-
ma autorita. F stato poi introdotto un sistema di esercizio rafforzato
dei diritti dell’interessato, tramite ’azione esercitata dall’intermediatio
dei dati per conto dell'interessato, che si prospetta di maggior efficacia
quando l'intermediario ¢ una cooperativa di dati. Ma, come appena
accennato, non ci si puo dimenticare che la societa cooperativa ¢ sot-
toposta gia ad una serie di ulteriori controlli esterni sulla gestione di
natura amministrativa, che si aggiungono a quello dei sindaci, delle so-
cieta di revisione e dello stesso tribunale ex art. 2409 c.c., controlli che
mirano anche a preservare il rispetto delle finalita mutualistiche in
ogni espressione cooperativa ed hanno indirettamente una funzione
di tutela degli interessi dei soci e dei terzi?>.

35 La fonte giuridica dei controlli sulle cooperative citati nel testo si trova nel
D.Lgs. 220/2002, parzialmente emendato dalla L. n. 99/2009 e dall’art. 23 del
D.L. 18 ottobre 2012, n. 179, ove viene statuito come questa funzione sia affidata
al Ministero dello sviluppo economico, salvo per le banche popolari (Banca d’Italia),
le cooperative di assicurazione (ISVAP), i consorzi agrari, le cooperative edilizie a
contributo erariale, le cooperative con sede nelle regioni a statuto speciale per le
quali la vigilanza spetta a soggetti diversi. I’altro soggetto protagonista nell’attivita
di vigilanza nel nostro ordinamento ¢ rappresentato dalle organizzazioni di rappre-
sentanza. Sul tema, vedi S. PATANE, La revisione cooperativa, in E. CUsa (a cura di), La
cooperativa s.r.l. fra legge e autonomia statutaria, Padova, Cedam, 2008, 489; C. TEDESCHI, I
controlli, in G. MARASA (a cura di), Le cooperative prima e dopo la riforma societaria, Padova,
Cedam, 2004, 717, P. MORARA, I/ sistema dei controlli, in R. GENco (a cura di), La 7/-
Jorma delle societa cogperative, Milano, Ipsoa, 2003, 211; M. IENGO, sub art.2545 guater-
decies, in G. BONFANTE, D. CoraPl, G. MARZIALE, R. RORDORE, V. SALAFIA (a cura di),
Codice delle societa commentato, Milano, Giuffre, 2011, 1851; E. Cusa, La vigilanza sulla
gestione delle cooperative nella legge n. 142 del 2001, in Rivista della cooperazione, 2002, 33.
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4. Llesperienza delle cooperative di dati sanitari d'oltralpe e Iipotetica sussunzio-
ne di tali modelli nel nostro sistema ginridico.

Tra le cooperative di dati, saranno oggetto di analisi in questa sede
quelle attinenti il settore sanitario, le quali, oltre a fornire un modello
di governance equo per gli ecosistemi dei dati di tale tipologia, possono
aspirare a garantire il miglioramento della qualita dell’assistenza sani-
taria ed i progressi nella diagnostica e nella terapia, attraverso la ricerca
scientifica, correggendo cosi 'asimmetria di potere tra interessati o ti-
tolari del trattamento dei dati e utenti dei dati, in particolare quelli del
settore privato**. A fronte di questi potenziali benefici individuali e
collettivi, le cooperative di dati sanitari devono pero affrontare una
sfida irta di ostacoli: il non poter disporre di un chiaro flusso di en-
trate.

Infatti, i dati provenienti dalle cooperative possono generare bene-
fici non economici per i membri della comunita che hanno interessi
condivisi, e che sono dediti alla raccolta e alla gestione dei dati sanitari
per far progredire la ricerca sulle malattie rare o il miglioramento della
salute, obiettivi che non possono essere perseguiti individualmente.
Pero questo tipo di incentivo ¢ solitamente specifico per una comu-
nita ristretta di individui. Per raggiungere la sostenibilita finanziaria,
le cooperative di dati dovrebbero condividere 1 dati a fronte di un cor-
rispettivo economico di terze parti e utilizzare una parte del valore ge-
nerato per sostenersi. Tuttavia, nel caso il progetto sia di nicchia e
manchi di zzput continui da parte degli interessati, il reddito ottenuto
rischia di essere molto limitato e non sufficiente a garantire la soste-
nibilita dell’ente ¥’.

36 Cfr. J. WiLBaANks, E. Tovor, Stop the privatization of health data, in Nature, 2016,
535, 345 ss.

37 Le cooperative di dati hanno un alto rischio di fallimento, in quanto affron-
tano problemi di sostenibilita a causa del fatto che il loro modello di business sotten-
de iniziative altruistiche, volontarie e condotte da privati. Si pensi al caso della coo-
perativa europea, con sede a Berlino, denominata Polypoly, che si ¢ brevemente af-
facciata in questo panorama, con il fine dichiarato di aiutare i suoi soci a rivendicare
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Nelle cooperative di dati sanitari, come vedremo, gli individui ca-
ricano e condividono dati, allo scopo di sostenere la ricerca scienti-
fica, mantenendo al contempo un controllo granulare sui propri dati
personali (conservando la possibilita di limitare o revocare I’accesso).
Pertanto, dopo il consenso alla raccolta, 1 dati non scompaiono in
banche dati inaccessibili, ma ¢ consentito agli utenti di modificare
le autorizzazioni di accesso in qualsiasi momento e di conoscere
per quale scopo vengono utilizzati i propri dati. Cio ¢ reso possibile
da sistemi tecnici, che includono Iarchiviazione cloud, I'infrastruttura
informatica, la gestione del consenso, le applicazioni front-end e back-
end per I'accesso, la manipolazione e I'analisi dei dati e le considera-
zioni sulla sicurezza.

L’organizzazione collettiva e la messa in comune delle risorse nelle
cooperative avranno peraltro lo scopo di attribuire ai membri un po-
tere di contrattazione collettiva attraverso il quale possono negoziare
con centri di potere esterni, quali, ad esempio, le aziende farmaceuti-
che. A tal proposito, le cooperative di dati potrebbero concedere un
beneficio anche economico nel fornire un surplus ai propri membri,
utilizzando dati aggregati elaborati per ottenere un valore aggiunto.
Tuttavia, le cooperative che cercano di mettere in comune ed elabo-

la sovranita sui propri dati. Ogni membro della cooperativa poteva scaticare un’ap-
plicazione che memorizzava i dati dell’utente sul dispositivo personale. Questa ap-
plicazione aveva pure la funzione di raccogliere e ordinate i dati presenti online del-
interessato. I soci della cooperativa potevano scegliere come rendere disponibili i
propri dati, in forma di donazione o a pagamento e se inoltrarli o meno in database
di terze parti. In caso di scambio di denaro, la cooperativa riceveva una piccola per-
centuale da distribuire poi a tutti i soci della cooperativa. Purtroppo, a quanto risulta,
I'avventura di questa societa ¢ gia volta al termine, essendo attualmente in liquida-
zione. Anche LunaDNA, cooperativa di dati con sede a San Diego, California, che,
offrendo un compenso, intendeva sollecitare le persone a condividere i propri dati
personali, ha in realta avuto vita breve (risulta essere stata cancellata in data 31 gen-
naio 2024). Destino diverso pare avere, invece, Savvy Cooperative, con sede a New
York, che propone uno schema diverso, offrendo un database per i propri membri e
promettendo ai medesimi un cortispettivo economico variabile a seconda del con-
tributo proposto durante 'anno ai progetti di ricerca considerati dalla cooperativa
degni di essere sviluppati.
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rare dati aggregati sembrano non rientrare nelle tre funzioni di cui al
Data governance act (cfr. Considerando n. 28). Inoltre, la possibilita che
I'interessato ottenga un corrispettivo economico per condividere i
propri dati sanitari ¢ stata ampiamente criticata da chi ritiene che in
tal modo si amplifichino le disuguaglianze, con riduzione dell’altrui-
smo, suggerendo, a contrasto, I'idea del dato sanitario come una pro-
prieta collettiva .

Lo stato di fatto, anche precedente al’emanazione ed entrata in vi-
gore del Data governance act, ci ha presentato tipologie di cooperative di
dati che hanno funzioni e svolgono compiti diversi*’. Alcune coope-
rative cercano di isolarsi dal mercato adottando uno stazus senza scopo
di lucro: cio consente all’ente di godere di determinate forme di sgra-
vio fiscale e rende ammissibili in suo favore sovvenzioni, finanzia-

38 Cfr, in tal senso, B. PRAINSACK, N. FORGO, Why paying individual people for their
data is a bad idea, in Nature Medicine, 2022, 28, 1989 ss.

3 Ad esempio, Healthbank Cooperative, fondata nel 2019 in Svizzera, fornisce una
piattaforma per lo scambio di dati sanitari, che puo provenire da qualsiasi fonte.
Chiunque puo diventare azionista della cooperativa, che ¢ finanziata attraverso Initial
Coin Oferings 1CO) e Security Token Oferings (STO). Le ICO sono un modo per rac-
cogliere fondi in un ambiente non regolamentato, offrendo un #oken di criptovaluta
che puo poi essere detenuto o scambiato. Tali azioni di criptovalute sono supportate
da beni tangibili come azioni o persino profitti della societa, consentendo parteci-
pazioni azionarie e dividendi. Gli utenti hanno il pieno controllo dei propri dati, po-
tendo revocare la condivisione dei propri dati anonimizzati in qualsiasi momento e
per qualsiasi motivo. Se autorizzati, i dati possono essere condivisi con qualsiasi parz-
ner, come medici, feanz di assistenza, parenti e chiunque altro disponga di una con-
nessione infernet. 1 ricercatori possono acquistare i dati dalla cooperativa, che in cam-
bio compensa i suoi membri. Un prerequisito per tale #rading ¢ il consenso informa-
to degli utenti partecipanti. Si veda poi la Holland Health Data Cooperative (HHDC),
fondata nel 2017 da diverse istituzioni private e pubbliche con P'obiettivo di consen-
tire ai cittadini di gestire la propria salute e fornire un’alternativa alle aziende I'T nel-
I’economia dei dati sanitari. Tale cooperativa ha lo scopo di utilizzare collettivamen-
te i dati nell’interesse dei suoi membri, che hanno sempre il controllo sui loro dati e
possono rilasciarli ai fini della ricerca sanitaria. I dati hanno lo scopo di migliorare la
prevenzione, 'autogestione, i prodotti, i servizi e i trattamenti. I ricavi generati dalla
vendita dei dati vengono reinvestiti nel settore sanitario.
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menti governativi, ecc. Tuttavia, ¢ probabile che questa forma di fi-
nanziamento sia, da sola, insufficiente per i costi considerevoli che
comporta, ad esempio, lo sviluppo e l'utilizzo del soffware dedicato
di cui necessita 'ente per i servizi per la gestione dei dati. Altre coo-
perative operano come entita commerciali, il che apre la possibilita di
ricevere finanziamenti da una gamma piu ampia di operatori del mer-
cato, quali investitori esterni, come categoria di membri particolari al-
I'interno della cooperativa che detengano una classe distinta di azioni
o valutando I’emissione di obbligazioni cooperative, titoli di partecipa-
zione e certificati senza diritto di voto. Il fatto che possano coesistere
motivazioni economiche senza scopo di lucro, imprenditoriali e altre
motivazioni economiche ibride conferma piu in generale 'ambivalen-
za delle cooperative, cui non possono far eccezione le cooperative di
dati.

Le cooperative di dati sanitari che, nel prosieguo, saranno oggetto
di analisi si configurano come cooperative dichiaratamente senza sco-
po di lucro. All’esito di tale studio, valuteremo se, in quanto tali, siano
o meno destinatarie della disciplina di cui agli articoli 10-14 del Daza
Governance act e segnatamente delle condizioni per la fornitura di ser-
vizi di intermediazione dei dati (art. 12).

La cooperativa di dati Midata, fondata nel 2015 da un gruppo di
ricercatori del’ETH Zurigo e dell’Universita di Scienze Applicate di
Berna, ¢ un’istituzione senza scopo di lucro*’, con una motivazione
altruistica che va oltre la stessa comunita dei suoi membri e tesa a
creare beneficio per 'intera societa, come proclamato dall’articolo
2 del suo statuto *!. Tale cooperativa gestisce una piattaforma infor-
matica definita «sicura» per l'archiviazione, la gestione e la condivi-

40 In base alla legge delle obbligazioni svizzera, all’art. art. 828, «la societa coo-
perativa ¢ 'unione di un numero variabile di persone o di societa commerciali, or-
ganizzata corporativamente, la quale si propone in modo principale Iincremento o
la salvaguardia, mediante un’azione comune, di interessi economici dei suoi membri
o persegue uno scopo di utilita pubblica.

# Lo statuto ¢ consultabile al seguente inditizzo: https://midata.coop/docs/
MIDATA_ Statuten_20170905.pdf.
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sione di dati personali di qualsiasi tipo, in particolare dati sanitari e
relativi all’istruzione, e per fornire i relativi servizi. Da un lato, affer-
ma di «promuovere I'autodeterminazione digitale della popolazione
consentendo ai titolari di conti di utilizzare i propri dati personali se-
condo i propri desideri, in particolare per sostenere scopi di ricercan;
dall’altro «promuove gli interessi collettivi det titolari dei conti, con-
sentendo 'utilizzo dei loro dati personali come risorsa comunen.
Adotta un approccio di governance chiamato supervisione sistemica
che si basa sui principi di adattabilita, flessibilita, monitoraggio, reat-
tivita, riflessivita e inclusivita, per affrontare le preoccupazioni rela-
tive alla privacy, contribuendo attivamente alla ricerca medica e agli
studi clinici, garantendo ai propri membri un accesso selettivo ai
propri dati personali *%.

Chiunque puo aprire un conto sulla piattaforma Midata o diventare
socio della cooperativa (conferendo un contributo), il che ha il poten-
ziale per rafforzare tale ente, aumentando il volume di dati e quindi il
valore per la ricerca, e facilita la democratizzazione dell’economia dei
dati. Il titolare di un account deposita copia dei propri dati (che usual-

42 In argomento, vedi F. GILLE, E. VAYENA, How private individuals maintain privacy
and govern their own bealth data cooperative — MIDATA in Switzerland, in M. SANFILIPPO,
K. STRANDBURG, B. FRISCHMANN, Governing Privacy as Knowledge Commuons, Cambridge,
Cambridge University Press, 2021; S. GirisH, M. AVERY, Data Cooperative: Enabling
Meaningful Collective Negotiation of Data Rights for Communities, 2022, consultabile in
https://sstn.com/abstract=4414473; A. Brasimme, E. Vavena, E. HAFEN, Democra-
tizing Health Research Throngh Data Cooperatives, Philos. Technol., 2018, 31, 473 ss.,
consultabile in https://doi.org/10.1007/s13347-018-0320-8; J. Ropoxn Mopor,, Citi-
zens Cogperation in the Reuse of Their Personal Data: The Case of Data Cooperatives in Health-
care, in K. RIEMER, S. SCHELLHAMMER, M. MEINERT, Collaboration in the Digital Age: how
technology enables individuals, teams and businesses, in Progress in 1S, Betlin, 2018, 159 ss.,
consultabile in https://doi.otg/10.1007/978-3-319-94487-6_8; 1. VAN ROESSEL, M.
REUMANN, A. BRAND, Pofentials and Challenges of the Health Data Cooperative Model, in
Public health genomics 20, n. 6 (2018): 321-331, consultabile in https://doi.org/
10.1159/000489994; CNIL (Commiission Nationale de Informatique et des Libertés) and
Abnalysis of Big Data Projects in the Health Sector, consultabile al link: https://link.sprin-
ger.com/chapter/10.1007/978-3-030-32161-1_29.

Wolters Kluwer Italia



DAat4 GOVERNANCE ACT E MODELLI DI INTERMEDIAZIONE 121

mente sono stati raccolti e archiviati altrove), e poi sceglie di renderli
accessibili ai ricercatori, sulla base di progetti di ricerca. Tale coopera-
tiva, peraltro, rimborsa le strutture sanitarie che forniscono dati in for-
mato standard, partendo dal presupposto che tali dati possano generare
entrate da reinvestire nella cooperativa stessa. I dati memorizzati da
Midata sui server situati in Svizzera sono crittografati e accessibili solo
dal titolare dell’account, a meno che il medesimo non li rilasci per uno
scopo specifico. 1l titolare di account puo richiedere la cancellazione dei
propri dati in qualsiasi momento, ma puo anche condividere 1 propri
dati personali (o specifici sottogruppi dei propri dati personali) con
altri titolari di conto, con la cooperativa o con terzi. I’accesso da parte
della cooperativa e da parte di terzi ai dati personali di un titolare di
account richiede ovviamente il consenso espresso e informato di que-
st’'ultimo, sia che i dati personali siano in forma originale, sia che siano
in forma criptata (collegata attraverso una chiave ad una persona de-
terminata) o anonima. Il consenso, peraltro, ¢ gestito elettronicamente
direttamente tramite la cooperativa. I titolari del conto hanno il potere
decisionale esclusivo su quali dati devono essere memorizzati all'inter-
no della cooperativa e quali dati rilasciare in vista di un progetto di
ricerca.

La cooperativa si serve di un revisore indipendente e gli utenti dei
dati devono presentare una proposta per 'utilizzo dei dati dei soci che
deve essere esaminata dal comitato etico. Questo organo valuta gli
strumenti a garanzia della privacy otferti dall’utente dei dati-richiedente
e poi relaziona all’assemblea generale. Se tale proposta viene valutata
positivamente dal comitato etico, il titolare dell’account puo acconsen-
tire a rilasciare 1 propri dati per il progetto specifico. Infatti, i mecca-
nismi di supervisione all'interno della cooperativa garantiscono una
valutazione scientifica ed etica delle richieste di accesso ai dati in en-
trata, ma gli interessati mantengono il controllo sull’opportunita di
concedere tale accesso. Inoltre, gli interessati possono diventare soci
della cooperativa, ed in tal caso esercitano un controllo sulla medesi-
ma in occasione dell’assemblea generale, cui possono partecipare. I
socl partecipano inoltre alla governance della piattaforma, direttamente
o indirettamente (ad esempio, eleggendo i membri dei comitati di sor-
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veglianza) ed esercitano un controllo collettivo sull’intero sez di dati,
decidono come reinvestire i ricavi ed elaborano politiche per attivita
o questioni specifiche.

La cooperativa non fornisce alcun servizio che consenta ai titolari
di account di vendere I'accesso ai propri dati personali a fronte di un
corrispettivo individuale. Si evita in tal modo la creazione di incentivi
finanziari personali in grado di creare problemi di tipo etico. Se I'uso
secondario dei propri dati personali ¢ richiesto da parte di terzi, il ti-
tolare di account puo pero chiedere in cambio una remunerazione eco-
nomica da devolversi alla cooperativa. Cio fermo restando il fatto che
la cooperativa non distribuisce dividendi e non garantisce ai propri
membti e ai titolati di account alcun indennizzo. Per finanziarsi, inoltre,
la cooperativa puo svolgere attivita di investimento finanziario, dete-
nere partecipazioni in altre societa in Svizzera e all’estero, acquistare,
detenere e vendere beni immobili. Iutile di bilancio deve pero essere
utilizzato per il miglioramento dei servizi offerti con e tramite la piat-
taforma Midata da un punto di vista qualitativo-quantitativo, per assi-
curare la sostenibilita finanziaria e perseguire gli scopi di utilita pub-
blica che si prefigge la cooperativa. Cio dovrebbe garantire al contem-
po elevati standard di sicurezza e tutela dei dati. Tale cooperativa puo,
inoltre, sostenere la costituzione di cooperative di pari utilita in Sviz-
zera e all’estero e costituire insieme ad esse una federazione di coope-
rative.

Similare all’esperienza di Midata, ¢ quella di Salus.coop, una coo-
perativa di dati, pure senza scopo di lucro, con sede in Barcellona,
fondata nel 2017, che mira a facilitare la condivisione sicura dei dati
sanitari, consentendo ai cittadini di controllare le proprie cartelle cli-
niche, e incentivando al contempo I'innovazione della ricerca sani-
taria. B definita come una societa cooperativa di consumatori e
utenti, soggetta ai principi e alle disposizioni della Legge sulle coo-
perative della Catalogna**. Ai sensi dell’art. 115 della suddetta legge,

4 La legge 12/2005 delle cooperative catalane si basa sui principi generali sto-
rici dell’Alleanza cooperativa internazionale (ICA) e, in particolare, afferma che la
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«obiettivo primario delle cooperative di consumatori e utenti ¢ la
consegna di beni o la prestazione di servizi per il consumo diretto
dei soci e delle loro famiglie, e lo sviluppo delle attivita necessarie a
promuovere I'informazione, la formazione e la difesa dei diritti dei
consumatori e degli utenti»**. Ai sensi dell’art. 2 dello statuto della
cooperativa Salus, lo scopo di tale ente ¢: 2) operare attraverso una
piattaforma informatica sicura per la conservazione, la gestione e lo
scambio di dati personali di ogni genere, ed in particolare dati sani-
tari e scolastici per fornire i relativi servizi; b)) mettere a disposizione
delle persone fisiche la piattaforma informatica per I'utilizzo da par-
te dei titolari di account di dati personali; ¢) lo sviluppo delle attivita
necessarie per 'incremento dell’informazione, della formazione e
della difesa dei diritti dei consumatori e degli utenti. La cooperativa
puo sviluppare il proprio oggetto sociale direttamente o indiretta-

cooperativa ¢ un’associazione autonoma di persone unite volontariamente per
soddisfare i propri bisogni e le proprie aspirazioni economiche, sociali e culturali
comuni attraverso un’impresa di proprieta comune e controllata democraticamen-
te.

“ E noto che il modello di cooperazione di consumo sia tra quelli pit diffusi
anche in Italia e si articola in diversi settori del’economia. Tra le manifestazioni
piu risalenti di tale tipologia di cooperativa puo citarsi la cooperazione di abitazione,
di credito o di assicurazione, ma stanno emergendo gia da alcuni anni altre tipologie
di cooperative tra consumatori, quali — a titolo di esempio — quelle per I'acquisto di
energia. I.a normativa riferita al modello delle cooperative di consumo ¢ quella pre-
sente nel codice civile, né vi ¢ una nozione di cooperativa di consumo e/o del suo
scopo mutualistico. Quest’ultimo ¢ stato ricostruito dalla dottrina o da circolari dei
Ministeri competenti: i soci consumatori conseguono il vantaggio mutualistico attra-
verso un risparmio di spesa nell’ambito di rapporti di scambio originati da autonomi
contratti intercorsi tra i soci stessi e la cooperativa. Un riferimento alla cooperazione
di consumo nel codice civile ¢ previsto dall’articolo 2512 c.c, il quale afferma, tra
I’altro, che sono societa cooperative a mutualita prevalente quelle che «svolgono
la loro attivita prevalentemente in favore dei soci, consumatori o utenti di beni o
servizin. L’art. 2513 c.c. precisa poi che le cooperative di consumo acquisiscono il
requisito della prevalenza mutualistica qualora dimostrino di avere ricavi dalle ven-
dite dei beni e dalle prestazioni di servizi verso i soci superiori al cinquanta per cen-
to del totale dei ricavi delle vendite e delle prestazioni, ai sensi dell’art. 2425, co. 1,
punto A 1, c.c.
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mente, anche attraverso la partecipazione in altre societa. Ai sensi
dell’articolo 5 dello statuto, in maniera generica si stabilisce che
puo essere socio chiunque desideri ottenere beni e/o servizi per il
proprio consumo e uso e quello delle proprie famiglie nelle migliori
condizioni di qualita, opportunita, informazioni e prezzi. Ai sensi
dell’art. 6 dello Statuto, per 'ammissione di una persona come
membro, occorre sottoscrivere il contributo minimo obbligatorio
al capitale sociale.

Salus.coop fornisce consulenza ai propti soci in ordine all’utilizzo
dei propri dati ed effettua controlli di due diligence sugli utenti dei dati,
crea un modello di governance collaborativa per la gestione dei dati sa-
nitari, che consente ai membri di decidere quale ricerca sostenere. Le
persone che intendono donare i propri dati sanitari possono essere in-
formate e assistite dalla cooperativa, che fornisce loro le informazioni
necessarie per decidere con consapevolezza. Le persone che ripongo-
no fiducia nella cooperativa possono delegare le decisioni ad essa. Al
socio viene chiesta una quota associativa in denaro. Una parte di que-
sto contributo sara collocata nel fondo cooperativo e il resto sara for-
nito all'individuo sotto forma di SalusCoin nel suo portafoglio perso-
nale. SalusCoin ¢ la moneta interna sviluppata dalla cooperativa, che
da valore ai dati e alla partecipazione dei soci della cooperativa. 1
membri della cooperativa non ricevono incentivi monetari personali,
per questo motivo ¢ stata proposta la creazione di tale moneta interna,
che permette alla cooperativa di premiare il contributo di tutti i sog-
getti coinvolti nel rendere possibile il modello. Piu dati corrispondono
a piu Saluscoin. I cittadini possono utilizzare SalusCoin per acquisire
servizi da fornitori accreditati o per finanziare progetti di ricerca pro-
mossi dalla cooperativa.

E prevista poi la creazione di un fondo di proprieta della coopera-
tiva atto a concedere finanziamenti a specifici progetti di ricerca. Sa-
lus.coop si propone di offrire condizioni migliori ai progetti di ricerca
piu in linea con i valori delle cooperative e addebitare un prezzo piu
alto per 1 progetti considerati meno pertinenti dai membri della coo-
perativa (ad esempio, ricerca su malattie rare vs. ricerca su chirurgia
estetica). Pertanto, grazie a questo fondo, la cooperativa ¢ in grado
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di contribuire ai campi di ricerca ritenuti pit importanti, non solo con
i dati, ma anche con le risorse finanziarie.

Come ¢ possibile notare, nello svolgersi della vita societaria di en-
trambe le cooperative di dati sanitari analizzate, i rapporti tra le parti
sono vincolati da una serie di accordi contrattuali che delineano il
comportamento etico, lo scambio di valori, gli standard tecnologici,
1 termini di utilizzo dei dati, ecc., che le parti devono accettare. Tali
accordi richiedono la gestione degli interessi divergenti delle parti, af-
frontando questioni quali le licenze, la proprieta intellettuale e la pro-
tezione dei dati. Un ruolo importante della cooperativa ¢ quello di ga-
rantire il rispetto di questi accordi. I contenuto specifico di tali accor-
di proviene da una decisione collettiva dei membri del gruppo. Innan-
zitutto, viene in rilievo I'accordo sul trasferimento dei dati tra gli inte-
ressati e la cooperativa. L’accordo stabilisce il diritto dei primi di es-
sere ricompensati con dati meglio strutturati rispetto ai dati iniziali
forniti. In altre parole, i dati saranno restituiti dopo essere stati ordi-
nati e trattati in forma anonima e sicura. Vi ¢ poi un contratto tra le
societa fornitrici di servizi e la cooperativa, nonché tra le prime e
utenti dei dati o i membri della cooperativa. Per poter concludere tali
contratti, le aziende esterne devono ricevere Iaccreditamento rilascia-
to dalla cooperativa. Vi ¢ poi un accordo di sfruttamento, destinato
agli utenti dei dati che effettuano richieste di accesso ai dati dei mem-
bri. I nucleo di questo accordo regola I'utilizzo consentito dei dati, le
condizioni in base alle quali i dati vengono messi a disposizione e gli
obblighi a cui gli utenti dei dati devono attenersi. Copre anche i criteri
che governano il flusso economico tra le parti. Stabilendo il tipo di
utilizzo dei dati consentito, questo accordo ¢ finalizzato all’obiettivo
precipuo di accelerare la ricerca e generare benefici collettivi. L’accor-
do riguarda anche la titolarita della proprieta intellettuale, le condizio-
ni di licenza e di pubblicazione per i servizi sviluppati utilizzando I'in-
sieme di dati cooperativo. A tale riguardo, un obiettivo importante
dell’accordo ¢ la promozione di licenze che garantiscano il prezzo
piu basso possibile dei farmaci (ad esempio royalty free, non esclusivo),
riservatezza limitata e condivisione aperta delle conoscenze (ad esem-
pio Creative Commons, pubblicazioni ad accesso aperto).
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5. L'ambito di applicazione soggettivo della disciplina concernente gli intermediari
dei dati nel Data governance act e la sottile linea di confine tra concetto di «no
profity e «altruismo dei datis. I contratti di servizi tra soci e societa cooperativa
di dati sanitari e il relativo vantaggio nutnalistico

Come gia rilevato, le due cooperative di dati sanitari analizzate di-
chiarano di non avere scopo di lucro, e, in tal senso, per come sono
attualmente strutturate, non sembrerebbero loro applicabili, a prima
vista, gli art. 10 e ss. del Data Governance Act, ma la disciplina dedicata
agli enti per 'altruismo dei dati di cui agli artt. 16 e ss. della medesima
norma. Del resto, le organizzazioni per I'altruismo dei dati riconosciu-
te nell’Unione e i servizi di intermediazione di dati, nell’ambito di tale
regolamento europeo, sono soggetti che hanno punti di contatto fra
loro e, in alcuni casi, i loro modelli sembrano sovrapporsi.

Occorre, quindi, un breve approfondimento a riguardo, visto che
tali cooperative di dati si inseriscono in un dibattito gia incandescente
sul concetto di no profit nell'interpretazione vigente in sede unionale e
nel nostro ordinamento **. Di recente la Corte di Giustizia dell’'Unione
Europea ha tracciato un chiaro confine tra organizzazioni lucrative e

4 In generale, sull’argomento, vedi da ultima C. CAMARDL, Enti collettivi e forma-
zioni sociali, dal Libro I al Libro V" attraverso il Terzo settore, in Contratto e impresa,
2023, 470, ss., secondo cui vi & un affievolimento della dicotomia concettuale tra
scopo lucrativo e non lucrativo, da tempo avvertito da autorevoli studiosi attraverso
il riferimento sia al tramonto dello scopo lucrativo nelle societa, con riferimento ad
alcuni tipi sociali, sia — correlativamente — alla funzionalita della figura fondazione
all’esercizio di un’impresa. Cft., ad esempio, Cass. Civ., sez. I, 27 ottobre 2023, n.
29801, in Fallimento, 2023, 12, 1492, che ricorda che le imprese sociali disciplinate
dal d.lgs. n. 112/2017, a differenza degli enti del terzo settore (di cui al parallelo
d.gs. n. 117 del 2017), possono assumere tanto la forma organizzativa societaria
(del Libro V del c.c.), che quella /afo sensu associativa o fondazionale (del Libro I
c.c.). Le imprese sociali, conservando ’assenza di scopo di lucro e le finalita civiche
solidaristiche o di utilita sociale e secondo criteri di gestione e partecipazione soli-
daristica, possono dunque rivestire veste giuridica di societa, cooperative comuni,
cooperative sociali o loro consorzi. LLa possibilita di limitate forme di remunerazione
del capitale o le regole sui ristorni hanno poi attenuato il distanziamento in termini
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organizzazioni non lucrative, confine che ¢ certamente vincolante per
chi ¢ chiamato a interpretare il diritto dell’Unione europea (e pertanto
anche il conseguente diritto italiano di attuazione) in materia di con-
tratti pubblici, ma allo stesso tempo utilizzabile al fine di fissare il pe-
rimetro dell’economia sociale e distinguere le diverse forme di enti,
anche con limitati scopi lucrativi. Secondo la Corte di Giustizia le «or-
ganizzazioni e associazioni senza scopo di lucroy (di cui all’art. 10, lett.
h), Ditr. 2014/24/UE) sono quelle che «hanno l'obiettivo di svolgere
funzioni sociali», «non hanno finalita commerciali» e «reinvestono
eventuali utili al fine di raggiungere 'obiettivo della stessa organizza-
zione o associazione». Non sono, invece, sussumibili tra gli enti 7o pro-
fit, secondo tale sentenza, quelli il cui statuto consenta la distribuzione
degli utili tra i soci, anche solo a titolo di ristorno *¢. Ebbene, negli sta-
tuti delle sopra analizzate cooperative di dati sanitari non sono con-
templati ristorni. Inoltre, tali cooperative non forniscono alcun servi-
zio che consenta ai titolari di acconnt di cedere la possibilita di utilizzare
1 propri dati personali a fronte di un corrispettivo individuale. Tali
cooperative, poi, non distribuiscono dividendi e non garantiscono ai
propri membri e ai titolari di account alcun indennizzo. Dunque, anche
secondo l'interpretazione della Corte di Giustizia europea, tali enti do-
vrebbero correttamente essere inseriti tra quelli che non perseguono
un fine di lucro. Peraltro, 1 titolari di account o 1 soci di tale cooperativa
possono dare un esplicito consenso informato per 'uso secondario
dei propri dati personali da parte di terzi, in cambio di una remune-
razione economica da devolversi alla cooperativa per il raggiungimen-
to dei fini propri di essa. E cio confligge con l'art. 2, punto 16, del

assoluti tra zon profit e scopo di lucro (in argomento vedi pure MARASA, Imprese sociali,
altri enti del terzo settore, societa benefit, Torino, Giappichelli, 2019).

46 Cftr. Corte Giustizia Unione Europea, Sez. VIII, 7 luglio 2022 n. 213/21, in
Societa, 2023, 21, con nota di E. Cusa, La nogione unionale di organizzazione non lucrativa
tra contratti pubblici, terzo settore ¢ trasporti sanitari di nrgenza, che afferma che i ristorni
sono da considerare una quota dell’utile di esercizio, quand’anche fossero regolati
dalla cooperativa come costi derivanti da appositi negozi parziari (nel medesimo
senso, anche Cons. Stato, 3 maggio 2022, n. 3460 e Cass. Civ,, 30 agosto 2022, n.
25495, entrambe in Dejure).

Wolters Kluwer Italia



128 Carrroro 111

Data governance Act, secondo cui le organizzazioni riconosciute per I’al-
truismo dei dati non dovrebbero «chiedere o ricevere una ricompensa
che vada al di la del compenso relativo ai costi sostenuti quando met-
tono a disposizione i loro dati per obiettivi di interesse generale» *’. Ci
troviamo, quindi, di fronte a cooperative senza scopo di lucro che
svolgono attivita commerciale solo al fine di perseguire il proprio so-
stentamento, ma che non possono, per cio solo, essere inserite tra gli
enti per «altruismo dei dati» e rispettare la relativa disciplina.

Per giungere ad inquadrare la disciplina corretta cui possono essere
assoggettate tali cooperative di dati sanitari, corre in SOccorso quanto sta-
bilito dall’art. 15 del Data governance act, il quale traccia le condizioni di ap-
plicabilita della normativa di cui agli artt. 10 e ss., nei seguenti termini: «I1
presente capo non si applica alle organizzazioni per I'altruismo dei dati
riconosciute o ad altre entita senza scopo di lucro nella misura in cui
le loro attivita consistono nel cercare di raccogliere, per obiettivi di inte-
resse generale, dati messi a disposizione da persone fisiche o giuridiche
sulla base dell’altruismo dei dati, a meno che tali organizzazioni e entita
non puntino a stabilire relazioni commerciali tra un numero indetermi-
nato di interessati e titolari dei dati, da un lato, e utenti dei dati, dall’altro.
E tra le organizzazioni senza fini di lucro che puntano, per sostenersi, a
stabilire relazioni commerciali tra un numero indeterminato di interessati
(sempre che si possano considerare come interessati «indeterminati» i ti-
tolart di acconnt, e financo 1 soci, in base al principio proprio delle coope-
rative della porta aperta), e titolari dei dati, da un lato, e utenti dei dati,
dall’altro, paiono annoverarsi societa cooperative quali Midata e Salu-

47 | stato il Data governance act a definire per la prima volta giuridicamente il termine
«altruismo dei dati». E interessante notare che tale Regolamento europeo non usa il
termine «donazione» e il richiamo a tale istituto pare sia stato deliberatamente evitato
dal legislatore, in quanto implica il trasferimento di proprieta, mentre il diritto fonda-
mentale alla protezione dei dati personali non puo essete ceduto. Il concetto di altru-
ismo dei dati sottende un consenso volontatio e proattivo degli interessati all’'uso dei
loro dati per obiettivi di interesse generale, come la ricerca scientifica o il miglioramento
dei servizi pubblici. In argomento, si rimanda a . BRAVO, I/ principio di solidarieta tra data
protection e data governance, in Diritto dell'informazione e dell'informatica, 2023, 481 ss.
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s.coop, che quindi ben potrebbero essere prese a modello per la costitu-
zione di future cooperative di dati ai sensi dell’art. 10 lett. ¢) del Daza go-
vernance act. 'Tali cooperative, infatti, da statuto, prima che 1 propri membri
diano il loro consenso al trattamento dei dati personali, aiutano i mede-
simi nell’esercizio dei loro diritti, consentendo loro di operare scelte in-
formate ed eventualmente anche negoziando i termini e le condizioni
per il trattamento dei dati (in linea con quanto stabilito all’art. 2, n. 15
del Data Governance Act). Dovranno, altresi, sottostare alle condizioni
per la fornitura dei servizi di cui all’art. 12, oltre che ai controlli e moni-
toraggi da parte delle autorita competenti per il servizio di intermediazio-
ne dei dati disciplinati dagli articoli 13 e 14 del Data Governance Act.
Ma ¢ legittimo porsi ancora una domanda. F possibile nell’ordina-
mento cooperativo italiano attuale escludere con apposita clausola sta-
tutaria, come sembrerebbe avvenire per le due cooperative di dati so-
pradescritte, la ripartizione dei ristorni, una delle forme attraverso cui
il socio puo partecipare ai vantaggi cooperativistici, vantaggi che pos-
sono avere contenuto diverso a seconda del tipo di cooperativa? Per
un’impostazione dottrinale, in assenza di una norma del nostro ordi-
namento che riconosca esplicitamente o implicitamente un diritto al
vantaggio mutualistico e che riconosca piu in particolare un diritto
al ristorno, tale tipo di clausola sarebbe legittima *. Ma l'interpretazio-
ne contraria ha solide basi normative nell’art. 2521, n. 8, c.c., il quale
pretende che lo statuto indichi i criteri di ripartizione dei ristorni, e
nell’art. 2545 sexies c.c., che precisa che il ristorno remunera il servizio
mutualistico in ragione della qualita e quantita degli scambi mutualisti-
ci®. Si prefigura, quindi, un problema interpretativo rilevante per chi

48 Ctr. B. Cusa, I ristorni nelle societa cooperative, Milano, Lefebvre Giuffre, 2000,
163. Ritiene che una clausola siffatta andrebbe nel senso del rafforzamento della
struttura patrimoniale della societa, senza che quest’ultima perda di per sé quel tasso
di mutualita che puo essere goduto dal socio all’atto stesso dello scambio, R. GENco,
La struttura finanziaria, in R. GENCO (a cura di) La riforma delle societa cogperative, Mi-
lano, Ipsoa, 2003, 92. Sul punto, vedi Trib. Milano 10 dicembre 2014, con nota
di R. DABORMIDA, Mutualita e ristorni nei consorzi con attivita esterna, in Societa, 2015, 670.

49 Cfr., in tal senso, anche G. BONFANTE, s#b art. 2545 sexies, in G. CorriNno, G.
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volesse sussumere nel nostro ordinamento tale tipo di cooperative,
che non prevedono ristorni a livello statutario. Peraltro, il nostro legi-
slatore, anche con la riforma societaria di cui al d.gs. 17 gennaio 2003,
n. 0, cosi come gia il codice civile, evita di definire espressamente lo
scopo mutualistico, alimentando il dibattito a riguardo, ancorché sus-
sista una certa prevalenza a riconoscere tale scopo nei termini della
c.d. gestione di servizio al socio*’. Quindi, il vantaggio mutualistico
per il socio deve esistere e nelle cooperative nelle quali il socio chiede,
e poi retribuisce, la prestazione della societa (come nella cooperativa
di consumo), viene conseguito attraverso un risparmio di spesa, men-
tre in quelle in cui ¢ la societa che chiede, e poi retribuisce, la presta-
zione del socio, il vantaggio viene conseguito attraverso un aumento
del corrispettivo per Dattivita prestata o per le forniture effettuate *'.

BoNFANTE, O. CAGNASSO, P. MONTALENTI, 1/ nuovo diritto societario, Commentario, Bolo-
gna, Zanichelli, 2004, 2620, che ritiene che il ristorno sia la misura dell’efficacia mu-
tualistica della cooperativa. Nell’attuale contesto normativo, secondo una dottrina
(cosi G. FALCONE, Commento sub art. 2545-sexies, in M. SANDULLIL, V. SANTORO (a cura
di), Le riforma delle societa. Societa cooperative. Artt. 2511-2548 cod. civ., Torino, Giappi-
chelli, 2003, 179-180), il ristorno sarebbe divenuto una vera e propria categoria not-
mativa. Si tratterebbe di una prescrizione obbligatoria, anche se poi la legge lascia
una notevole, ma non assoluta, autonomia statutaria di fissazione dei criteri di attri-
buzione del ristorno, i quali devono rispettate comunque la parita di trattamento di
cui all’art. 2516 c.c. Ossia a parita di condizioni quantitative e qualitative non ¢ pet-
messa una discriminazione fra i soci nel trattamento dello scambio mutualistico.
Viene fatto salvo il caso in cui la mancata attribuzione del ristorno sia giustificata
dalla dimostrazione, nella relazione ex art. 2545 c.c., di aver gia conferito la presta-
zione mutualistica al costo 0 comunque anticipatamente o per contingenti necessita
di investire nel patrimonio sociale tutte le eccedenze mutualistiche.

50 Sulla circostanza che il legislatore dell’ultima riforma societatia del 2003 abbia
fatto una precisa scelta di campo a favore della mutualita come gestione di servizio
al socio, vi ¢ una sostanziale concordia di opinioni nella maggioranza degli studiosi.
Si veda a riguardo A. Bassi, sub art. 2511 c.c,, in G. PresTI (a cura di), Le societa coo-
perative, Milano, Egea, 2007, 3 ss.; F. CASALE, Scambio ¢ mutualita nella societa cooperativa,
Milano, Lefebvre Giuffre, 2005, 86; G. MARASA, Problemi attnali della societd cooperativa e
soluzioni della riforma, in G. MARASA, La riforma di societa, cooperative, associazioni e fonda-
zioni, Padova, Cedam, 2005, 156.

51 In molti casi, il vantaggio cooperativistico viene realizzato anche praticando

Wolters Kluwer Italia



DA14 GOVERNANCE ACT E MODELLI DI INTERMEDIAZIONE 131

Dunque, da dove deriva il vantaggio mutualistico per i soci della
cooperativa di dati sanitari senza fine di lucro? Pare derivare, anche
in assenza di un ristorno in senso tecnico, dai servizi forniti dalla coo-
perativa senza un cortispettivo e collegati al trasferimento dei dati tra gli
interessati e la cooperativa. La cooperativa, infatti, rafforza la posizione
dei singoli individui, affinché compiano scelte informate prima di ac-
consentire all’utilizzo dei dati, influenzando i termini e le condizioni,
stabiliti dalle organizzazioni di utenti dei dati, cui ¢ subordinato I'utiliz-
zo dei dati, in modo da offrire scelte migliori ai singoli membri del
gruppo, o trovando possibili soluzioni alle posizioni contrastanti dei
singoli membri di un gruppo in merito alle modalita di utilizzo dei dati,
laddove tali dati riguardino piu interessati all'interno di tale gruppo. Si
puo quindi enucleare da tali rapporti tra cooperativa e socio un rappot-
to contrattuale ulteriore di consulenza ed eventualmente di mandato.
L’accordo, poi, stabilisce il diritto degli interessati-soci ad ottenere dati
meglio strutturati rispetto ai dati iniziali forniti, eventualmente anoni-

un prezzo o corrispondendo un salario identici a quelli di mercato, e versando ai
soci, a scadenze periodiche, e tenuto conto delle operazioni fatte, somme di denaro
corrispondenti alla differenza, o fra i prezzi praticati e i costi (nella cooperazione di
consumo), o fra i ricavi netti e i salari, o, comunque, i corrispettivi gia versati dalla
cooperativa al socio. B quest’ultima soluzione quella che viene definita come pratica
del ristorno, tipico compenso nel rapporto mutualistico che, pur avendo con gli utili
la comune caratteristica di essere rappresentato da somme di danaro periodicamente
ripartite fra i soci, ne differisce proprio per il fatto che viene corrisposto in propor-
zione ai rapporti mutualistici intrattenuti dal socio con la societa e non (come gli
utili) in propotzione alla quota di capitale conferita (cfr. I.F. Paoruccy, I ristorni nelle
cooperative, in Societa, 2000, 43). La concreta attribuzione del vantaggio mutualistico,
quindi, puo aver luogo in forza di due tecniche fra loro diverse, quella del vantaggio
immediato e quella del vantaggio differito (Cfr., pero, F. GALGANO, Mutualita e scam-
bio nelle societa cooperative, in Rivista di diritto civile, 1985, 1031, che patla di vantaggio
immediato e mediato). Sulla differenza tra utili e ristorni si ¢ espressa, con una nota
sentenza, la Suprema Corte (Cass. 22 maggio 2015 n. 10641, in Societa, 2015, 1034)
affermando che: «LLa sola caratteristica che i ristorni hanno in comune con gli utili ¢
la aleatorieta, in quanto la societa potra distribuirli soltanto se la gestione mutuali-
stica dell’impresa si ¢ chiusa con un’eccedenza dei ricavi rispetto ai costi».
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mizzandoli e/o rendendoli piu sicuti. Su tale aspetto, peto, lo si ripete,
una puntualizzazione normativa sarebbe opportuna.

Del resto, appare ormai pacifico, dopo la riforma del 2003, ed il
dato testuale degli artt. 2512, 2516, 2544, co. 1, c.c,, che lo scopo mu-
tualistico delle cooperative si realizzi con la stipula di contratti di
scambio separati e distinti rispetto al contratto sociale, con un eviden-
te collegamento contrattuale, potendosi piuttosto discutere se, a se-
conda dei tipi cooperativi, si sia in presenza di contratti tipici o atipi-
ci.’2 E stata superata, quindi, I'idea che tendeva ad escludere che sif-
fatto atto di scambio avesse natura contrattuale per la mancanza di

52 Sul punto ¢ la stessa Relazione all’art. 2516 c.c. a definire lo scambio mutuali-
stico come «rapporto contrattuale distinto da quello societarion. In dottrina, vedi V.
BUONOCORE, Rapporto mutualistico e parita di trattamento, in I/ nuovo diritto delle societa, 1.i-
ber amicornm Gianfranco Campobasso, diretto da P. ABBADESSA, G.B. PORTALE, 4, Torino,
Utet, 2007, 579 ss., che, nel commentare la riforma del 2003, ha osservato come
essa abbia definitivamente legittimato lo scambio mutualistico come contratto di-
stinto dal contratto sociale. Cfr., in senso analogo G. BONFANTE, La societd cooperativa,
Itinerari di ginrisprudenza, in Societa, 2023, 102 ss.; E. TONELLL, Scambio mutualistico e rap-
porto sociale: interferenze e connessioni, in M. SANDULLI, P. VALENSISE (a cura di), Le coope-
rative dopo la riforma del diritto societario, Milano, Franco Angeli, 2005, 29; E. RoccH,
sub artt. 2512-2514 c.c., in G. PRESTI (a cutra di), Societa cooperative, Milano, Egea,
20006, 28 ss.; G. RACUGNO, La societd cooperativa, in Tratt. dir. comm., diretto da V. Buo-
NOCORE, 1V, 9, Torino, Giappichelli, 2006, 15 ss.; M. C. TATARANO, La nuova impresa
cooperativa, Milano, Giuffre, 2011, 91 ss.; A. PIRAS, Profili mutualistici della governance
delle societa cooperative, in M. CAMPOBASSO, V. CARIELLO, V. D1 CATALDO, F. GUERRERA A.
SCIARRONE ALIBRANDI, Societd, banche e crisi di impresa, Liber amicorum Pietro Abbadessa,
Torino, Utet, 2, 2014, 2023 ss. In giurisprudenza, fra le altre, vedi Cass. civ. 28 matzo
2007, n. 7646, in Contratti, 2007, 673; Cass. civ. 12 dicembre 2014, n. 26222, in So-
cieta, 2015, 941, con nota di M. CAVANNA; Cass. civ. 31 luglio 2014, n. 17465, in Mass.
Ginr. it., 2014; Cass. civ. 26 gennaio 2015, n. 1343, in Societa, 2015, 1328, con com-
mento di G. BONFANTE; Cass. civ. 13 maggio 2021, n. 12949, in Mass. Giur. it., 2021,
nonché Cass. civ. 2 agosto 2023, n. 236006, con nota di C. GARILLL, in Le societa, 2024,
2,167 ss. Nelle cooperative edilizie, la giurisprudenza da tempo ha avuto occasione
di affermare che un rapporto economico-giuridico distinto da quello sociale s’in-
staura tra la societa e il socio prenotatario nella fase della successiva attribuzione del-
P'unita immobiliare costruita, che si configura come vero e proprio atto traslativo
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una contrapposizione di interessi fra le parti®’. Rispetto a tali rapporti

della proprieta a titolo oneroso. In tale fase, dunque, riprendono vigore i rimedi ge-
nerali volti a mantenere o ristabilire I'equilibrio sinallagmatico tra la prestazione tra-
slativa e la controprestazione economica. Vedi per tutte Cass. Civ., 18 gennaio 2001,
n. 694, in Societa, 2001, 945 ss., con nota di L.F. Paoruccl. Pur individuandosi distinti
rapporti di scambio con i soci, caratterizzati dalla corrispettivita delle reciproche
prestazioni, il contenuto dei medesimi potrebbe essere interamente o parzialmente
predeterminato nello statuto, che finisce cosi con ’assumere le vesti di un contratto
preliminare o di un contratto normativo, a seconda delle diverse configurazioni con-
crete e delle differenti interpretazioni datane dalla dottrina (vedi soprattutto F. Ca-
SALE, Scambio ¢ mutualitd nella societa cooperativa, Milano, Lefebvre Giuffre, 2005, 48 ss.
e 140 ss., che propende per la tesi del contratto normativo). Anche per la disciplina
della Societa cooperativa europea, lo scopo mutualistico ¢ inteso come «soddisfaci-
mento dei bisogni e/o promozione delle attivita economiche e sociali» dei soci e
promozione della loro partecipazione ad attivita economiche, e si realizza attraverso
rapporti di scambio mutualistico, che la norma definisce come «accordi per la for-
nitura di beni o di servizi o esecuzione di lavori». In senso contrario, ma con de-
cisione recentissima allo stato isolata, vedi pero Cass. Civ., 9 agosto 2023, n. 24242,
in Societa, 2024, 22, con commento di G. BONFANTE, [a “morte” del contratto di scambio
nelle cooperative secondo una sentenza del Supremo Collegio, in Societa, 2024, 24 ss., secondo
cui 'obbligo di conferimento del prodotto che grava sui soci di una cooperativa
agricola di trasformazione, obbligo essenziale per il funzionamento della societa,
¢ riconducibile a un contratto di durata ad esecuzione periodica, contratto che pero
non avrebbe una sua autonomia, risultando essere parte integrante del contratto so-
ciale. Conseguentemente, la consegna da parte del socio del prodotto non determi-
nerebbe I'operativita del principio di corrispettivita, ma una mera aspettativa alla re-
munerazione del conferimento. In particolare, non essendo la remunerazione un
“prezzo” in senso tecnico, ma soltanto l'attribuzione al socio/imprenditote pro quota
del profitto generato dalla vendita dei prodotti trasformati, non sarebbe configura-
bile in capo al socio un diritto di credito al percepimento di un corrispettivo. E que-
sta conclusione troverebbe conferma, nel caso di specie, secondo la Corte, anche dal
regolamento approvato dalla cooperativa, in cui si afferma che il valore definitivo
dei conferimenti deve essere stabilito in base ai risultati di gestione desumibili alla
chiusura dell’esercizio sociale. Dunque, secondo la Suprema Corte, il socio verrebbe
remunerato dei suoi conferimenti attraverso il profitto della cooperativa, mancando
il quale non avrebbe dititto ad alcun cottispettivo in quanto socio/imprenditore.
53 Cfr., per questa risalente impostazione, Cass. Civ., 23 aprile 1957, n. 1382, in
Foro pad., 1957, 1, 649, secondo cui la distribuzione di merce ai soci non ¢ assimi-
labile a una vendita (vedi ulteriori riferimenti in R. GENCO, Scopo mutualistico e gestione

Wolters Kluwer Italia



134 Caprroro II1

tra cooperativa di dati e soci, allora, saranno applicabili tutti i rimedi
generali volti a mantenere o ristabilire 'equilibrio sinallagmatico tra le
prestazioni, come Iart. 1460 c.c., nonché le regole generali in materia
di responsabilita contrattuale (art. 1218 c.c). Dovra essere pure valu-
tata la relazione tra un eventuale recesso del socio della cooperativa ed
1 rapporti mutualistici in corso, visto il collegamento contrattuale tra
contratto di societa e contratto di scambio, fermo restando che, anche
nel caso in cui non esista alcuna disciplina nello statuto o nel regola-
mento a riguardo, il recesso dal contratto di societa dovrebbe determi-
nare Pestinzione dei rapporti mutualistici**. Non altrettanto, invece,
sembra potersi dire nel caso inverso, in cui il socio intenda recedere
dai contratti di servizi collegati al trasferimento dei dati, non sembran-
do, nella fattispecie, possa considerarsi automatico anche uno sciogli-
mento del rapporto del socio con la societa.

dell'impresa, in G. ScHIANO D1 PEPE (a cura di), Cooperative, consorzi, raggruppamenti, Mi-
lano, Ipsoa, 1996, 30). Si ¢ anche sostenuto che tali negozi, pur autonomi e distinti
rispetto al contratto sociale, subissero una sorta di curvatura causale in ragione degli
scopi mutualistici della cooperativa (cfr. P. VERRUCOLL, voce Coagperative (Imprese), in
Enciclopedia del diritto, Milano, Giuffre, 1962, 568).

54 Cfr., in tal senso, A. Basst, Delle imprese cooperative e delle mutue assicuratrici, in 1/
codice civile. Commentario diretto da P. SCHLESINGER, Milano, Giuffre, 1988, 606; Ip., Le
societa cooperative, Torino, Utet, 1995, 192. Vedi poi, in argomento, E. BONAVERA, Re-
cesso pargiale del socio di cooperativa tra rapporto societario e rapporto mutualistico, in Societa,
2022, 549 ss.
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LA TUTELA DELIZINTERESSATO NELL’USO PRIMARIO
E SECONDARIO DEI DATI SANITARI SECONDO
IL REGOLAMENTO EUROPEO CHE ISTITUISCE
UN «EUROPEAN HEAILTH DATA SPACE»

Sommario: 1. Gli obiettivi principali del Regolamento europeo che istituisce uno
spazio di condivisione di dati sanitari. — 2. I’ampliamento e Iintegrazione
dei diritti dell’interessato alla luce della nuova disciplina comunitatia. — 3. (Se-
gue). In particolare, la regolamentazione della portabilita dei dati sanitari. — 4.
I’ambito di applicazione oggettivo e soggettivo della disciplina in ordine all’u-
so secondario dei dati sanitari. — 5 La base giuridica nell’uso secondario dei dati
sanitari tra esigenze pubblicistiche e diritti di esclusione dell’'interessato. — 6. La
ricostruzione dei rapporti tra i soggetti che operano nello spazio di condivisio-
ne dei dati ¢ la natura delle loro responsabilita in caso di deviazione dalla con-
dotta standard. — 7. Riflessioni conclusive.

1. Gli obiettivi principali del Regolamento europeo che istituisce uno spagio di
condivisione di dati sanitari.

Il Regolamento generale sulla protezione dei dati (GDPR) n. 679/
2016 ¢ stato definito come un ostacolo alla condivisione dei dati per-
sonali per la ricerca’, sia per la sua attuazione frammentata nell’ambi-

! Cfr. D. PELoQuIN, M. DiMaro, B. BIERER, M. BARNES, Disruptive and avoidable:
GDPR challenges to secondary research uses of data, in European Journal of human genetics,
2020, 697, consultabile o /ine al seguente inditizzo: http://www.nature.com/arti-
cles/s41431-020-0596-x
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to dell’Unione europea (UE), che per la mancanza di chiarezza sulle
basi giuridiche utilizzabili per 'uso secondario dei dati® Pur esistendo,
infatti, a livello nazionale, iniziative di raccolta dati come i registri na-
zionali delle malattie e le statistiche sanitarie ufficiali, pochi Stati mem-
bri dispongono di un quadro giuridico specifico per consentire I'uso
secondario dei dati sanitari per la ricerca o per I'elaborazione delle re-
lative politiche. Inoltre, variano in modo significativo da uno Stato
membro all’altro le interpretazioni del GDPR relative alla condivisio-
ne dei dati finalizzata all’'uso secondario’. In questo complesso qua-

2 Cfr., in tal senso, SLOKENBERGA, TZORTZATOU, REICHEL, GDPR and biobanking -
individual rights, public interest and research regulation across Europe [Interned]. Springer,
2020, in https:/ [ www.springer.com/ gp/ book/ 9783030493875

3 Ad esempio, in Svezia, da decenni, i dati sanitati raccolti a livello nazionale so-
no stati resi disponibili e utilizzati per la ricerca, e la loro integrazione nel’’EHDS
non dovrebbe porre difficolta (EIT Health, Scandinavia, 2023). Tale ricchezza di dati
sanitari, tuttavia, ¢ rimasta finora in gran parte non sfruttata a causa della frammen-
tazione delle strutture regionali di governance dei dati che impedisce I’estrazione e I’ag-
gregazione a livello nazionale. Il panorama irlandese, invece, ¢ caratterizzato da
un’interpretazione protezionistica del GDPR e dalla presenza di una legislazione na-
zionale in materia di ricerca sanitaria, che stabilisce la governance dell’accesso ai dati
sanitari e le norme per il consenso dei pazienti alla ricerca, invisa ai ricercatori e vista
da essi come un ostacolo all’uso dei dati dei pazienti per uso secondario (EIT
Health Ireland-UK, 2023). In Italia e Spagna, cosi come in Austria, Belgio e Germa-
nia, le strutture e le pratiche di governance dei dati riflettono un’organizzazione ed una
gestione decentralizzata dell’assistenza sanitaria a livello regionale. Se il caso italiano
¢ stato gia ampiamente analizzato nella sua complessita nei capitoli precedenti, si
puo affermare che in Spagna sia mancato un coordinamento dall’alto verso il basso
rispetto ai diversi sistemi sanitari pubblici delle 17 regioni autonome, in relazione
all’'uso secondario dei dati sanitari. I.a Germania, invece, ha adottato misure per pre-
pararsi all’attuazione del’EHDS e ha proposto diversi progetti di legislazione, per
sostenere la digitalizzazione e I'uso dei dati sanitari. Tra questi si possono annove-
rare il DigiG, la legge sulla trasparenza ospedaliera e la legge sull’uso dei dati sanitari,
che hanno l'obiettivo di sviluppare un’infrastruttura decentralizzata di dati sanitari.
E prevista la creazione di un laboratorio di dati sanitari (Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit) presso I'Istituto federale per i farmaci e i dispositivi medici, per raccogliere
tutti i dati sanitari del sistema tedesco EHR e dei registri tumori nazionali e regionali
disponibili per scopi di ricerca. Negli ultimi decenni, poi, in Francia si ¢ lavorato per
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dro, si colloca I'approfondimento normativo verticale o settoriale del
Data Governance Act, in linea con gli obiettivi esplicitati nella comuni-
cazione della Commissione europea in data 19 febbraio 2020 denomi-
nata «Una strategia europea per i dati», tesa a facilitare 'accesso e la
condivisione dei dati sanitari®, e pure sulla base di esperienze pregres-

consentire un migliore utilizzo dei dati sia in ambito primario che secondario, a par-
tire dalla strutturazione di tali dati attraverso la creazione di sistemi di codifica. Piu
recentemente, I’Health Data Hub, creato nel 2019, ha centralizzato e strutturato il
processo per i ricercatori e gli enti pubblici per ottenere I’accesso ai dati del sistema
sanitario francese e in particolare alla banca dati centralizzata, il Sistema Nazionale
per i Dati Sanitari (SNDS). L’Health Data Hub sta attualmente sperimentando I'in-
frastruttura HealthData@EU per uso secondario, quale progetto pilota per I'attua-
zione del’EHDS. Per armonizzare ulteriormente la governance dei dati sanitari a livel-
lo locale, nel 2023, ¢ stato istituito un comitato strategico per i dati sanitari con il
compito di fornire alle istituzioni sanitatrie un dafa warebouse sanitario che standardiz-
zi le richieste di accesso e la valutazione in linea con le norme nazionali di gover-
nance (EIT Health France, 2024). E interessante menzionare, poi, I'iniziativa
Gaia-X — un progetto avviato da Germania e Francia sotto I'egida dell’'Unione Eu-
ropea — che si pone I'obiettivo di creare una infrastruttura di dati federata e sicura, in
grado di consentire ad aziende e cittadini di gestire e condividere i dati mantenen-
done il controllo. I’architettura di Gaia-X ¢ basata sul principio della decentralizza-
zione. Fra 1 suoi vari ambiti di applicazione, Gaia-X si concentra sul settore salute
con Pobiettivo dichiarato di sbloccare il potenziale dei dati sanitari. In questo senso,
Gaia-X intende contribuire allo sviluppo dell’Health Data Space utilizzando il suo
quadro infrastrutturale, al fine di accedere ai dati sanitari e condividerli in modo si-
curo, governato e controllato in modo coerente da ogni parte interessata. Da citare
infine UEuropean Genome-phenome Archive (EGA) per il decentramento delle banche
dati genetiche e fenotipiche, che in origine erano una risorsa centralizzata, e I'inizia-
tiva europea per I'imaging del cancro.

# LLa comunicazione della Commissione europea in data 19 febbraio 2020, deno-
minata «Una strategia europea per i dati» (COM/2020/66 Final), ha avuto come
obiettivo ultimo quello di «creare uno spazio unico europeo di dati — un autentico
mercato unico di dati, aperto ai dati provenienti da tutto il mondo — nel quale sia 1
dati personali sia quelli non personali, compresi i dati commerciali sensibili, siano
sicuri e le imprese abbiano facilmente accesso a una quantita pressoché infinita di
dati industriali di elevata qualita, che stimolino la crescita e creino valore, riducendo
nel contempo al minimo la nostra impronta di carbonio e ambientale». Cfr. in argo-
mento, . BRAVO, Intermediazione di dati personali e servizi di data sharing dal GDPR al

Wolters Kluwer Italia



138 CaprroLo IV

se, episodiche ma determinanti, che hanno dimostrato I'efficacia per la
salute collettiva dello sviluppo di piattaforme di dati sanitari®. Si tratta
del Regolamento per la creazione di un European Health Data Space (di
seguito denominato con I'acronimo EHDS), la cui proposta fu pre-
sentata dalla Commissione europea in data 3 maggio 2022, che il 24
aprile 2024, dopo I'accordo politico raggiunto con il Consiglio dell’U-
nione europea, il Parlamento europeo ha approvato in prima lettura e
cosi successivamente ha fatto poi il Consiglio in data 21 gennaio
2025¢. 11 Regolamento UE EHDS n. 327/2025, pubblicato nella Gaz-

Data Governance Act, in Contratto e impresa | Europa, 2021, 199 ss.; G. RestA, La rego-
lagione digitale nell’Unione Enropea - Pubblico, privato, collettivo nel sistema europeo di governo
dei dati, in Rivista trimestrale di diritto pubblico, 2022, 971 ss.

5 Ci si riferisce alla Ewropean COVID-19 Data Platform, ossia la piattaforma euro-
pea di dati sul COVID-19, che ha avuto lo scopo, a far data dall’aprile 2020 e su
iniziativa della Commissione Europea, all'interno del piano d’azione «<ERAvsCorona
Action Plany, di consentire la rapida raccolta e condivisione dei dati di ricerca dispo-
nibili per apprestare le migliori soluzioni sul piano terapeutico ed epidemiologico.
Tuttavia, tale iniziativa ha rappresentato una soluzione di emergenza, che ha dimo-
strato la necessita di un approccio strutturale e coerente a livello degli Stati membri
e dell’Unione, sia al fine di migliorare la disponibilita di dati sanitari elettronici per
'assistenza sanitaria, che per orientare risposte politiche efficaci e contribuire a stan-
datd elevati di salute umana (in tal senso, il Considerando n. 2 del regolamento Ue
sull’ EHDS. A riguardo, vedi E. TACCONELLI, A. GORSKAA, E. CARRARA, R. J. DAVIsA,
M. BonteNB, A. W. FRIEDRICHC, C. GLASNERC, H. GOOSSENSE, J. HASENAUERE, ]. M.
HArO ABADH, J. L. PENALVO), A SANCHEZ-NIUBOH, A. S1ALML, G. ScIPIONEM, G. So-
RIANOJ, Y. YAZDANPANAHN, E.VORSTENBOSCHH, T. JAENISCH, Challenges of data sharing in
European Covid-19 projects: A learning opportunity for advancing pandemic preparedness and
response, in The Lancet Regional Health - Enrope, 2022, 1; BrRacazzi HayiaNG Dai, G.
Damiant, M. BEHZADIFAR, M. MARTINY, J. Wy, How Big Data and Artificial Intelligence
Can Help Better Manage the COVID-19 Pandemic, in International Journal of Environmental
Research and Public Health, 2020, 1).

¢ La Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on the Eu-
ropean health data space com/2022/197 final, ¢ consultabile al seguente link: Aps://
enr-lex.enrapa.en resonrce. himleuri=cellar:dbfd8974-cb79-11ec-b64-01aa7 5ed71a1.0001.02/
DOC_1&format=PDEF. In argomento, vedi SHABANI, Wil the Eurgpean Health Data
Space change data sharing rules? in Science, 2022, 1357-1359, consultabile in https://
doi.org/10.1126/science.abn4874; T. Scumirt, S. COSGROVE, V. Pajic, K. PapaDOPOU-
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zetta Ufficiale dell’'Unione Europea del 5 marzo 20257, consentira ai

10s, F. GILLE, What does it take to create a European Health Data Space? International com-
mitments and national realities, in Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qualitit im Gesund-
heitswesen, 2023, 179, 1 ss.; Piscopo, ZIPPONI, Eurgpean Health Data Space e uso secondario
dei dati: le molte domande ancora senza risposta, in www.agendadigitale.en; E. BiasiN, EHDS,
un anno dopo: i temi caldi del dibattito sullo Spazio enropeo dei dati sanitari, consultabile al
link https:/ | wiww.agendadigitale.eu; R. HUssEIN, L. ScHERDEL, F. NicoLET, F. MARTIN-
SANCHEZ, Towards the Enropean Health Data Space (EHDS) Ecosystem: A Survey Research
on Future Health Data Scenarios, in International Journal of Medical Informatics, Shannon,
Ireland, 170 (2023), in doi: 10.1016/}.ijmedinf.2022.104949. Nella dottrina italiana,
vedi S. CoRrSO, Lo spazio europeo dei dati sanitari: la Commissione Europea presenta la pro-
posta di regolamento, in federalismi.it, Osservatorio di diritto sanitario, 10 agosto 2022, 2 ss.;
Ip., European Health Data Space. Ia Commissione enropea presenta la proposta di Regolamento
sullo spazio enropeo dei dati sanitari, in www.rivistaresponsabilitamedica.it, 13 giugno 2022;
ID., I/ parere congiunto del Comitato enropeo per la protezione dei dati e del Garante europeo
della protezione dei dati in merito alla proposta di Regolamento sullo spazio enropeo dei dati sa-
nitari, in wwiw.rivistaresponsabilitamedica.it, 5 settembre 2022. Cfr. C. RAPISARDA, S#/ co-
stituendo spazio enropeo dei dati sanitari, in Responsabilita medica, 2023, 413 ss.; P. TERZIS,
Compromises and Asymmetries in the European Health Data Space, in European Journal of
Health Law, in brill.com, 27 ottobre 2022; P. TERzIS, E. SANTAMARIA ECHEVERRIA, [n2fe-
roperability and governance in the European Health Data Space regulation, in Medical Iaw In-
ternational, in_journals.sagepub.com, 24 aprile 2023. In tema, vedi pure G. CARULLO, Dati
sanitari, sistemi sanitari nagionali e riuso dei dati, in Sanita pubblica e privata, 2023, 19 ss.; V.
SALVATORE (a cura di), Digitalizzazione, intelligenza artificiale ¢ tutela della salute nell' Unione
eurgpea, Torino, Giappichelli, 2023; L. BOLOGNINL, S. ZIPPONL, Prospettive future in sa-
nitd: spazio enropeo dei dati sanitari e regolazione dei dati scientifici, in L. BOLOGNINI, S. Z1p-
PONI (a cura di), Privacy e diritto dei dati sanitari, Milano, Lefebvre Giuffre, 2024, 261
ss.; B CasciNt, M. A. ARCURL, Uso secondario dei dati personali relativi alla salute: panora-
mica della normativa europea e nagionale, in Diritto dell'informazione ¢ dell'informatica, 2024,
6, 837 ss.. Da ultimo, vedi S. SLOKENBERGA, M. SHABANI, K. O CATHAOIR, The Euro-
pean Health Data Space: Examining A New Era in Data Protection, 1.ondra, Routledge,
2025; C. PERLINGIERL, Transizione digitale nella sanita ed ecosistema dei dati sanitari: profili
ricostruttivi del fenomeno circolatorio e implicazioni sui dati geneticiy 10., Intelligenza artificiale in
ambito medico-sanitario: profili di ricostruzione normativa a séguito dell’Al Act, entrambi in
1., Innovazione tecnologica e diritto civile. Saggi, Napoli, ESI, 2025, 159 ss. e 131 ss.

7 B prevista dall’art. 105, reg, EHDS un’applicazione graduale delle disposizioni
del Regolamento, che avverra addirittura tra i due e i dieci anni dalla sua entrata in
vigore, per la necessita dei vari stati membri di uniformarsi alle nuove specifiche tec-
niche condivise a livello unionale.
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pazienti di accedere ai propri dati sanitari in formato elettronico, an-
che se generati in uno Stato membro diverso da quello di residenza, e
permettera agli operatori sanitari di consultare le cartelle cliniche dei
propri pazienti®, previo loro consenso, anche da altri Paesi dell’Unio-
ne europea, facilitando cosi la continuita delle cure, il tutto regolamen-
tando il ruolo del fornitore di servizi di condivisione di dati, i formati
che garantiscono la portabilita dei dati sanitari, le norme di coopera-
zione per Paltruismo dei dati nel settore sanitario e I'accesso a dati pri-
vati per 'uso secondario®. I’EHDS intende fornire regole, standard e
pratiche comuni, infrastrutture e un quadro di governance sia per I'uso
primario (P'utilizzo di dati sanitari elettronici personali per fornire ser-
vizi all'individuo) '%, che per I'uso secondario ('utilizzo di dati sanitari

8 Secondo l'art. 11 reg. EHDS, nel trattare i dati in formato elettronico, i pro-
fessionisti sanitari hanno accesso ai dati sanitari elettronici personali pertinenti e ne-
cessari delle persone fisiche in cura presso di loro attraverso i servizi di accesso per
professionisti sanitari di cui all’articolo 12, indipendentemente dallo Stato membro
di affiliazione e dallo Stato membro di cura e almeno con riferimento alle categorie
prioritarie dei dati sanitari elettronici personali. Tale accesso ¢ consentito tramite
mezzi di identificazione elettronica.

? Piu precisamente, secondo il Considerando n. 1: «Il presente regolamento ha
lo scopo di istituire lo spazio europeo dei dati sanitati (European Health Data Space,
EHDS) al fine di migliorare I'accesso delle persone fisiche ai loro dati sanitari elet-
tronici personali e il loro controllo su tali dati nel contesto dell’assistenza sanitaria,
nonché per conseguire piu efficacemente altre finalita che comportano 'uso dei dati
sanitati elettronici nei settori sanitario e assistenziale di cui beneficerebbe la societa,
quali la ricerca, 'innovazione, la definizione delle politiche, la prepatrazione e la ri-
sposta alle minacce sanitatie, anche per quanto riguarda la prevenzione e la gestione
di future pandemie, la sicurezza dei pazienti, la medicina personalizzata, le statistiche
ufficiali o le attivita normative. Il presente regolamento ha inoltre I'obiettivo di mi-
gliorare il funzionamento del mercato interno istituendo un quadro giuridico e tec-
nico uniforme, in particolare per quanto riguarda lo sviluppo, la commercializzazio-
ne ¢ I'uso di sistemi di cartelle cliniche elettroniche (Eurgpean Health record system —
EHR) in conformita dei valori dell’'Unione».

10 Secondo lart. 1 lett. d) del Regolamento EHDS, si intende per «uso prima-
rion, il trattamento dei dati sanitari elettronici per la prestazione di assistenza sani-
taria al fine di valutare, mantenere o ripristinare lo stato di salute della persona fisica
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elettronici per esigenze piu ampie come la ricerca sanitaria o le politi-
che pubbliche) dei dati sanitari. '' Al Considerando 7 del GDPR, quale
manifesto dell’intervento dell’Unione in siffatto settore, si legge che «e
opportuno che le persone fisiche abbiano il controllo dei dati perso-
nali che li riguardano e che la certezza giuridica e operativa sia raffor-
zata tanto per le persone fisiche quanto per gli operatori economici e
le autorita pubbliche» 2. 11 diritto dell’'Unione impone, quindi, alle

cui si riferiscono tali dati, comprese la prescrizione, la dispensazione e la fornitura di
medicinali e dispositivi medici, nonché per i pertinenti servizi sociali, amministrativi
o di rimborso. Quindi, nell’ambito dell’utilizzo primario, il diritto alla portabilita,
consentito all'interessato in forma potenziata, potra giovare ad uno strumento esi-
ziale come la telemedicina, definito dal decreto ministeriale 23 maggio 2022, n. 77,
«Regolamento recante la definizione di modelli standard per lo sviluppo dell’assi-
stenza territoriale del Servizio Sanitario nazionale», come «una modalita di erogazio-
ne di prestazioni socio-sanitarie e di prestazioni sanitarie a distanza, abilitate dalle
tecnologie dell’informazione e della comunicazione e utilizzate da un professionista
della salute per fornire servizi sanitari ai pazienti (operatore sanitario di telemedicina
- paziente) o per fornire consulenza e servizi di supporto ad altri professionisti della
salute (operatore sanitario di telemedicina - operatore sanitario)». Cfr. L. FERRARO,
La telemedicina quale nuova (e problematica) frontiera del diritto alla salute, in Diritto dell'in-
Jormazione e dellinformatica, 2022, 837.

11 Secondo Tart. 1 lett. e) reg. EHDS, per «uso secondario dei dati sanitari elet-
tronici» si intende il trattamento dei dati sanitari elettronici per le finalita indicate al
capo IV del presente regolamento, che sono diverse dalle finalita iniziali per le quali
tali dati sono stati raccolti o prodotti.

12 AlPart. 10 del Reg. EHDS, denominato « Diritto delle persone fisiche di esclu-
sione riguardo all’uso primarion, si precisa pero che «La legislazione degli Stati mem-
bri pud prevedere che le persone fisiche abbiano il diritto di esclusione dall’accesso
ai loro dati sanitari elettronici personali registrati in un sistema di cartelle cliniche
elettroniche attraverso i servizi di accesso ai dati sanitari elettronici di cui agli articoli
4 ¢ 12. In tali casi, gli Stati membri garantiscono che 'esercizio di tale diritto sia re-
versibile. Se uno Stato membro prevede il diritto di cui al paragrafo 1 del presente
articolo, stabilisce le norme e le garanzie specifiche relative a tale meccanismo di
esclusione. In particolare, gli Stati membri possono prevedere che un prestatore
di assistenza sanitaria o un professionista sanitario possa accedere ai dati sanitari
elettronici personali nei casi in cui il trattamento sia necessario per tutelare gli inte-
ressi vitali dell’interessato o di un’altra persona fisica conformemente all’articolo 9,
paragrafo 2, lettera c), del regolamento (UE) 2016/679, anche se il paziente ha eset-
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autorita nazionali degli Stati membri di cooperare nella gestione e nel-
lo scambio dei dati personali, al fine di assicurare un livello coerente
ed elevato di protezione delle persone fisiche e rimuovere gli ostacoli
alla circolazione dei dati personali all'interno dell’Unione, creando un
livello di protezione dei diritti e delle liberta equivalente in tutti gli Sta-
ti membri 12,

L’obiettivo ¢, inoltre, quello di migliorare il funzionamento del
mercato interno stabilendo un quadro giuridico e tecnico uniforme,
in particolare per lo sviluppo, la commercializzazione e 'uso di sistemi

citato il diritto di esclusione riguardo all’uso primario». In argomento, vedi L. Boro-
GNINI, S. ZIPPONI, Prospettive future in sanitd: spazio europeo dei dati sanitari e regolazione dei
dati scientifici, in 1. BOLOGNINI, S. ZIPPONI (a cura di), Privacy e diritto dei dati sanitari,
Milano, Lefebvre Giuffre, 2024, 261 ss. Al considerando n. 18 del reg. EHDS, si
precisa che, a causa delle diverse sensibilita negli Stati membri per quanto riguarda
il grado di controllo del paziente sui suoi dati sanitari, gli Stati membri dovrebbero
poter prevedere il diritto assoluto di esclusione dall’accesso ai propri dati sanitari
elettronici personali da parte di chiunque non sia il titolare del trattamento origina-
rio, senza alcuna possibilita di superare tale esclusione in situazioni di emergenza. In
tal caso, gli Stati membri dovrebbero stabilire le norme e le garanzie specifiche re-
lative a tali meccanismi di esclusione. Tali norme e garanzie specifiche potrebbero
riguardare anche categorie specifiche di dati sanitari elettronici personali, ad esem-
pio i dati genetici. 11 diritto di esclusione implica che i dati sanitari elettronici pet-
sonali relativi alla persona fisica che ne ha fatto uso non sarebbero resi disponibili
mediante i servizi istituiti nell’ambito dello spazio europeo dei dati sanitari se non al
prestatore di assistenza sanitaria che ha fornito le cure.

13 Iapproccio europeo ¢ contrapposto a quello di altri importanti attori del
mercato, come la Cina e gli Stati Uniti. Come sottolineato nella comunicazione re-
lativa ad una strategia europea per i dati, la Cina combina la sorveglianza governativa
su enormi quantita di dati con un forte controllo delle aziende Big Tech senza fornire
sufficienti garanzie per gli individui. Negli Stati Uniti, d’altro canto, I'organizzazione
dello spazio dei dati ¢ generalmente lasciata al settore privato, con notevoli effetti di
concentrazione. L.a Commissione europea, invece, nelle proprie intenzioni persegue
una via ancorata ai valori, ai diritti e ai principi europei. Tra gli aspetti centrali com-
pare Pequilibrio tra la protezione della privacy e gli obiettivi di mercato, nonché ew-
powerment attraverso i diritti dei dati. Cfr. S. SLOKENBERGA, M. SHABANI, K. O Ca-
THAOIR, The European Health Data Space: Examining A New Era in Data Protection, Lon-
dra, Routledge, 2025, 3 ss.
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di cartelle cliniche elettroniche («sistemi EHR») in conformita dei va-
lori dell’Unione. Tale Regolamento mira, inoltre, a creare dataset di di-
mensioni sufficienti per consentire 'analisi e apprendimento auto-
matico dell'intelligenza artificiale, basandosi pure sul concetto di «al-
truismo dei dati».

Il Legislatore rafforza, quindi, il controllo dei pazienti sui propri
dati e stabilisce norme per i sistemi di cartelle cliniche elettroniche,
al fine di promuoverne I'affidabilita, la sicurezza e l'interoperabilita *
e consentire lo scambio per uso primario dei dati dei pazienti attraver-
so la piattaforma europea LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU), !> gia

14 Si deve ricordare che alcuni paesi europei hanno creato gia un’embrionale in-
teroperabilita dei dati. I.’Ewropean Union Patient Summary, ad esempio, ¢ un documen-
to che viene generato utilizzando le informazioni gia presenti nella cartella clinica
elettronica del paziente e consente ai professionisti sanitari provenienti da altri Paesi
dell’Unione Europea di fornire assistenza non programmata a cittadini che richieda-
no cure al di fuoti del proprio Paese d’origine.

15 Quest’ultima ¢ un’infrastruttura volontaria, attraverso cui gli Stati membri of-
frono alle persone fisiche la possibilita di condividere i loro dati sanitari elettronici
personali con prestatori di assistenza sanitaria in occasione di viaggi all’estero. Se-
condo il Considerando n. 33, Reg. EHDS, per sostenere ulteriormente tali possibi-
lita, la partecipazione degli Stati membti a LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU) quale
stabilita dal presente regolamento dovrebbe essere obbligatoria. Gli Stati membri
dovrebbero essere tenuti ad aderite a LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU), rispettar-
ne le specifiche tecniche e provvedere al collegamento di prestatori di assistenza sa-
nitaria, comprese le farmacie, in quanto cio ¢ necessario per consentire alle persone
fisiche di esercitare i propri diritti ai sensi dal presente regolamento ad accedere ai
propri dati sanitati elettronici personali e a utilizzarli indipendentemente dallo Stato
membro in cui si trovano. Tale trattamento ¢ necessario per la prestazione di assi-
stenza sanitaria in situazioni transfrontaliere, come indicato all’articolo 9, paragrafo
2, lettera h), di tale regolamento. In base al grado di sviluppo, il portale potra con-
tenere vari “prodotti informativi” relativi alla salute di un cittadino, ma deve conte-
nere almeno il patient summary (o profilo sanitatio sintetico), recante la stotia e I'iden-
tita clinica dei cittadini, comprendente informazioni come diagnosi precedenti, trat-
tamenti medici ricevuti, interventi chirurgici, allergie e reazioni avverse ai farmaci; le
prescrizioni elettroniche relative a farmaci, prestazioni di diagnostica di laboratorio,
di imaging strumentale, le visite mediche e cosi via. Solo in un secondo momento ¢
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esistente ed attualmente funzionante in undici stati membri (tra cui I'I-
talia). Viene precisato al Considerando n. 34 e all’art. 23 del Regola-
mento EHDS che LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU), quale infra-
struttura comune agli Stati membri atta a garantire la connettivita e
Iinteroperabilita in modo efficiente e sicuro a sostegno dell’assistenza
sanitaria transfrontaliera, non incide sulle responsabilita degli Stati
membri prima e dopo la trasmissione di dati sanitari elettronici perso-
nali attraverso tale infrastruttura, rimanendo in tali fasi, questi ultimi
titolari dei dati. Si aggiunge, nel medesimo Considerando, che tale re-
golamento fornisce la base giuridica per il trattamento dei dati sanitari
elettronici personali in LaMiaSalute@UE (Mybealth@EU), come com-
pito svolto nellinteresse pubblico assegnato dal diritto dell’'Unione ai
sensi dell’articolo 6, paragrafo 1, lettera ¢), del regolamento (UE)
2016/679, e che tale trattamento ¢ necessario pet la prestazione di as-
sistenza sanitaria, come indicato all’articolo 9, paragrafo 2, lettera h),
di tale regolamento, in situazioni transfrontaliere.

2. Llampliamento e l'integrazione dei diritti dell’interessato alla luce della nnova
disciplina comunitaria.

Come noto, il regolamento (UE) 2016/679 (GDPR) stabilisce di-
sposizioni specifiche relative ai diritti delle persone fisiche in relazione
al trattamento dei loro dati personali. I’EHDS, nel confermare tali di-

previsto che accolga anche i risultati di diagnosi sotto forma di immagini diagnosti-
che, risultati strutturati di laboratorio e referti. Lo sviluppo di MyHealth@EU sara
supportato dall’istituzione di apposite autorita nazionali di salute digitale incaricate
del monitoraggio delle regole associate all’'uso primario dei dati, da disposizioni re-
lative allinteroperabilita dei sez di dati e dalla creazione di «punti di contatto nazio-
nali» incaricati di far rispettare gli obblighi legati allinteroperabilita e alla privacy as-
sociati ai dati sanitari primari. E interessante notare che I’Autorita per la salute di-
gitale ¢ incaricata di svolgere una serie di compiti, tra cui la gestione dei reclami da
parte degli individui, ma le Autorita garanti della privacy degli Stati membri riman-
gono competenti per quei diritti che si basano sul GDPR. In pratica, cio significa
che i due organi coesisteranno e collaboreranno strettamente.

Wolters Kluwer Italia



ReGorAMENTO EHDS E TUTELA DELL'INTERESSATO 145

ritti, li integra laddove si tratti di dati sanitari elettronici personali (art.
1, comma 2 lett. 2) Reg. EHDS 327/2025). L’applicazione di tali fa-
colta ¢ indipendente dallo Stato membro in cui sono trattati 1 dati sa-
nitari elettronici personali, dal tipo di prestatore di assistenza sanitaria,
dalle fonti di tali dati o dallo Stato membro di affiliazione della perso-
na fisica'®. Si consideri poi che i diritti e le norme relativi all’uso pri-
mario dei dati sanitari elettronici personali ai sensi di tale regolamento
riguardano tutte le categorie di tali dati, indipendentemente dal modo
in cui sono stati raccolti o da chi li ha forniti, dalla base giuridica del
trattamento a norma del regolamento (UE) 2016/679 o dallo status del
titolare del trattamento in quanto organizzazione pubblica o privata'’.

Innanzitutto, I'articolo 3 reg. EHDS, nell’enunciare i diritti fonda-
mentali della persona fisica (reczzus dell’interessato), stabilisce che la
stessa ha il diritto di accedere immediatamente, gratuitamente e in
un formato facilmente leggibile, consolidato e accessibile, ai propri
dati sanitari elettronici personali che rientrino nelle categorie priorita-
rie e che siano trattati per la prestazione di assistenza sanitaria attra-
verso 1 servizi di accesso ai dati sanitari elettronici nel formato euro-
peo di scambio delle cartelle cliniche elettroniche. Stabilisce pure il di-
ritto di ottenere una copia elettronica di tali dati'®. E qui esplicito e

16 Secondo il Considerando n. 20 reg. EHDS, al fine di facilitare I'esercizio dei
diritti complementari di accesso e portabilita stabiliti a norma del presente regola-
mento, gli Stati membri dovrebbero istituire uno o piu servizi di accesso ai dati sa-
nitari elettronici. Tali servizi potrebbero essere forniti a livello nazionale, regionale o
locale o dai prestatori di assistenza sanitatia, sotto forma di un portale online per i
pazienti, tramite un’applicazione per dispositivi mobili o tramite altri mezzi. Do-
vrebbero essere progettati in modo accessibile, in particolare per le persone con di-
sabilita. Fornire tale servizio, che consente alle persone fisiche di accedere facilmen-
te ai propri dati sanitari elettronici personali, costituisce un interesse pubblico so-
stanziale. Il trattamento dei dati sanitari elettronici personali tramite tali servizi ¢ ne-
cessatio per lo svolgimento del compito attribuito dal presente regolamento ai sensi
dell’articolo 6, paragrafo 1, lettera e), e dell’articolo 9, paragrafo 2, lettera g), del re-
golamento (UE) 2016/679.

17 In tal senso, vedi il Considerando n.8 Regolamento EHDS.

18 Gli Stati membri dovranno poi istituire servizi di delega come funzionalita dei
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convinto l'intento di amplificare i diritti di accesso e controllo gia pre-
visti dal GDPR, ed in quella sede impostati, pur in maniera blanda,
come strumenti diretti soprattutto alla libera circolazione dei dati
per incentivare il mercato. A norma del regolamento (UE) 2016/
679, infatti, i titolari del trattamento non sono tenuti a fornire imme-
diatamente I'accesso '?. Tale diritto stabilito dal GDPR, peraltro, ri-
guarda tutti i dati personali detenuti da un titolare del trattamento,
quindi con un diverso ambito di applicazione oggettivo, ed ¢ esercita-
to nei confronti di un singolo titolare del trattamento, che dispone di
un mese per rispondere a una richiesta. Come ¢ palese, 'accesso ai
dati sanitari, ritardato ai sensi della disciplina di cui al GDPR, puo ave-
re un impatto negativo sulle persone fisiche che abbiano bisogno im-
mediatamente di tali dati a causa di circostanze urgenti relative al loro
stato di salute. All'uopo, il regolamento EHDS concede invece il di-

servizi di accesso ai dati sanitari elettronici che consentano: a) alle persone fisiche di
autorizzare altre persone fisiche di loro scelta ad accedere per loro conto ai loro dati
sanitari elettronici personali, 0 a una parte di essi, per un periodo determinato o in-
determinato e, in caso di necessita, solo per una finalita specifica, e di gestire tali
autorizzazioni; e b) ai rappresentanti legali delle persone fisiche di accedere ai dati
sanitari elettronici personali delle persone fisiche di cui curano gli interessi, confor-
memente al diritto nazionale.

191 diritto di accesso ¢ stato riconosciuto iz primis dall’art. 8, par. 2, della Carta
dei diritti fondamentali dell’'Unione Europea. Tale diritto si pone in un rapporto di
propedeuticita-strumentalita rispetto ad altri diritti, quali quello di chiedere la retti-
fica o la cancellazione dei dati, in quanto l'interessato sara in grado di esercitare que-
sti ultimi proprio a seguito della conoscenza delle informazioni relativa al trattamen-
to dei propri dati personali. La finalita del diritto di accesso consiste, insomma, nel
mantenere un controllo sul trattamento dei propri dati personali, di verificare la le-
gittimita di tale trattamento ed eventualmente di modificatlo attraverso richieste di
integrazione, cancellazione od opposizione (cfr. A. Riccy, I diritti dell'interessato, in G.
FivoccHiaro (diretto da), I/ nuovo Regolamento enropeo sulla privacy e sulla protegione dei
dati personali, Bologna, Zanichelli, 2017, 183). Il diritto di accedere viene, quindi, ri-
conosciuto a prescindere dall’esistenza di una lesione lamentata dall’interessato (vedi
European Data Protection Supervisor, Guidelines on the Rights of Individuals with regard to the
Processing of Personal Data, caso 2011-0483, in edps.europa.en) e senza che possano es-
sete fatti valere limiti temporali (CGCE, 7 maggio 2009,C-553/07, College van but-
gemeester en wethouders van Rotterdam/M.E.E. Rijkeboer).
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ritto di accesso gratuito e immediato, nel rispetto della praticabilita
tecnologica, ma, come detto, alle (sole) categorie prioritarie definite
di dati sanitari elettronici personali, attraverso un servizio di accesso
elettronico ai dati sanitari?’, Il diritto di accesso di cui all’articolo 15
del regolamento (UE) 2016/679 continuera invece ad applicarsi per
1 dati sanitari non elettronici (cartacei o scansionati successivamen-
te) 2L

Al sensi dell’art. 5 reg. EHDS, inoltre, le persone fisiche o 1 loro
rappresentanti hanno il diritto di inserire informazioni nella propria
cartella clinica elettronica attraverso servizi o applicazioni di accesso

20 Attualmente, tra le categorie prioritarie sono compresi i seguenti documenti:
profili sanitari sintetici dei pazienti; prescrizioni elettroniche; dispensazioni elettro-
niche; esami diagnostici per immagini e relativi referti di immagini; risultati degli esa-
mi medici, compresi i risultati di laboratorio e altri risultati diagnostici e relativi re-
ferti; lettere di dimissione. Sebbene importanti, tali elementi sono ben lungi dal rap-
presentare la totalita del contenuto delle cartelle cliniche elettroniche di un paziente.
Al sensi del medesimo articolo, gli Stati membri possono pero prevedere, in virta
del diritto nazionale, che siano accessibili e scambiate ulteriori categorie di dati sa-
nitari elettronici personali per 'uso primario. Si consideri poi che potrebbe non es-
sere etico informare un paziente attraverso un canale elettronico della diagnosi di
una malattia incurabile, che probabilmente sara terminale, anziché prima comunica-
re tale informazione in un colloquio con il paziente. Pertanto, in tali situazioni, do-
vrebbe essere possibile ritardare la fornitura dell’accesso ai dati sanitari elettronici
personali per un periodo limitato, ad esempio fino al momento in cui il professio-
nista sanitario possa spiegare la situazione al paziente. Gli Stati membri dovrebbero
essere in grado di fissare tale eccezione, laddove costituisca una misura necessaria e
proporzionata in una societa democratica, in linea con le limitazioni previste all’ar-
ticolo 23 del regolamento (UE) 2016/679. (cft. Considerando n.10 Reg. Ue EHDS
n. 327/2025).

2t Cfr. CGUE C-307/22 FT v DW ECLLEU:C:2023:811, secondo cui le petso-
ne dovrebbero «avere accesso ai dati contenuti nelle loro cartelle cliniche nel modo
pit completo e preciso possibile, ma anche in una forma intelligibile». La fornitura
di un semplice riassunto o di una compilazione di tali dati da parte del medico po-
trebbe comportare il rischio che alcuni dati pertinenti siano omessi o riprodotti in
modo non corretto o, in ogni caso, che sia reso piu difficile per il paziente verificare
Pesattezza e I'esaustivita di tali dati e la loro comprensione.
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ai dati sanitari elettronici collegati a tali servizi. Tali informazioni in-
serite dall’interessato dovranno essere chiaramente distinguibili come
tali. Tale diritto di inserimento ¢ un diritto nuovo e si affianca ai diritti
di rettifica e portabilita, che si basano sulla loro precedente concettua-
lizzazione nel GDPR. A riguardo, va sottolineato che gli individui e 1
loro rappresentanti possono avere percezioni diverse del valore e della
qualita delle informazioni che inseriscono, percezioni divergenti ri-
spetto alle opinioni dei professionisti medici e che non possono di
certo avere lo stesso valore clinico o legale. Pertanto, i medesimi do-
vrebbero essere chiaramente distinguibili dai dati forniti dai professio-
nisti sanitati 22,

Peraltro, il regolamento non impone che le informazioni aggiunte
al’EHR si riferiscano alla salute e non vi sono requisiti stabiliti in re-
lazione alla qualita di tali informazioni inserite. Di sicuro, gli operatori
sanitari non potranno assumersi la responsabilita di questi dati, ed an-
zi, onde evitare possibili responsabilita, dovranno guardarsi dal com-
pulsarli al fine di redigere una diagnosi*. Le persone fisiche non han-
no, ovviamente, la possibilita di modificare direttamente i dati sanitari
elettronici e le relative informazioni inseriti dai professionisti sanitari, 1
servizi di accesso ai dati sanitari elettronici consentono pero alle per-
sone fisiche di chiedere on/ine facilmente la rettifica dei loro dati sani-
tari elettronici personali, conformemente all’articolo 16 del GDPR
2016/679 e quale applicazione del principio di esattezza di cui all’art.
5 della medesima norma?*, Si consideri che il diritto di rettifica stabi-

22 Cfr, a riguardo, il Considerando n. 12 reg. EHDS.

23 Per un approfondimento sui rischi di insetire da parte di un interessato Zess
genetici DTC all'interno del proprio EHR, vedi A.M. PuiLLps, The right to insert
and add information to my bealth record — does my doctor need to know this? A critical discussion
of the right to insert information in an EHR using the example of data from direct-to-consumer
genetic testing, in S. SLOKENBERGA, K. O CATHAOIR, M. SHABANI, The Eurgpean Health
Data Space. Examining A New Era in Data Protection, London, Routledge, 2025, 44 ss.

24 Nell’'ordinamento italiano, relativamente all’esercizio dell’attivita giornalistica,
si ritrova una primigenia traccia del diritto di rettifica nell’art. 8 della legge sulla
stampa, n. 47 del 1948. Specificamente, con riguardo alla tutela dei dati personali,
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lito dall’art. 6 reg. EHDS si applica a tutte le informazioni contenute
nei registri sanitari elettronici, incluse diagnosi, prescrizioni, risultati di
test di laboratorio e qualsiasi altro dato rilevante ai fini dell’assistenza
medica. La rettifica puo essere richiesta in caso di errori materiali, co-
me referti inesatti o trascrizioni errate, o per aggiornare informazioni
che risultano obsolete rispetto allo stato attuale del paziente. Il rego-
lamento EHDS prevede che gli Stati membri mettano a disposizione
delle persone fisiche procedure efficaci e accessibili per presentare ri-
chieste di correzione, garantendo che le modifiche necessarie vengano
apportate in tempi ragionevoli e senza complicazioni burocratiche. Un
elemento centrale della normativa riguarda la validazione delle rettifi-
che, che deve avvenire in modo trasparente e sotto il controllo dei
professionisti sanitari responsabili della gestione dei dati. L’art. 6 del
regolamento EHDS stabilisce che le correzioni apportate dai pazienti
devono essere verificate per garantire che non compromettano l'inte-
grita delle informazioni cliniche. I professionisti sanitari devono valu-

invece, il diritto alla rettifica lo si rinviene all’art. 8, lett. ¢) della Convenzione sulla
protezione delle persone rispetto al trattamento automatizzato di dati di carattere
personale, laddove si prevede appunto la possibilita di ottenere la rettifica dei dati
o la loro cancellazione, qualora i medesimi siano stati elaborati in violazione delle
disposizioni di diritto interno che danno attuazione alla Convenzione de guo. 11 di-
ritto di rettifica di cui al GDPR facoltizza e consente all’interessato una forma co-
stante di controllo attivo sui propri dati, in modo che dagli stessi possa emergere,
nel corso del tempo, una corretta ed effettiva rappresentazione della sua immagine,
rectins della sua identita personale, non trasfigurata dalla presenza di informazioni
erronee, o anche solamente incomplete alla luce di una loro naturale obsolescenza,
allorché non aggiornate in funzione degli eventi della vita che possono avetlo wedio
tempore riguardato (Cfr. in argomento M. TAMPIERL, L identita personale: il nostro docu-
mento esistenziale, in Eurgpa e diritto privato, 2019, 4, 1198 ss.; vedi pure F. CaALIsAL [
diritti dell interessato, in V. CUFFARO, R. D’ORrazIo, V. Ricciuto (a cura di), I dati personali
nel diritto europeo, Torino, Giappichelli, 2019, 327). Del resto, se I'identita «¢ sintesi di
tanti elementi di natura diversa che la compongono, essa non ¢ certo una sintesi sta-
tica. Il tempo gioca un ruolo essenziale: la persona ¢ cio che ¢ in un determinato
momento e lidentita muta col tempo» (Cfr., in tal senso, G. FINOCCHIARO, Identita
personale su Internet: il diritto alla contestualizzazione dell'informazione, Diritto dell informazio-
ne e dell informatica, 2012, 389).
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tare le richieste di rettifica e confermare ’accuratezza delle modifiche
prima che vengano integrate nei sistemi digitali. Questo processo evita
il rischio di manipolazione dei dati e garantisce che le informazioni
contenute nelle cartelle cliniche elettroniche restino affidabili e con-
formi agli standard medici®.

Secondo Tart. 8 reg. EHDS, poi, le persone fisiche hanno il diritto
di limitare P'accesso dei professionisti sanitari e dei prestatori di assi-
stenza sanitaria alla totalita o a parte dei loro dati sanitari elettronici
personali di cui all’articolo 3. Tale limitazione non ¢ visibile ai presta-
tori di assistenza sanitaria . Nell’esercitare tale diritto, le persone fisi-
che dovranno essere informate del fatto che la limitazione dell’accesso
potrebbe avere un impatto sulla prestazione dell’assistenza sanitaria,
che non si giovera di un’anamnesi completa della persona, con intui-
bili e gia vagliate in precedenza complessita nell'individuazione della
colpa in un eventuale trattamento medico non di successo .

3. (Segue) In particolare, la regolamentazione della portabilita dei dati sanitari

11 diritto alla portabilita, gia riconosciuto dal GDPR, assume, per
certo, maggiore rilevanza nel regolamento UE sullEHDS e ottiene

% Cfr., in tal senso, M. IASELLL, Le nuove regole per I'uso primario e secondario dei dati
sanitari. Reg. UE 11 febbraio 2025, n. 327 (EHDS), Santarcangelo di Romagna, Mag-
gioli, 2025.

26 Con riferimento al diritto di limitazione nel GDPR, vedi F. D1 Ciommo, Diritto
alla cancellazione, diritto di limitazione del trattamento e diritto all’oblio, in V. CUFFARO, R.
D’Orazio, V. Ricciuto (a cura di), I dati personali nel diritto enropeo, Torino, Giappichel-
li, 2018, 367 ss.; G. GIANNONE CODIGLIONE, La tufela della riservatezza, in S. Sica, V.
ZENO ZENCOVICH, Manuale di diritto dell'informazione e della comunicazione, Milano-Pado-
va, Wolters Kluwer, 2019, 281-310; E. PELINO, I diritt dell'interessato, in .. BOLOGNINI,
E. PeLiNo, C. BISTOLFL, I/ regolamento privacy enropeo. Commentario alla nuova disciplina sul-
la protezione dei dati personali, Milano, Lefebvre Giuffre, 2016, 225-235.

27 Vedi a riguardo quanto gia scritto nel paragrafo quarto del capitolo primo del
presente lavoro.
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un ampliamento del suo ambito di applicazione, finora francamente
limitato. Si ricorda che esso, anche in considerazione della sua collo-
cazione sistematica nell’ambito del GDPR, ¢ prima di tutto un diritto
personale dell'individuo teso a realizzare la sua identita digitale e segna
in tal senso la strada europea nel settore?%. Il principale obiettivo di
tale diritto consiste nel rafforzare il controllo sui propri dati personali
quando siano detenuti da altri (considerando 7 e 68 GDPR), e cio in
base al principio — largamente accettato nella dottrina europea — che la
protezione dei dati personali serva interessi che eccedono la tutela del-
la privacy e si estendano all’«autodeterminazione informativar. Il diritto
alla portabilita intende promuovere, insomma, il controllo degli inte-
ressati, facilitando cosi la circolazione, la copia o la trasmissione da un
ambiente digitale all’altro, in linea con il principio della libera circola-
zione dei dati personali nel panorama UE . Si tratta di un diritto

28 La portabilita dei dati ¢ un diritto che spetta solo alle persone fisiche (con esclu-
sione quindi di persone giuridiche, associazioni, ecc. che non sono titolati del diritto
alla tutela dei dati personali sulla base della CEDU, Carta dei diritti fondamentali e
TFEU) ed ¢ esercitabile unicamente dall'interessato. Vedi pero, sotto il profilo della
delegabilita di tale diritto, il caso Weople, app italiana che promette ai propri iscritti
una remunerazione in cambio della cessione dei propri dati personali. Il Garante ita-
liano della Privacy, con lettera in data 1 agosto 2019 (in wwmgaranteprivacy.if), successi-
vamente revocata, ha investito della questione il Comitato europeo per la protezione
dei dati personali (EDPB), denunciando, da un canto, la corretta applicazione, da parte
di tale societa, del diritto alla portabilita dei dati introdotto dal GDPR, esercitato me-
diante delega e con il rischio di possibili duplicazioni delle banche dati oggetto di por-
tabilita, e, dall’altro, il tema stesso della commerciabilita dei dati, «causata dall’attribu-
zione di un vero e proprio controvalore al dato personale». Cft., a tiguardo E Bravo,
Intermediazione di dati personali e servizi di data sharing dal GDPR al Data Governance Act, in
Contratto e impresa/ Eurgpa, 2021, 247, A. MORACE PINELLL, La circolazione dei dati personali
tra tutela della persona, contratto e mercato, in Nuova giurisprudenza civile commentata, 2022,
1322 ss. Cfr. poi sul punto la delibera AGCM del 14.7.2022, caso Google vs Weople, con-
sultabile all'indirizzo wwm.agem.it ¢ inerente al carattere abusivo di talune pratiche della
societa californiana ritenute in grado di ostacolare 'esercizio del diritto alla portabilita
dei dati previsto all’art. 20 GDPR, in quanto possibile soltanto per il tramite dell’ap-
plicativo Goggle Takeout e previa autenticazione tramite ID e password.

29 Cfr. S. TROIANO, I/ diritto alla portabilita dei dati personals, in N. ZORzI GALGANO
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complesso, che risulta dal combinato disposto dei paragrafi 1 e 2 del-
I'art. 20 GDPR e consta del diritto dell’interessato di «ricevere (...) 1
dati personali che lo riguardano forniti a un titolare di trattamentoy,
del «diritto di trasmettere tali dati a un altro titolare del trattamento
senza impedimenti da parte del titolare del trattamento cui li ha for-
niti» e del «diritto di ottenere la trasmissione diretta dei dati personali
da un titolare del trattamento all’altro, se tecnicamente fattibile» (par.
2)°". 11 GDPR riconosce all'interessato la possibilita di ricevere dal ti-
tolare le informazioni che lo riguardano «in formato strutturato, di
uso comune e leggibile da dispositivo automatico» (art. 20, par. 1,
GDPR), ed ¢ stato da taluni considerato assimilabile a un diritto di
accesso con modalita vincolate 3!, Da tale diritto deriva, da un lato,

(a cura di), Persona ¢ mercato dei dati. Riflessioni sul GDPR (a cura di), Milano, Wolters
Kluwer, 2019, 199. Sulle differenze tra diritto di accesso e diritto alla portabilita, cft.:
W, LI, A tale of two rights: exploring the potential conflict between right to data portability and
right to be forgotten under the General Data Protection Regulation, in International Data Privacy
Lanw, 2018, 8, 4, 309, 315; R. STOYKOVAR, The Right to Data Portability. Data protection
scope and technical feasibility, in Computer Law Review International, 2018, 3, 65, 66-67.

30 Ritengono che la portabilita dei dati comprenda tali tre pretese, G. MALGIERI,
11 diritto alla portabilita dei dati personali, in G. COMANDE, G. MALGIERI (a cura di), Ma-
nuale per il trattamento dei dati personali, Milano, 11 sole 24 ore, 2019, 54; S. Tro1ANO, I/
diritto alla portabilita dei dati personali, in N. ZoRz1 GALGANO (a cura di), Persona ¢ mercato
dei dati. riflessioni sul GDPR, Milano, Wolters Kluwer, 2019, 195. Patlano, invece, di un
diritto a duplice contenuto, F. PEzzA, Diritto alla portabilita dei dati, in G.M. Riccio, G.
Scorza, E. BELISARIO, (a cura di) Gdpr e normativa privacy. commentario, Milano, Giuffre
Lefebvre, 2022, 201 ss.; G. M. Ricclo, Portabilita dei dati personali e interoperabilita, in V.
Curraro, R. D’Orazio, V. Ricciuto (a cura di), I dati personali nel diritto europeo, Totino,
Giappichelli, 2019, 397 ss.; A. Riccl, I diritti dell'interessato, in 11 nuovo regolamento enropeo
sulla privacy e sulla protezione dei dati personali, diretto da G. FINoccHIARO, Bologna, Za-
nichelli, 2019, 179 ss.; L. R. BiaNcHL, I/ diritto alla portabilita dei dati, in R. PANETTA,
Circolagione e protezione dei dati personal, tra libertd e regole del mercato. Commentario al re-
golamento UE n. 2016/679 (GDPR) ¢ al novellato d.lgs. n. 196/ 2003 (codice privacy), seritti
in memoria di Stefano Rodota, Milano, Lefebvre Giuffre, 2019, 225 ss.; E. BatTELLL, G.
D’Ierorrro, 1/ diritto alla portabilita dei dati personali, in E. Tosi (a cura di), Privacy digi-
tale. riservatezza e protezione dei dati personali tra GDPR e nuovo codice privacy, Milano, Le-
febvre Giuffre, 2019, 185 ss..

31 Per «formato strutturato», dovrebbe intendersi un formato che mantiene for-
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un ampliamento della protezione dei dati personali, con rafforzamen-
to della facolta di scelta dell’'utente, dall’altro, un piu spiccato stimolo
agli aspetti concorrenziali del mercato digitale, volto a favorire la com-
petitivita tra i fornitori dei servizi della societa dell'informazione.

L’idea di fondo ¢ semplice: si vuole consentire a ciascun individuo
che utilizzi servizi on-line di trasferire i propri dati personali da un ser-
vizio o da un fornitore all’altro, in modo da poterli riutilizzare in piena
autonomia, senza perdere il patrimonio di informazioni creato in pre-
cedenza.

Si tratta pero di una tutela riconosciuta dalla disciplina del GDPR
con specifico riguardo ai trattamenti automatizzati che richiedono il
consenso espresso dell’interessato ovvero in presenza di un contratto
intercorrente tra le parti*2. In questi casi, all'interessato, ¢ riconosciuta

mattazione e organizzazione delle informazioni (Cosi E. PELINO, I diritti dell’interessa-
to, in L. BoLoGNINL, E. PrLNo, C. Bistovr, I/ Regolamento privacy eunropeo. Commentario
alla nunova disciplina sulla protegione dei dati personali, Milano, Lefebvre Giuffre, 2016,
250). Per «formato di uso comune», dovrebbe intendersi un formato che consente
modifiche o comunque la facile estrapolazione delle informazioni in esso contenute.
Infine, per «formato leggibile», dovrebbe intendersi la possibilita di intervenire sulle
informazioni in esso contenute e di modificatle.

32 Cio ¢ sottolineato da E. Banti, E. MACCHIAVELLO, I/ diritto alla portabilita dei dati
nell’ambito della nuova economia dei dati, in N. Fa1L.CE, Financial Innovation tra disintermedia-
gone e mercato, Torino, Giappichelli, 2021, 137 ss. Gia nella Comunicazione sull’eco-
nomia dei dati del 2014, la Commissione ha sottolineato I'importanza della portabi-
lita dei dati per la costruzione di un mercato interno dei dati (Cfr. Commissione Eu-
ropea, VVerso una florida economia basata sui dati, (2 luglio 2014), COM(2014) 442 final,
13; Commission, A Digital Single Market Strategy for Europe (Communication)
COM(2015) 192 final 6. Cfr. anche, European Commission, Twurning fair into reality
Final Report of the European Commission Expert Group on FAIR Data, EU, Brussels,
2018, in https://ec.cutopa.cu/info/sites/info/files/turning fair_into_reality_1.pdf.
11 precedente logico e storico, in ambito europeo, ¢ dato dalla portabilita del numero
telefonico da un operatore all’altro e dalla portabilita dei mutui (In argomento, vedi
S. TROIANO, I/ diritto alla portabilita dei dati, in N. ZorRz1 GALGANO (a cura di), Persona e
mercato dei dati. Riflessioni sul GDPR, Milano, Wolters Kluwer, 2019, 195 ss.; E. BAT-
TeLLL, G. D’IproLrTo, 1/ diritto alla portabilita dei dati personali, in E. Tosi (a cura di),
Riservatezza e protegione dei dati tra GDPR e nuovo Codice Privacy, Milano, Lefebvre Giuf-
fre, 2019, 187 ss.; R. H. WEBER, Data portability and big data analytics. New competition
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la possibilita di ricevere dal titolare del trattamento le informazioni
che lo riguardano e trasferirle ad altro titolare, senza che possa essere
opposto alcun tipo di impedimento, se non di carattere tecnico. Si
tratta quindi di un diritto dotato di una duplice anima: da un lato I’ac-
cesso al propri dati, cui consegue il rilascio di una riproduzione della
documentazione che contenga quanto espressamente richiesto nell’i-
stanza; dall’altro, si delinea una rafforzata facolta di scelta dell’utente,
che potra decidere di trasferire ad altro titolare del trattamento le in-
formazioni che lo riguardano. La portabilita dei dati ¢ considerata pro-
prio un’evoluzione dell’accesso ai dati*. Se il diritto di accesso, disci-
plinato dall’art. 15 del GDPR, ¢ un diritto avente natura conoscitiva e
statica, il diritto alla portabilita, invece, rientra fra i diritti di controllo
sui dati e la sua tutela ¢ pertanto dinamica*.

Inoltre, l'esercizio del diritto alla portabilita dei dati lascia impre-
giudicato il diritto alla cancellazione o «diritto all’oblio» ai sensi del-
Part. 17 del GDPR (art. 20, par. 3). Questo significa che la trasmissio-

ne dei dati da un titolare ad un altro non determina un vero e proprio

policy challenges, in Concorrenza e mercato, 2016, 59; 1. GRAEF, ]. VERSHAKELEN, P. VALCKE,
Putting the right to data portability into a competition law perspective, in Law: The Journal of the
Higher School of Economics, in Annual Revien, 2013, 53). Sulle origini del diritto alla por-
tabilita, cfr. European Data Protection Supervisor, Privacy and competitiveness in the age
of big data: The interplay between data protection, competition law and consumer protection in the
Digital Economy — Preliminary Opinion (March 2014), 15; 1. GRAEE, Mandating Portability
and Intergperability in Online Social Networks: Regulatory and Competition Law Issues in the
European Union, in Telecommunications Policy, 2015, 39, 6, 502.

3 In tal senso, si rinvia alle Guidelines on the right of data portability (WP 242), adot-
tate dal WP29 — oggi Ewurgpean Data Protection Board — il 13 dicembre 2016, versione
emendata e adottata il 5 aprile 2017, secondo cui «’obiettivo ultimo ¢ accrescere il
controllo degli interessati sui propri dati personali....seppure il diritto alla portabilita
possa fungere da fattore di promozione della concorrenza fra i singoli servizi pro-
prio perché facilita il passaggio da un servizio all’altro, il Regolamento disciplina il
trattamento dei dati personali e non la concorrenza fra imprese».

34 Si vedano a riguardo A. Riccl, I diritti dell'interessato, cit., 219-220; S. TROIANO, I/
diritto alla portabilita dei dati, cit., 202, ss., il quale individua la novita proprio nella «in-
trinseca polifunzionalita» della portabilita, uno strumento dalla «qualita ibrida e
complessa», che si traduce in «un’irrisolta ambiguitay.
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trasferimento e non comporta, quindi, la cancellazione dei dati presso
il primo titolare. In questo caso, I'interessato esercita, infatti, soltanto
il suo diritto di riutilizzare i dati. L’art. 20, par. 4, stabilisce, inoltre, che
il diritto alla portabilita dei dati «non deve ledere i diritti e le liberta
altrui». Al fine di non pregiudicare 1 diritti e le liberta di altre persone,
il Regolamento prevede, in altri termini, una limitazione dell’ogget-
to*. Dai parr. 1 e 4 dell’art. 20 GDPR, in particolare, si ricava quali
dati possano essere «portabili»: si tratta dei dati personali che «riguar-
dano linteressato» e sono stati «forniti» dall’interessato ad un titola-
re’®. D’interpretazione dell’espressione «forniti» viene intesa in senso
ampio, per cui il diritto non si limita ai soli dati personali comunicati
dall’interessato al titolare del trattamento, ma si estende anche ai dati
personali generati dalle attivita dell’interessato (es. i dati di localizza-
zione, la storia delle ricerche, i dati di navigazione, il battito cardiaco
registrato da un dispositivo, 'intensita dell’esercizio, la dieta quotidia-
na e il programma sonno-veglia, spesso raccolti da varie app per il be-
nessere e lo stile di vita o dispositivi indossabili) . I dati creati dal ti-
tolare non possono, invece, formare oggetto del diritto alla portabilita,

35 §i veda, in tal senso, A. Riccy, I diritti dell'interessato, in G. FINOCCHIARO (a cura
di), 1/ nunovo Regolamento europeo sulla privacy e sulla protezione dei dati personali, Bologna,
Zanichelli, 2017, 223.

36 Cfr. le Linee guida sul diritto alla portabilita dei dati, cit., 10 ss. Sul punto si
veda anche E. BarreLLy, G. D’Iprovrro, I/ diritto alla portabilita dei dati personali, in E.
Tost (a cura di), Privacy Digitale. Riservatezza e protegione dei dati personali tra GDPR e
nuovo Codice Privacy, Milano, Lefebvre Giuffre, 2019, 194 ss.

37 11 WP29 sottolinea che i «dati forniti dall’interessato» non solo equivalgono a
«dati forniti attivamente e consapevolmente dall’interessato», ma comprendono an-
che « dati osservati forniti dall’interessato in virtt dell’'uso del servizio o del dispo-
sitivor. (WP29 (n 16) 9-10). In senso contrario, vedi 'interpretazione restrittiva e piu
letterale che esclude, invece, i dati osservati: Centre For Information Policy 1.eadership,
Comments on the Article 29 Data Protection Working Party’s “Guidelines on the right to data
portability”, 8 (ove si afferma che i dati non forniti attivamente, ma “osservati” rien-
trerebbero nell’ambito del diritto alla portabilita solo qualora inestricabilmente legati
ai primi). Non sono compresi, poi, i dati generati dal titolare sulla base dell’analisi di
quelli forniti o raccolti dall’interessato (inferred and derived data), proprio perché essi
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perché non sono «forniti dall'interessato», anche se possono essere a
lui riferiti o riferibili, ma I'interessato puo chiedervi I'accesso ai sensi
dell’art. 15 del GDPR.?* Cio esclude tutte le altre forme di dati per-
sonali secondari che sono derivate da ulteriori trattamenti, in partico-
lare, nel settore dei dati sanitari, tutte le forme di dati dedotti, come,
ad esempio 1 risultati di varie forme di analisi che sono state effettuate
sui dati originali. Tale limitazione risulta grave ed anacronistica, se si
riflette sul fatto che, allo stato attuale, i trattamenti complessi che uti-
lizzano, tra l'altro, varie forme di intelligenza artificiale sono sempre
piu frequenti e necessari (compreso il settore della salute), e cido com-
porta I'esclusione di analisi, deduzioni e conclusioni utili basate su ul-
teriori elaborazioni di dati che I'interessato aveva originariamente for-
nito.

non sono «forniti direttamente dall’interessato», anche se possono essere a lui riferiti
o riferibili.

38 Cio fermo restando comunque che i dati dei terzi, pur oggetto di portabilita,
non potranno essere utilizzati né dall’interessato, né dall’eventuale nuovo titolare
che li riceva, a meno che non vi sia una base specifica, diversa e autonoma, che le-
gittimi il loro trattamento e della quale — ove non coincida col consenso di cui all’art.
0, lett. a) e art. 9 del GDPR — i terzi dovranno essere esplicitamente informati ai
sensi dell’art. 14 del GDPR. Cfr. anche G. MALGIERIL, Property and (Intellectual) Owners-
bip of Consumers’ Information: A New Taxonomy for Personal Data, Privacy, in Germany —
PinG, 2016, 4, 133, 143; G. MALGIERL, User-provided personal content’ in the EU: digital
currency between data protection and intellectual property in IRLCT 2018, 32, 1, 118, 130; B.
VAN DER AUWERMEULEN, How to attribute the right to data portability in Europe: A com-
parative analysis of legislations, in Computer Law & Security Review 2017, 33, 57, 61.
Ctr. G. Pizzetti, Privacy e il diritto enropeo alla protezione dei dati personali — 1] Regolamento
eurgpeo 2016/679, in G. Przzrrti (a cura di), I diritti nella “rete” della rete, Totino, Giap-
pichelli, 2016; cfr. anche R. STOYKOVAR, The Right to Data Portability. Data protection
scope and technical feasibility, in Computer Law Review International, 2018, 3, 65, 67. Per
una disamina della classificazione dei dati nelle quattro categorie — provided data, ob-
served data, derived data e inferred data — basata non sul grado di “sensibilita” dei dati, né
sulla loro modalita di utilizzo, bensi sulla modalita in cui gli stessi originano, vedi, fra
i primi, OECD, Privacy Expert Roundtable, Protecting Privacy in a Data-driven Economy:
Taking Stock of Current Thinking, 21 marzo 2014, disponibile su: http://www.oec-
d.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=dsti/iccp/
reg?”0282014%293&doclanguage=en.
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In raffronto alla disciplina appena evidenziata e relativa al GDPR,
nel Regolamento EHDS n. 327/2025 sono insetite importanti inno-
vazioni che, ovviamente, tengono conto della natura dei dati personali
oggetto della medesima norma.

Secondo Tart. 7, reg. EHDS, «e persone fisiche hanno il diritto di
concedere I'accesso alla totalita o a parte dei loro dati sanitari elettronici
personali a un altro prestatore di assistenza sanitaria di loro scelta o di
chiedere a un prestatore di assistenza sanitaria di trasmettere la totalita
o parte dei loro dati sanitari elettronici a un altro prestatore di assisten-
za sanitaria di loro scelta immediatamente, gratuitamente e senza osta-
coli da parte del prestatore di assistenza sanitaria o dei fabbricanti dei
sistemi utilizzati dal prestatore di assistenza sanitaria. Qualora i presta-
tori di assistenza sanitaria si trovino in Stati membri diversi, le persone
fisiche hanno il diritto di chiedere la trasmissione dei loro dati sanitari
elettronici personali nel formato europeo di scambio delle cartelle cli-
niche elettroniche di cui all’articolo 15 attraverso linfrastruttura tran-
sfrontaliera di cui all’articolo 23. Il prestatore di assistenza sanitaria ri-
cevente deve accettare tali dati ed ¢ in grado di leggerli. Le persone fi-
siche hanno il diritto di chiedere a un prestatore di assistenza sanitaria
di trasmettere una parte dei loro dati sanitari elettronici personali a un
destinatario chiaramente identificato del settore della sicutezza sociale o
dei servizi di rimborso. Tale trasmissione avviene immediatamente, gra-
tuitamente e senza ostacoli da parte del prestatore di assistenza sanitaria
o dei fabbricanti dei sistemi utilizzati dal prestatore di assistenza sani-
taria ed ¢ solo unidirezionale. Qualora abbiano scaricato una copia elet-
tronica delle loro categorie prioritarie di dati sanitari elettronici perso-
nali in conformita dell’articolo 3, paragrafo 2, le persone fisiche sono in
grado di trasmettere tali dati ai prestatori di assistenza sanitaria di loro
scelta nel formato europeo di scambio delle cartelle cliniche elettroni-
che di cui all’articolo 15. II prestatore di assistenza sanitaria ricevente
deve accettare tali dati e, se del caso, essere in grado di leggerli» *°.

% Sembra seguire la medesima direzione di potenziamento di tale diritto, il Data
Act (Regolamento Ue n. 2023/2854), avente ad oggetto 'armonizzazione delle norme
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L’inclusione esplicita in tale disciplina della portabilita dei dati de-
sunti appare come un’integrazione necessaria anche alla luce della loro
utilizzabilita nei sez di dati necessari per il “fraining’ e l'utilizzo dell’in-
telligenza artificiale. Di piu, tali tipi di dati devono essere in un forma-
to interoperabile, vale a dire nel formato europeo di scambio delle car-
telle cliniche elettroniche (Cfr. Considerando 15 e articolo 7 del-
PEHDS). Qui si nota una rilevante differenza rispetto alla disciplina
dell’articolo 20 del GDPR, che non stabiliva un obbligo di «interope-
rabilita» *°. Lo stesso WP29 nel proprio parere puntualizzava che i ter-

in materia di accesso equo ai dati e al loro utilizzo, che definisce i diritti di accesso ai
dati generati dall’'uso di prodotti connessi o servizi “universali”’ e cioé correlati e ge-
stibili da vari dispositivi, nonché le condizioni per il loro uso e per la loro condivisio-
ne. Secondo il Considerando 35 del Data Act, tale regolamento impone e garantisce la
fattibilita tecnica dell’accesso di terzi a tutti i tipi di dati che rientrano nel suo ambito di
applicazione, siano essi personali o non personali, assicurando in tal modo che I'acces-
so a tali dati non sia piu ostacolato o impedito da limiti tecnici. Consente inoltre ai
titolati dei dati di fissare compensi ragionevoli a carico di terzi, ma non dell’utente,
per i costi sostenuti per fornire un accesso diretto ai dati generati dal prodotto con-
nesso dell’'utente. Se un titolare dei dati e un terzo non sono in grado di concordare le
condizioni di tale accesso diretto, all'interessato non dovtebbe essere in alcun modo
impedito di esercitare i diritt di cui al regolamento (UE) 2016/679, compteso il dititto
alla portabilita dei dati, esperendo i mezzi di ricorso in conformita a tale regolamento.
Anche il Regolamento relativo a mercati equi e contendibili nel settore digitale (legge
sui mercati digitali — Digital market act, Regolamento n. 2022/1828) ha inteso dare un
impulso maggiore al principio di portabilita dei dati. I.’art. 6, comma 9, prevede infatti
che i fornitori di servizi di piattaforma di base designati come gatekeeper, ovvero “con-
trollori dell’accesso” ai mercati digitali, garantiscano, su richiesta e a titolo gratuito, agli
utenti finali e a terzi autorizzati da un utente finale Peffettiva portabilita dei dati forniti
dall'utente finale o generati mediante I'attivita dell’utente finale nel contesto dell’utiliz-
zo del pertinente servizio di piattaforma di base, anche fornendo a titolo gratuito stru-
menti per agevolare Peffettivo esercizio di tale portabilita dei dati, nonché fornendo
un accesso continuo e in tempo reale a tali dati. In questo modo, viene favorita la
commutazione di dati da un fornitore ad un altro (switching) ed il collegamento ad
una varieta di connessioni o porte dati (wulti-homing), il che incentiva la competizione
tra le grandi piattaforme digitali.

40 Si consideti che, come sottolineato dal WP29 durante la discussione dell’articolo
20 del GDPR, «a portabilita mira a produrre sistemi interoperabili, non sistemi com-
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mini previsti nell’art. 20 GDPR «strutturatoy, «di uso comune» e «leg-
gibile meccanicamente» sono «un insieme di requisiti minimi che do-
vrebbero facilitare 'interoperabilita del formato dei dati fornito dal ti-
tolare del trattamento»*'. Se tali tre mezzi sono obbligatori nel
GDPR, il risultato dell’interoperabilita ¢, in realta, solo suggerito **.

patibiliv. Cfr. Article 29 Data Protection Working Party (WP29), Guidelines on the right to data
portability’ (2017) 17), adottate il 13 dicembre 2016, emendate e adottate il 5 aprile
2017, consultabile su A#p:/ /ec.enropa.en. Sulla differenza tra interoperabilita (dei dati,
dei sistemi, ecc.) e compatibilita, cfr. anche bitp:/ / wnm.testingstandards.co.nk/ interop_e-
t_al.btm. La compatibilita comporterebbe I'obbligo per il responsabile del trattamento
di garantire che i dati forniti siano (appunto) direttamente compatibili con le finalita e i
sistemi di trattamento previsti dal nuovo responsabile del trattamento proposto (al
quale i dati devono essere trasmessi). Cio rappresenterebbe un onere pesante (se
non impossibile da sostenere) che ricadrebbe quasi interamente sul titolare del tratta-
mento originario, che dovrebbe garantire la compatibilita dei dati con qualsiasi sistema
di elaborazione utilizzato dal nuovo controllore. Un siffatto obbligo fungerebbe pro-
babilmente da deterrente per il trattamento dei dati in generale, dato che i responsabili
del trattamento dovrebbero assicurarsi di avere la capacita (in termini di personale e di
competenze tecniche) di apportare tali modifiche qualora fossero richieste. Cft., in tal
senso, W. L1, P. QuINN, The European Health Data Space: An expanded right to data porta-
bility?, in Computer Law & Security Review; V. 52, 2024, 105913, consultabile in https://
doi.org/10.1016/j.c1s£.2023.105913. Rispetto alla «compatibilita», P«dnteroperabilita»
rappresenta una soglia infetiore e, di conseguenza, comporta un onere minore per
il responsabile del trattamento otiginario, essendo stata definita dalla Commissione eu-
ropea come «la capacita di organizzazioni disparate e diverse di interagire verso obiet-
tivi comuni reciprocamente vantaggiosi e concordati, che comportano la condivisione
di informazioni e conoscenze tra le organizzazioni, attraverso i processi aziendali che
supportano, mediante lo scambio di dati tra i rispettivi sistemi ICT». Cft., a riguardo,
European Commission, Directorate-General for Informatics, European interoperability
Sframework (EIF): towards interoperability for Enropean public services, 2011, in https://da-
ta.curopa.cu/doi/10.2799/17759. Secondo l’art. 2, lett. f, Reg. EHDS, per intetopeta-
bilita si intende la capacita delle organizzazioni, nonché delle applicazioni soffware o dei
dispositivi dello stesso fabbricante o di fabbricanti diversi, di interagire tra loro attra-
verso i processi che supportano, il che comporta lo scambio di informazioni e cono-
scenze tra tali organizzazioni, applicazioni soffware o dispositivi, senza che sia modifi-
cato il contenuto dei dati.

# Cfr. WP29 (n 16) 17

42 Cfr. P. D Hert, V. PAPAKONSTANTINOU, G. MALGIERI, L. BEstay, I. SANcHEZ,
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Di piu, Pinteressato ha il diritto di chiedere il trasferimento diretto a
un altro titolare del trattamento ove «tecnicamente fattibiler. (art. 20,
par. 2, del GDPR).

Tuttavia, anche in contrasto con tale atteggiamento del GDPR,
EHDS, come visto, impone un obbligo esplicito ai produttori (e agli
importatori) di sistemi EHR di garantire l'interoperabilita dei medesi-
mi®.

Nel regolamento EHDS, un altro aspetto fondamentale ¢ stato in-
novato. La portabilita non ¢ limitata ai soli dati trattati sulla base del
consenso o di un contratto sottostante, come stabilito ai sensi dell’art.
20 del Regolamento (UE) 2016/679. Infatti, secondo tale norma, so-
no oggetto di portabilita solo i dati trattati dopo aver ottenuto il con-
senso (esplicito) dell’interessato o, in alternativa, se il trattamento ¢
stato «necessario per I’esecuzione di un contratto di cui I'interessato
¢ parte o per I'esecuzione di misure precontrattuali adottate su richie-
sta dell’interessatoy. Secondo il regolamento EHDS, invece, tale dirit-
to dovra applicarsi ai dati sanitari elettronici trattati da titolari del trat-
tamento pubblici o privati*, a prescindere dalla base giuridica per il

The Right to Data Portability in the GDPR: Towards User-Centric Interoperability of Digital
Services, in. Computer Law & Security Revien, 2018, 193

4 Tali requisiti sono stabiliti nell’allegato II del Regolamento come parte dei «re-
quisiti essenziali» per i sistemi EHR. La Commissione europea sara inoltre incaricata
di elaborare «specifiche comuni», comprese le specifiche tecniche, per I'interopera-
bilita dei sistemi EHR. In particolare, i pazienti potranno accedere e condividere i
dati tramite il sistema che memorizzera ovunque in Europa i dati sanitari digitali (la
cosiddetta “cartella clinica elettronica” — EHR). L.a mancanza di standardizzazione e
interoperabilita tra i diversi sistemi sanitari nazionali rappresenta una delle principali
sfide nell'implementazione dell’Eurgpean Health Data Space (EHDS), poiché senza di
essa si possono verificare discrepanze nei dati sanitari raccolti dai diversi sistemi na-
zionali, compromettendo la qualita e 'affidabilita delle informazioni disponibili. Cio
puo aumentare il rischio di errori di diagnosi, decisioni cliniche sbagliate e inefficien-
ze nel sistema sanitario e puo rendere piu difficile garantire la sicurezza e la privacy
dei dati sanitari condivisi nel’EHDS.

# Questo ampliamento dell’ambito di applicazione oggettiva ha il sapore quasi
di una rivoluzione copernicana, se si valuta che il Considerando n. 68 del GDPR,
invece, precisa che «per sua stessa natura, tale diritto non dovrebbe essere esercitato
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trattamento dei dati. Pertanto, sembra potersi affermare che il diritto
alla portabilita non provenga piu solo da un atto negoziale, che sotten-
da un rapporto giuridicamente rilevante di natura patrimoniale avente
ad oggetto il dato personale, diritto che potrebbe essere, quindi, eser-
citato solo nell’ambito di una relazione interindividuale **, o se il con-

nei confronti dei titolari del trattamento che trattano dati personali nell’esercizio del-
le loro funzioni pubbliche. Non dovrebbe pertanto applicarsi quando il trattamento
dei dati personali ¢ necessario per 'adempimento di un obbligo legale cui ¢ soggetto
il titolare del trattamento o per 'esecuzione di un compito svolto nel pubblico in-
teresse oppure nell’esercizio di pubblici poteri di cui ¢ investito il titolare del tratta-
mentoy». La Commissione non accolse, del resto, il suggerimento dell’ Ewropean Data
Protection Supervisor di far coincidere 'ambito di copertura del diritto di accesso e
quello di portabilita, stabilendo dunque di limitare quest’ultimo ai soli casi di con-
senso ¢ contratto (Cfr.. EDPS, Opinion 3/2015 (with addendum) Enrope’s big opportunity
— EDPS recommendations on the EU’s gptions for data protection reform, (9 October 2015),
12 (nota 34). In matetia, cfr. anche EDPB, Linea guida 2/2019 sul trattamento di dati
personali ai sensi dell'articolo 6, paragrafo 1, lettera b), del regolamento generale sulla protezione
dei dati nel contesto della fornitura di servigi online agli interessati, (8 ottobre 2019), in
https://edpb.curopa.cu/sites/edpb/files/files/filel/edpb_guidelines-art_6-1-b-
adopted_after_public_consultation_it.pdf. Cfr., anche SHAH-KHAN, Secondary Use of
Electronic Health Record: Opportunities and Challenges (2020), in IEEE Access, consulta-
bile in Doi 10.1109/ACCESS.2020.3011099; G. BINCOLETTO, A Data Protection by De-
sign Model for Privacy Management in Electronic Health Records, 161 ss. in M. NaLp1, G.F.
ITaLiaNo, K. RANNENBERG, M. MEDINA, A. BOURKA, Privacy Technologies and Policy, Bet-
lino, Springer, 2019).

# Cfr. V. Riccwuro, Lequivoco della privacy. Persona vs dato personale, Napoli, ESI,
2022, 137 ss.; G. VERSACL, La contrattualizzazione dei dati personali dei consumatori, Na-
poli, ESI, 2020, passinz; S. THOBANI, Diritti della personalita e contratto: dalle fattispecie
pint tradizionali al trattamento in massa dei dati personali, Milano, Ledizioni, 2018; 1. SPE-
ZIALE, L ingresso dei dati personali nella prospettiva causale dello scambio: i modelli contrattnali
di circolazione, in Contratto e impresa, 2021, 602 e ss. In argomento, vedi pure E. Tosl,
Circolazione dei dati personali tra contratto e responsabilita, Milano, Lefebvre Giuffre, 2023,
78 ss. Secondo V. Ricciuro, Leguivoco della privacy, cit. 137 ss., che pero si riferisce alla
disciplina del GDPR, prova della natura giuridica «contrattuale» del diritto alla por-
tabilita nel rapporto tra interessato e titolare ¢ che il contratto sottoscritto con I'in-
teressato fa sorgere 'obbligo del titolare del trattamento (ex art. 20 del GDPR) di
trasferire, su richiesta dell’interessato, i dati di quest’'ultimo ad un secondo titolare.
In una prospettiva, dunque, che sarebbe ben diversa da quella extracontrattuale e,
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senso al trattamento si collochi fuori dal contratto, da un atto giuridi-
co, di carattere autorizzatorio, del quale la legge stabilira i caratteri e gli
effetti che rendono lecita 'operazione che abbia ad oggetto i dati per-
sonali. Laddove le basi giuridiche siano altre, come ora previsto dal
regolamento EHDS, la fonte dell’obbligazione a carico del titolare
dei dati di rendere portabili 1 dati sanitari dell’interessato non potra
che essere il fatto della ricezione originaria dei dati da parte del titolare
dei dati, fatto che obbliga, secondo la norma, il medesimo a trasferire
tali dati ad altro soggetto su richiesta dell'interessato. In maniera me-
ramente descrittiva, si potra affermare che tale obbligazione (perché
pur sempre di obbligazione si tratta) derivi dalla legge, considerato
che, in questo caso, lo scopo della norma (Part. 20 reg. EHDS) ¢ tu-
telare un diritto garantito e, direi, costituzionalmente rilevante (ex art.
2 e 32 della Costituzione), quale quello di poter controllare i propri
dati sanitari, in linea con il principio di autodeterminazione informa-
tiva*. Ed in caso di inadempimento di tale obbligazione, dato il ruolo

invece, tutta interna a pretese originate da una fattispecie negoziale. Al di l1a dell’e-
vidente fenomeno circolatorio del dato, ¢ chiaro per I’Autore che una pretesa siffat-
ta, che impone al titolare di un trattamento I’esecuzione della prestazione a soddi-
sfazione dell’interessato (qual ¢ I'interesse a fornire dati personali ad un secondo ti-
tolare) ¢ pienamente riconducibile alla nozione di obbligazione (art.1174 c.c.). In
senso contrario, pare essere M. GIORGIANNL, I/ «nuovoy diritto alla portabilita dei dati per-
sonali. Profili di diritto comparate, in Contratto e impresa, 2019, 1387 ss., secondo cui il
legislatore europeo ha voluto tutelare, con la norma in esame, non tanto la «libera
circolazione dei dati personali», quanto piuttosto la persona dell’interessato, preve-
dendo in modo espresso un «controllo sulla circolazione dei dati personali». La con-
ferma si avrebbe, innanzitutto, da un punto di vista sistematico, per la scelta della
sua collocazione all’interno del Regolamento fra i «diritti dell’interessato», che sono
diretti a conferire maggiori poteri all’individuo.

46 La Suprema Corte (cfr. Cass. civ. Sez. I, Ord., 27 marzo 2020, n. 7559, in Dan-
no e Responsabilita, 2020, 6, 732, nota di NAPOLITANO), ha espressamente chiarito che
il principio dell’autodeterminazione informativa cortisponde ad un “potere” dell’in-
teressato di controllare i propri dati consapevolmente, che trova il suo fondamento
primo, per diritto nazionale, nella norma dell’art. 2 della Costituzione, e che ha spa-
zio concettuale e operativo distinto dal diritto alla riservatezza, che si collega invece
alla tutela dell’intimita della propria vita contro ingerenze esterne.
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che ricopre il titolare dei dati, ente pubblico con funzioni di carattere
sanitario, e la relazione previamente creatasi con I'interessato, potra
individuarsi, a carico del primo, una responsabilita da contatto sociale
o quantomeno da inadempimento di un’obbligazione, sempre ai sensi
dell’art. 1218 c.c., con relativa disciplina in ordine al riparto probatorio
e al termine prescrizionale decennale*.

Per quanto riguarda 'ambito di applicazione soggettiva della disci-
plina, va segnalato che I'art. 7 del Regolamento EHDS limita "obbligo
di ricevere e soddisfare una richiesta di trasferimento dei dati di una
persona fisica ai soli prestatori di assistenza sanitaria. Cio sembra re-
stringere I'applicazione del diritto alla portabilita ad una parte dei po-
tenziali titolari dei dati e puo creare dubbi interpretativi“®.

47 Mi si consenta, per approfondimenti a riguardo, il rinvio a S. FAILLACE, La re-
sponsabilita da contatto sociale, Padova, Cedam, 2004, passim e, da ultimo, a Ip., La con-
troversa categoria delle obbligazioni ex lege, Milano, Wolters Kluwer, 2023, 190 ss.

4 Cfr., a riguardo, il parere congiunto emesso dal Comitato europeo per la pro-
tezione dei dati (EDPB) e dal Garante europeo della protezione dei dati (GEPD),
che ha gia sottolineato cio. Cft., in tal senso, EDPB-EDPS, Joint Opinion 03/2022 on
the Proposal for a Regulation on the European Health Data Space, in https://edpb.euro-
pa.cu/system/files /2022-07/edpb_edps_jointopinion_202203_europeanhealthda-
taspace_en.pdf. Cfr. anche TERrzis Compromises and Asymmetries in the European Health
Data Space, 2022, in European Journal of Health Lan, 2022, 345 ss., consultabile online,
doi: 10.1163/15718093-bjal0099. Tre esempi possono essere proposti per illustrare
le ambiguita che si creano a riguardo. Il primo concerne le imprese e i servizi che
non sono strettamente assistenziali, ma piu orientati al benessere: quali quelle che
forniscono consigli nutrizionali. In molti Stati membri, non si riconosce che tali set-
vizi rientrino nella definizione di pratica medica (i nutrizionisti possono, ad esempio,
non avere qualifiche formali come i professionisti medici). Il secondo tipo ¢ relativo
ad applicazioni, servizi o prodotti digitali commerciali che, pur non rientrando nel
concetto di assistenza sanitaria, sono collegati ad essa, visto che i dati utilizzati (ad
esempio, i dati genetici per servizi di genealogia on /ine) possono essere usati anche
per scopi sanitari. Tali servizi possono richiedere un uso intensivo dei dati (sia per
quanto riguarda i dati di zzput che richiedono, sia per i dati dedotti che generano).
Allo stato attuale, sembra che tali ambiti non rientrino nell’ambito del «settore sa-
nitario o sociale», il che significa che le persone fisiche non potrebbero invocare
un diritto alla portabilita per trasferire i loro dati a soggetti che svolgono tali attivita.
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Va poi considerato, per converso, che i dati ammissibili alla richie-
sta di portabilita dovrebbero derivare da attivita rientranti nell’'uso pri-
mario ed essere trasmessi ad un soggetto anch’esso rientrante nella
medesima atrea. Cio si evince dal modo in cui il termine «destinatario
dei dati» ¢ definito come rientrante nel contesto dell’'uso primario (cfr.
art. 7, comma 3, reg. EHDS). Un approccio cosi restrittivo appare pe-
ro infelice, in quanto ¢ apparentemente in contrasto con l'obiettivo
generale del’EHDS di migliorare il controllo individuale sui propri
dati sanitari elettronici e di facilitare 'uso secondario di questi dati at-
traverso i meccanismi proposti. Infatti, si consideri che il Regolamen-
to EHDS prevede disposizioni per P'attuazione dell’altruismo dei dati
nel settore sanitario®. E il diritto alla portabilita dei dati pu6 sembra-
re, almeno ad una prima analisi, uno strumento idoneo per linteres-
sato a trasferire efficacemente i dati dal titolare del trattamento ad
un’organizzazione per I'altruismo dei dati o a un istituto di ricerca
in conformita con le proprie preferenze. Ma, il regolamento EHDS,
come visto, limita i trasferimenti basati sulla richiesta di portabilita
dei dati al settore sanitario e assistenziale, mentre le finalita di ricerca
non sembrano essere incluse, in tale definizione. Pertanto, le finalita di
ricerca potranno essere assolte solo attraverso i meccanismi previsti

Un terzo esempio riguarda le potenziali richieste di trasferimento di dati dalle car-
telle cliniche elettroniche agli istituti di ricerca che conducono ricerche scientifiche
in ambito sanitario. Si potrebbe immaginare che individui motivati (ad esempio, cit-
tadini scienziati) possano voler proattivamente trasferire i loro dati verso determina-
ti istituti di ricerca (cioe, in effetti, aggirando la necessita per tali istituzioni di pre-
sentare nuove domande attraverso gli Organismi di accesso ai dati sanitati).

4 F stato il Data governance act a definire per la prima volta giuridicamente il ter-
mine «altruismo dei dati». E interessante notare che tale Regolamento europeo non
usa il termine «donazione» e il richiamo a tale istituto pare sia stato deliberatamente
evitato dal legislatore, in quanto implica il trasferimento di proprieta, mentre il di-
ritto fondamentale alla protezione dei dati personali non puo essere ceduto. 11 con-
cetto di altruismo dei dati sottende un consenso volontario e proattivo degli interes-
sati all’'uso dei loro dati per obiettivi di interesse generale, come la ricerca scientifica
o il miglioramento dei servizi pubblici. In argomento, si rimanda a Bravo, 1/ principio
di solidarieta tra data protection e data governance, in Diritto dell'informazione e dell'informatica,
2023, 481 ss.

Wolters Kluwer Italia



ReGorAMENTO EHDS E TUTELA DELL'INTERESSATO 165

dal Regolamento EHDS per I'uso secondario dei dati sanitari (oggetto
di approfondimento nei prossimi paragrafi), vale a dire per mezzo di
apposita autorizzazione pubblicistica.

4. Lambito di applicazione oggettivo e soggettivo della disciplina in ordine all’uso
secondario dei dati sanitari

II regolamento EHDS, come ricordato, mira a istituire un mecca-
nismo comune per I’accesso ai dati sanitari elettronici per uso secon-
dario in tutta ’'Unione europea, meccanismo comune, se pur non
esclusivo, considerato che 'art. 1, paragrafo 8, del Regolamento stabi-
lisce, in parte vanificandone la portata generale, che tale disciplina «la-
scia impregiudicato I'accesso ai dati sanitari elettronici per 'uso secon-
dario concordato nel quadro di accordi contrattuali o amministrativi
tra soggetti pubblici o privati». >

Secondo la definizione di cui all’art. 2, Reg. EHDS, per «uso secon-
dario dei dati sanitari elettronici», si intende il trattamento dei dati sa-
nitari elettronici per le finalita di cui al capo IV del presente regola-
mento, finalita diverse da quelle iniziali per le quali sono stati raccolti
o prodotti. L’aggregazione di dati sanitari in poo/ di dati pit ampi a li-
vello nazionale e del’UE facilita Pestrazione di nuove informazioni
sui prodotti sanitari, sui servizi e sulle prestazioni dei fornitori di ser-
vizi, informazioni che non possono essere ottenute da sez di dati fram-
mentati, e soprattutto promuove 'innovazione nei servizi sanitari,
creando un mercato dei servizi piu trasparente che stimola la concor-
renza. I’accesso ai dati per uso secondario dovrebbe quindi contribui-
re all’interesse generale della societa, in particolare, per lo sviluppo di
nuovi medicinali, dispositivi medici, prodotti e servizi sanitari a prezzi

0 Vedi, in argomento, C. PERLINGIERI, Transizione digitale nella sanita ed ecosistema
dei dati sanitari: profili ricostruttivi del fenomeno circolatorio e implicazioni sui dati genetici,
cit., 492 ss. S. CORso, Lo spazio europeo dei dati sanitari. Prime riflessioni sul regolamento
UE 2025/327, in Le nuove leggi civili commentate, 2025, 577.
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equi e accessibili per i cittadini dell’'Unione, e dovrebbe migliorare I’ac-
cesso a tali prodotti e servizi e la loro disponibilita in tutti gli Stati
membri (Considerando n. 41, Reg. EHDS).

Nello scenario progettato dal legislatore europeo, i titolari dei dati
devono mettere a disposizione i dati in loro possesso sulla base di
un’autorizzazione o di una richiesta>'. E cio in antitesi rispetto a quan-

51 A tal proposito, il Considerando n. 59 del Reg. EHDS ricorda, che «i soggetti
pubblici o privati ricevono spesso finanziamenti pubblici, da fondi nazionali o del-
I'Unione, per raccogliere e trattare dati sanitari elettronici per la ricerca, le statistiche
sia ufficiali che non ufficiali, o altre finalita simili, anche in ambiti in cui la raccolta di
tali dati ¢ frammentata o difficile, quali quelli relativi alle malattie rare o al cancro.
Tali dati, raccolti e trattati dai titolari dei dati sanitari con il sostegno di finanziamen-
ti pubblici nazionali o dell’'Unione, dovrebbero essere messi a disposizione degli or-
ganismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari al fine di massimizzare 'impatto del-
I'investimento pubblico e sostenere la ricerca, 'innovazione, la sicurezza dei pazienti
o la definizione delle politiche, a beneficio della societa..». Al considerando n. 55, si
rileva che, nel contesto dello spazio europeo dei dati sanitari, i dati sanitati elettro-
nici esistono gia e sono raccolti, tra gli altri, da prestatori di assistenza sanitaria, as-
sociazioni professionali, istituzioni pubbliche, regolatori, ricercatori e assicuratori
nel corso delle loro attivita. Tali dati dovrebbero essere resi disponibili anche per
l'uso secondario, vale a dire per il trattamento di dati per finalita diverse da quelle
per le quali sono stati raccolti o prodotti; tuttavia, cio non avviene. Al fine di sfrut-
tare pienamente i benefici derivanti dall’uso secondario, tutti i titolari di dati sanitari
dovrebbero invece contribuire rendendo disponibili per 'uso secondario le differen-
ti categorie di dati sanitari elettronici in proprio possesso, purché tale sforzo avven-
ga tramite processi efficaci e sicuri, nel debito rispetto degli obblighi professionali,
quali quello di riservatezza. Si consideri che il regolamento EHDS n. 327/2025 ob-
bliga le autorita sanitarie pubbliche e private a mettere i dati sanitari a disposizione
delle imprese commerciali private per un uso secondario, ma non predispone alcun
obbligo corrispondente alle imprese commerciali di rendere disponibili i propri dati.
Questo approccio rischia di esacerbare le asimmetrie informative tra le imprese
commerciali e il settore pubblico. Si veda, invece, I'art. 14 del Daza Act (Regolamen-
to europeo sull’accesso equo ai dati e sul loro utilizzo n. 2854/2023), che, nel rivol-
gersi ai fabbricanti di prodotti connessi immessi sul mercato dell’Unione europea e
ai fornitori di servizi correlati, indipendentemente dal loro luogo di stabilimento,
prevede 'obbligo in capo ai titolari dei dati di mettere i medesimi dati a disposizione
di enti pubblici, della Commissione europea, della Banca centrale europea e degli
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to previsto nel DGA, che non crea un obbligo per gli enti pubblici di
mettere a disposizione 1 dati, limitandosi ad un’esortazione decisa *.

Per quel che concerne ambito di applicazione soggettiva di tale
normativa, va considerato che la definizione di titolare dei dati, secondo
Particolo 2, par. 2 lett. t) EHDS, si differenzia da quella di cui al GDPR,
oltre che da quella di cui al Data governance act e di cui al Data Act>. Vie-
ne, infatti, in tale sede, definito in maniera pletorica e sovrabbondante,

organismi dell’Unione che ne facciano motivata richiesta, enunciando, al capo V, le
condizioni al verificarsi delle quali puo dirsi sussistente una necessita eccezionale,
come tale limitata nel tempo e nella portata, di utilizzare determinati dati per finalita
di pubblico interesse, a favore di enti pubblici e istituzioni, agenzie e organismi del-
I'Unione. Il dovere di cui all’art. 14 del suddetto regolamento non rappresenta tut-
tavia un obbligo generalizzato, ma ¢ previsto in caso di emergenza pubblica e I'ente
pubblico, la Commissione, la Banca centrale europea o I'organismo dell’Unione non
sia in grado di procurarsi i dati necessari per fronteggiarla, prevenirla o favorire la
ripresa con mezzi alternativi, in modo tempestivo ed efficace. In argomento, vedi A.
Ricc, Introduzione al Regolamento enropeo sull'accesso equo ai dati e sul loro utilizzo, in Le
Nuove 1eggi Civili Commentate, 2024, 799; A MORACE PINELLL, Data Act (reg. UE
2023/2854): la circolazione dei dati nell'interesse privato e generale, in Nuova ginrisprudenza
civile commentata, 2025,1, 218.

52 11 DGA si limita a stabilire le condizioni, ad esempio le tariffe che possono
essere addebitate e le tempistiche per la fornitura dei dati. I’ambito dei destinatari
¢ peraltro diverso: il capo 1I della DGA si applica agli enti pubblici di tutti i settori
(con alcune eccezioni), mentre ’TEHDS si applica ai titolari di dati sanitari, che pos-
sono essere sia enti pubblici che soggetti del settore privato.

33 Secondo lart. 2 del Regolamento (UE) 2023/2854, conosciuto come Data
Act, pubblicato in GUUE in data il 22 dicembre 2023, norma che disciplina la con-
divisione dei dati generati dall’uso di prodotti connessi o di servizi correlati (ad
esempio, I'internet delle cose e i macchinari industriali) e consentira agli utenti di
accedere e verificare i dati che generano, il titolare ¢ «una persona fisica o giuridica
che ha il diritto o 'obbligo, conformemente al presente regolamento, al diritto ap-
plicabile dell’'Unione o alla legislazione nazionale adottata conformemente al diritto
dell’Unione, di utilizzare e mettere a disposizione dati, compresi, se concordato con-
trattualmente, dati del prodotto o di un servizio correlato che ha reperito o generato
nel corso della fornitura di un servizio correlato». Secondo I'art. 2 del Data Gover-
nance act, per titolare dei dati si intende «una persona giuridica, compresi gli enti pub-
blici e le organizzazioni internazionali, o una persona fisica che non ¢ Iinteressato
rispetto agli specifici dati in questione e che, conformemente al diritto dell’'Unione o
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«titolare dei dati sanitari», una persona fisica o giuridica, un’autorita
pubblica, un’agenzia o un altro organismo del settore dell’assistenza sa-
nitaria o delle cure assistenziali, compresi, ove necessario, i servizi di
rimborso, nonché una persona fisica o giuridica che sviluppi prodotti
o servizi destinati al settore sanitario, dell’assistenza sanitaria o delle cu-
re assistenziali, sviluppi o fabbrichi applicazioni per il benessere >, svol-

nazionale applicabile, ha il diritto di concedere I’accesso a determinati dati personali
o dati non personali o di condividerli».

54 Ilaspirazione del’UE di includere i sistemi di benessere nel’TEHDS puo esse-
re vista come il riconoscimento di un elemento di trasformazione della medicina
moderna. Come affermato in S. GiLerT, K. Baca-MoTes, G. QUER, M. WIEDER-
MANN, D. BROCKMANNAND, Citizen Data Sovereignty Is Key to Wearables and Wellness Data
Reuse for the Common Good (2024) 7 npj Digital Medicine, PEHDS si basa sulla pre-
messa che la salute e i dati sulla salute non iniziano dal cancello della clinica e i dati
sul benessere descrivono, in dettagli, la salute degli individui. Cio contribuisce allo
spostamento del baricentro, lontano dal perimetro della clinica e verso il divano,
la tasca, il polso e il cerotto cutaneo del cittadino. A condizione che si trovino ap-
procci accettabili ¢ praticabili per collegare questi dati ai dati personali delle cartelle
cliniche elettroniche, non solo si puo aumentare la comprensione della medicina, ma
anche la sviluppo di nuovi approcci per I’assistenza medica e preventiva, per una
migliore salute pubblica e per I'erogazione di cure mediche. Per sostenere questa
trasformazione, i dati sul benessere sono stati inclusi nel regime di uso secondario
e sono state prescritte regole di etichettatura e interoperabilita delle applicazioni per
il benessere. Secondo Iart. 48 reg. EHDS, I'interoperabilita di tali applicazioni con i
sistemi di cartelle cliniche elettroniche non implica la condivisione o la trasmissione
automatica di tutti questi dati sanitari con il sistema di cartelle cliniche elettroniche.
La condivisione o la trasmissione di tali dati ¢ possibile solo se conforme all’articolo
5 e previo consenso della persona fisica interessata e I'interoperabilita ¢ limitata
esclusivamente ai fini della condivisione e della trasmissione. I fabbricanti di appli-
cazioni per il benessere che dichiarano linteroperabilita con un sistema di cartelle
cliniche elettroniche garantiscono che la persona fisica interessata possa scegliere
quali categorie dei dati sanitari dell’applicazione per il benessere inserire nel sistema
di cartelle cliniche elettroniche e le circostanze per la loro condivisione o trasmissio-
ne. In ordine alle sovrapposizioni e le questioni di coordinamento applicabili nel ca-
so dell’JoT medico, indagando su cosa accadra quando i dati generati dall’IoT saran-
no condivisi per creare nuovi prodotti o servizi secondo il quadro ora delineato dal
Data Act e dallo Spazio europeo dei dati sanitari, vedi F. CAsSAROsA, F. GENNARI, Daza
Sharing in the Internet of Medical Things: Between the Data Act and the EHDS, in Giornale
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ga attivita di ricerca in relazione al settore dell’assistenza sanitaria o del-
le cure assistenziali o funga da registro della mortalita, nonché un’isti-
tuzione, un organo o un organismo dell’'Unione che abbia: i) il diritto o
I'obbligo, conformemente al diritto dell’Unione o nazionale applicabile
e in qualita di titolare o contitolare del trattamento, di trattare dati sa-
nitari elettronici personali per la prestazione di assistenza sanitaria o cu-
re assistenziali o a fini di sanita pubblica, rimborso, ricerca, innovazio-
ne, definizione delle politiche, statistiche ufficiali o sicurezza dei pazien-
ti o a fini di regolamentazione; o ii) la capacita di rendere disponibili
dati sanitari elettronici non personali, mediante il controllo della proget-
tazione tecnica di un prodotto e dei servizi correlati, anche in termini di
registrazione, fornitura, limitazione dell’accesso o scambio.

In sintesi, i titolari dei dati sanitari, nel contesto dell’uso secondario
dei dati sanitari elettronici, dovrebbero pertanto essere i fornitori di
servizi sanitari o di assistenza o svolgere attivita di ricerca nei settori
dell’assistenza sanitaria o sviluppare prodotti o servizi destinati a tale
settore. In linea con tale definizione, pure soggetti privati quali le case
di cura, i centri diurni, coloro che forniscono servizi alle persone con
disabilita, le attivita commerciali e tecnologiche connesse all’assisten-
za, come lortopedia e le aziende che forniscono servizi di assistenza
dovrebbero essere compresi in tale categoria. Pure le persone giuridi-
che che sviluppano applicazioni per il benessere dovrebbero essere ti-
tolari di dati sanitari, cosi le istituzioni, gli organi o gli organismi del-
I'Unione che trattano le categorie di dati sanitari®>. Gli Stati membri
dovranno determinare quali titolari di dati di enti pubblici e privati

enropeo della regolamentazione dei rischi, 2025, 1-23, consultabile al seguente link:
https://doi.org/10.1017 /ert.2025.18

5 Al sensi dell’art. 50 reg. EHDS, al fine di evitare un onere sproporzionato a
loro carico, di norma le persone fisiche, compresi i singoli ricercatori e le microim-
prese dovrebbero essere esentate dagli obblighi dei titolari di dati sanitari. Gli Stati
membri hanno tuttavia la possibilita di estendere gli obblighi dei titolari di dati sa-
nitari a tali categorie. Al fine di ridurre gli oneri amministrativi e alla luce dei principi
di efficacia ed efficienza, gli Stati membri dovrebbero poter richiedere nel loro di-
ritto nazionale che, per talune categorie di titolari di dati sanitari, le funzioni siano
svolte da entita di intermediazione di dati sanitari. Tuttavia, la possibilita per gli Stati
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del settore sanitario o assistenziale (ad eccezione delle microimprese)
saranno obbligati a rendere disponibili quindici categorie di dati, an-
che se protetti da diritti di proprieta intellettuale e segreti commerciali
(articolo 33(4) EHDS), inclusi EHR e dati genetici®®. A ben vedere, si
tratta di una vera e propria obbligazione prevista dal Regolamento a
carico dei titolari dei dati per i fini superiori della sanita pubblica na-
zionale e sovranazionale, obbligazione che, se inadempiuta, portera a
conseguenze di cui si discutera nel prosieguo.

Alla definizione di «titolare dei dati», francamente troppo estesa, ne
corrisponde una altrettanto ampia dell’ «utente dei dati sanitari», indi-
cato come una persona fisica o giuridica, comprese le istituzioni, gli
organi o gli organismi dell’Unione, cui ¢ stato concesso 'accesso legit-
timo ai dati sanitari elettronici ai fini dell’'uso secondario in virtu di
un’autorizzazione ai dati, di un’approvazione di una richiesta di dati
sanitari o di un’approvazione di accesso da parte di un partecipante
autorizzato alla piattaforma DatiSanitatri@UE (HealthData@EU)
(reg. EHDS art. 2 lett. u).

E prevista poi listituzione di uno o piu organismi per I'accesso ai
dati sanitari, che sostengano Iaccesso ai dati sanitari elettronici negli
Stati membri. Si tratta di una componente essenziale per promuovere
'uso secondario dei dati sanitari. Nel contesto dello Spazio economi-
co europeo, si prevede, inoltre, la creazione di una struttura centraliz-
zata, DatiSanitari@UE (HealthData@EU), che svolgera il ruolo di in-
termediario tra i diversi organismi degli stati membri di accesso ai dati
sanitari®’.

membri di modificare tale esonero mediante normative nazionali introduce un ele-
mento di frammentazione potenziale all’interno dell'Unione Europea.

56 Secondo il Considerando n. 60 reg. EHDS, i dati sanitari elettronici protetti da
diritti di proprieta intellettuale o segreti commerciali, compresi i dati relativi a spe-
rimentazioni cliniche, indagini e studi, possono essere molto utili per 'uso seconda-
tio e possono promuovere I'innovazione all'interno dell’Unione a beneficio dei pa-
zienti dell’Unione. Tali dati dovrebbero essere resi disponibili per quanto possibile,
adottando nel contempo tutte le misure necessarie per proteggere i diritti di proprie-
ta intellettuale e i segreti commerciali.

57 Ai sensi dell’art. 75 EHDS, ciascuno Stato membro designa un punto di con-

Wolters Kluwer Italia



ReGorAMENTO EHDS E TUTELA DELL'INTERESSATO 171

Secondo l'art. 61 reg. EHDS, ¢li utenti dei dati sanitari possono ac-
cedere ai dati sanitari elettronici di cui all’articolo 51 e trattarli per 'u-
so secondario solamente sulla base di un’autorizzazione ai dati rila-
sciata a norma dell’articolo 68 o di una richiesta di dati sanitari appro-
vata a norma dell’articolo 69 o, nelle situazioni di cui all’articolo 67,
paragrafo 3, di un’approvazione dell’accesso da parte del pertinente
partecipante autorizzato a DatiSanitatri@UE (HealthData@EU). Gli
utenti dei dati sanitari devono rendere pubblici i risultati o gli esiti del-
'uso secondario, comprese le informazioni pertinenti per la prestazio-
ne di assistenza sanitaria, entro 18 mesi dal completamento del tratta-
mento dei dati sanitari elettronici nell’ambiente di trattamento sicuro
o dal ricevimento della risposta alla richiesta di dati sanitari.

Gli organismi per I’accesso ai dati sanitari*® decidono di concedere
'accesso ai dati sanitari elettronici, ai sensi dell’art. 68 reg. EHDS solo

tatto nazionale per I'uso secondario. Il punto di contatto nazionale per 'uso secon-
dario ¢ uno sportello organizzativo e tecnico, che permette la messa a disposizione
dei dati sanitari elettronici per 'uso secondario in un contesto transfrontaliero e ne
ha la responsabilita. I1 punto di contatto nazionale per 'uso secondario puo essere
Porganismo responsabile dell’accesso ai dati sanitari che funge da coordinatore a
norma dell’articolo 55, paragrafo 1. Il servizio di accesso ai dati sanitari dell’'Unione
funge da punto di contatto delle istituzioni, degli organi e degli organismi dell’Unio-
ne per I'uso secondario ed ¢ responsabile della messa a disposizione dei dati sanitari
elettronici per I'uso secondario. I punti di contatto nazionali per I'uso secondario di
cui al paragrafo 1 e il servizio di accesso ai dati sanitari dell’'Unione di cui al para-
grafo 2 si connettono all’infrastruttura transfrontaliera per I'uso secondario, vale a
dire DatiSanitari@UE (HealthData@EU). I punti di contatto nazionali per I'uso se-
condario e il servizio di accesso ai dati sanitari dell’Unione agevolano I’accesso tran-
sfrontaliero ai dati sanitari elettronici per I'uso secondario di diversi partecipanti
autorizzati a DatiSanitari@UE (HealthData@EU).

%8 Una rilevante esperienza pratica in materia puo essere rinvenuta all’interno di
organismi nazionali esistenti, come l'autorita finlandese per il rilascio dei dati sociali
e sanitari Findata, PLNDS lussemburghese o 'Health Data Hub francese, ma anche
infrastrutture regionali avanzate come quelle realizzate in Spagna e Svezia. Tali
esempi potrebbero essere determinanti per lo sviluppo di un quadro di governance
comune praticabile per TEHDS e fornire modelli per consentire ad altri Stati mem-
bri di sviluppare le loro infrastrutture e processi nazionali per 'uso secondario.
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se sono soddisfatti i seguenti criteri cumulativi: la finalita descritta nel-
la domanda di accesso ai dati corrisponde ad una o piu delle finalita
considerate lecite dal regolamento EHDS ex art. 53; 1 dati richiesti so-
no necessari, adeguati e proporzionati alle finalita descritte nella do-
manda di accesso ai dati sanitari, tenendo conto delle disposizioni re-
lative alla minimizzazione dei dati e alla limitazione delle finalita; il
trattamento ¢ in linea con lart. 6, pat. 1, del reg. (UE) 2016/679, e,
nel caso di dati pseudonimizzati, vi deve essere una giustificazione
sufficiente per il fatto che la finalita non sia conseguibile con dati ano-
nimizzati; il richiedente deve essere qualificato per quanto riguarda le
finalita previste per 'uso dei dati e deve possedere competenze ade-
guate, comprese qualifiche professionali nei settori dell’assistenza sa-
nitaria, dell’assistenza, della sanita pubblica, della ricerca, in linea con
la prassi etica e le disposizioni legislative e regolamentari applicabili; il
richiedente deve dimostrare misure tecniche e organizzative sufficienti
per prevenire I'uso improprio dei dati sanitari elettronici e per tutelare
1 diritti e gli interessi del titolare dei dati e delle persone fisiche inte-
ressate; le informazioni sulla valutazione degli aspetti etici del tratta-
mento, se del caso, sono in linea con il diritto nazionale. Se i requisiti
per il rilascio di un’autorizzazione ai dati non sono soddisfatti, ma so-
no soddisfatti i requisiti per fornire una risposta in formato statistico
anonimo *’, allora Porganismo per 'accesso ai dati sanitari potra deci-
dere di fornirla in tale formato, sempre che il richiedente i dati sanitari
accetti tale modifica della procedura.

Gli organismi responsabili di accesso ai dati sanitari (Cfr. gli articoli
06 e 67 reg. EHDS) decidono in merito alle domande di accesso ai
dati, determinando se i dati debbano essere resi accessibili in forma
anonimizzata o pseudonimizzata, sulla base di una valutazione appro-
fondita dei motivi addotti dal richiedente ®; poi, a loro volta, tali or-

59 Al sensi dell’art. 69 reg. EHDS, infatti, il richiedente puo presentare una ri-
chiesta di dati sanitari al fine di ottenere una risposta solo in formato statistico ano-
nimizzato.

%0 Secondo il Considerando n. 72, data la sensibilita dei dati sanitati elettronici, &
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ganismi richiedono i dati sanitari elettronici ai titolari; trattano 1 dati
sanitari elettronici, comprese la combinazione, la preparazione, I'ano-
nimizzazione e la pseudonimizzazione e la divulgazione di tali dati per
I'uso secondario, garantendo altresi un’adeguata sicurezza dei medesi-
mi, monitorano e vigilano sul rispetto delle prescrizioni stabilite nel
regolamento da parte degli utenti e dei titolari di dati sanitari; e met-
tono 1 dati sanitari elettronici pertinenti a disposizione degli utenti in
un ambiente di trattamento sicuro e conservandoli per il periodo sta-
bilito nell’autorizzazione concessa. Si consideti che, nel fornire acces-
so a una serie di dati pseudonimizzati o anonimizzati, 'organismo re-
sponsabile dell’accesso ai dati sanitari dovrebbe utilizzare una tecno-
logia e norme di pseudonimizzazione o anonimizzazione all’avanguar-
dia, garantendo nella misura massima possibile che una persona fisica
non possa essere reidentificata dagli utenti dei dati sanitari. Senonché,
cio presuppone che vi sia uno standard europeo condiviso sulla defini-
zione di dato anonimo ®'. Le definizioni giuridiche e i requisiti per I’a-

necessario ridurre i rischi per la riservatezza delle persone fisiche applicando il prin-
cipio della minimizzazione dei dati. Pertanto, ¢ opportuno mettere a disposizione
dati sanitari elettronici non personali in tutti i casi in cui la fornitura di tali dati
sia sufficiente. Se I'utente dei dati sanitari avesse bisogno di utilizzare dati sanitari
elettronici personali, dovrebbe indicare chiaramente nella richiesta la giustificazione
per T'uso di questo tipo di dati e 'organismo responsabile dell’accesso ai dati sanitari
dovrebbe valutare se tale giustificazione sia valida. I dati sanitari elettronici personali
dovrebbero essere resi disponibili solo in formato pseudonimizzato. Tenendo conto
delle finalita specifiche del trattamento, i dati sanitari personali elettronici dovrebbe-
ro essere pseudonimizzati o anonimizzati il prima possibile nel processo di messa a
disposizione dei dati per I'uso secondario. La pseudonimizzazione e I’anonimizza-
zione dovrebbero poter essere effettuate dagli organismi responsabili dell’accesso
ai dati sanitari o dai titolari dei dati sanitari. In qualita di titolari del trattamento, agli
organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari e ai titolari dei dati sanitari do-
vrebbe essere consentito delegare tali compiti ai responsabili del trattamento.

¢! J] Comitato europeo per la protezione dei dati dovrebbe adottare a breve linee
guida aggiornate rispetto al Parere sulle tecniche di anonimizzazione adottato nel
2014 dal suo predecessore, il Gruppo di lavoro «Articolo 29», mentre sulla pseudo-
nimizzazione sono state di recente adottate (cfr. Guidelines n.1/2025 on Pseudony-
misation del 16 January 2025, consultabili al Zz& https:/ /www.edpb.europa.cu/out-
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nonimizzazione e la pseudonimizzazione variano, infatti, notevolmen-
te da un paese all’altro %% Cio ¢ in contrasto non solo con il modo in

work-tools/documents/public-consultations /2025 / guidelines-012025-pseudonymi-
sation_it . Sul tema v. anche Corte di giustizia dell’'Unione europea, sentenze del 20
dicembre 2017, Peter Nowak contro Data Protection Commissioner, causa C-434/
16, ECLI:EU:C:2017:582 e del 19 ottobre 2016, Patrick Breyer contro Bundesrepu-
blik Deutschland, causa C-582/14, ECLL:EU:C:2016:779).

62 T Garanti europei hanno chiarito come 'anonimizzazione rappresenti un pro-
cesso che consiste in un ulteriore trattamento dei dati che non consente piu I'iden-
tificazione dell’interessato in maniera irreversibile (WP29, Parere 05/2014 sulle tec-
niche di anonimizzazione, 10 aprile 2014,[WP 216],7). Tale ulteriore trattamento ¢
considerato dai Garanti europei compatibile con le finalita originarie del trattamento
ed implica che, rispetto ai dati resi irreversibilmente anonimi (a seguito del tratta-
mento di anonimizzazione) il GDPR non sia piu applicabile (considerando 26
GDPR). Riguardo all’anonimizzazione, come rimarcato dai Garanti europei, non
puod non tenersi conto del rischio residuo di re-identificazione (WP29, Patetre 05/
2014 sulle tecniche di anonimizzazione, cit. 11). Invero, in ossequio al principio
di accountability (art.5.2 GDPR), tale rischio specifico deve necessariamente essere va-
lutato (art. 32 GDPR), tenendo in considerazione tutti i mezzi di cui il titolare o i
terzi possano ragionevolmente avvalersi per re-identificare la persona fisica a cui le
informazioni si riferiscono, le risorse disponibili in termini di tempo, costi, ed even-
tuali nuovi sviluppi tecnologici (considerando 26 GDPR). In merito alla predetta
valutazione sul rischio di re-identificazione, occorre richiamare il citato parere sulle
tecniche di anonimizzazione nella parte in cui i Garanti precisano che «nei casi in cui
i fattori e le caratteristiche in questione siano tali da comportare un rischio inaccet-
tabile di identificazione delle persone interessate, il trattamento rientra nuovamente
nell’ambito di applicazione della normativa in materia di protezione dei dati». Si ri-
corda che la pseudonimizzazione ¢ invece una misura che riduce la correlabilita delle
informazioni all’identita della persona cui si riferiscono. Tale misura, come noto,
non ¢ un metodo di anonimizzazione, in quanto i dati ad essa sottoposti si consi-
derano personali, perché non ¢ esclusa la loro attribuzione a una persona fisica
(che quindi rimane identificabile attraverso l'utilizzo di informazioni aggiuntive con-
servate separatamente) ai sensi dei considerando 26, 28 e 29 e art. 4.5 del GDPR.
Riguardo alla pseudonimizzazione, ¢ stata recentemente emanata una decisione della
Corte di Giustizia Europea, che afferma come non si consideti «dato personaley,
perché indirettamente identificabile, il dato pseudonimizzato trasmesso a un desti-
natario terzo che non abbia i mezzi tecnici o legali ragionevoli per ottenere la chiave
di dectittazione dal titolare che comunica i dati (CGUE, 26 aprile 2023 C-T 557/20,
CRU v GEPD).

Wolters Kluwer Italia



ReGorAMENTO EHDS E TUTELA DELL'INTERESSATO 175

cui operano le aziende farmaceutiche, digitali e di tecnologia sanitaria,
in particolare nelle loro attivita di ricerca e sviluppo concepite a livello
globale, ma anche con I'obiettivo fondamentale del’EHDS di consen-
tire I'uso secondario dei dati senza soluzione di continuita a livello
transfrontaliero. Sono necessari quindi orientamenti piu precisi a livel-
lo del’'UE su come soddisfare i requisiti del GDPR in questo settore,
in modo da conseguire un ragionevole equilibrio tra rischi e benefici,
per eliminare I'incertezza giuridica e il conseguente timore di contro-
versie per gli utenti secondari dei dati. Peraltro, ’'anonimizzazione, so-
prattutto se particolarmente rigorosa, puo ridurre I'utilita dei dati per
la ricerca scientifica. Inoltre, non ¢ del tutto chiaro chi dovra anoni-
mizzare i dati, cio¢ se debba farlo il titolare dei dati prima di condivi-
derli con 'organismo responsabile dell’accesso ai dati sanitari, ovvero
questo stesso organismo (cfr. Considerando n. 49 EHDS).

Con riferimento all’ambito di applicazione oggettivo del Regola-
mento, considerato che TEHDS crea un doppio canale di tutela, 'uno
per i dati sanitari fout court e I'altro per i dati sanitari elettronici, va da
sé che le definizioni di tali elementi saranno diverse. Se per la defini-
zione di «dati relativi alla salutew, si utilizza 'approdo sicuro del
GDPR (Particolo 2, paragrafo 1, lettera a), del regolamento EHDS
fa riferimento, infatti, all’articolo 4, punto 15, del GDPR), per il quale
1 dati sanitari sono i «dati personali relativi alla salute fisica o mentale
di una persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza
sanitaria, che rivelano informazioni sul suo stato di salute» 3, I'art. 2,

93 La locuzione «stato di salute» non si riferisce solo a quello attuale, con la con-
seguenza che anche le informazioni riconducibili ad una malattia pregressa o futura
sono sussumibili in tale definizione, a nulla rilevando che la patologia sia stata de-
finitivamente superata o che presumibilmente si sviluppera sulla base di una deter-
minata sintomatologia (cfr. Considerando n. 35 GDPR). In senso contrario, vedi I
D1 Crommo, I/ trattamento dei dati sanitari tra interessi individuali e collettivi, in Danno e re-
sponsabilita, 2022, 121 ss. Di recente, Cass. Ord. 11 ottobre 2023, n. 28417, in Tecno-
logia e diritto, 2024, 603 ss., con nota di M. ZICCARDI, La rivelazione non antorizzata dei
“dati relativi alla salute” tra tutela dell'interessato e adeguatezza del rimedio sanzionatorio, ha
confermato 'ampliamento dell’orizzonte ermeneutico del concetto di «dati relativi
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par. 2, lett. a) reg. EHDS, definisce i «dati sanitari elettronici personali»
includendo oltre ai suddetti «dati relativi alla salute», anche i dati ge-
netici (di cui all’art. 4, punto 13, del GDPR) che sono trattati in for-
mato elettronico. Di piu, il regolamento EHDS definisce, all’art. 51,
come «dati sanitari elettronici a disposizione per I'uso secondario»
un’ampia gamma di categorie di dati che vanno ben oltre cio che sono
le informazioni sulla salute o sulle cure mediche dei pazienti, com-
prendendo, ad esempio dei determinanti socioeconomici, ambientali
e comportamentali della salute, dati amministrativi relativi all’assisten-
za sanitaria, anche in relazione alle dispensazioni, alle domande di rim-
borso, dati sui fattori ambientali, quali I'inquinamento, le radiazioni o
I'uso di determinate sostanze chimiche **. Cio in linea con quanto af-

alla salute», in modo da ricomprendere qualsiasi notizia potenzialmente idonea a
svelare le condizioni di salute di una persona. Nel caso di specie, la comunicazione
da parte dell’operatrice sanitaria della necessita di svolgere una terapia si ¢ ritenuto
costituire un’informazione pertinente allo stato di salute della paziente, in quanto
rivelatrice dell’esistenza di una malattia, seppur intesa in senso ampio.

4 T titolari dei dati sanitati, secondo lart. 51 reg. EHDS n. 327/2025, devono
mettere a disposizione le seguenti categorie di dati elettronici per uso secondario,
conformemente alle disposizioni del presente capo: a) dati sanitari elettronici pro-
venienti da cartelle cliniche elettroniche; b) dati su fattori con un’incidenza sulla sa-
lute, compresi i determinanti socioeconomici, ambientali e comportamentali della
salute (ad esempio, analisi dei fattori dello stile di vita quali fumo, consumo di alcol,
interventi chirurgici, incidenti...); ¢) dati aggregati sulle esigenze di assistenza sanita-
ria, sulle risorse assegnate all’assistenza sanitaria, sulla prestazione di assistenza sa-
nitaria e sul suo accesso, sulla spesa per Iassistenza sanitaria e sul suo finanziamen-
to; d) dati sugli agenti patogeni che incidono sulla salute umana; ¢) dati amministra-
tivi relativi all’assistenza sanitaria, anche relativamente alle dispensazioni, alle do-
mande di rimborso e ai rimborsi; f) dati genetici, epigenomici e genomici umani;
) altri dati molecolari umani, quali quelli provenienti dalla proteomica, dalla trascrit-
tomica, dalla metabolomica, dalla lipidomica e altri dati omici; h) dati sanitari elet-
tronici personali generati automaticamente mediante dispositivi medici; 1) dati pro-
venienti dalle applicazioni per il benessere; j) dati relativi allo status e alla specializ-
zazione e all’istituzione dei professionisti sanitari coinvolti nella cura di una persona
fisica; k)dati provenienti da registri dei dati sanitari basati sulla popolazione, come i
registri di sanita pubblica; )dati provenienti da registri medici e da registri della mor-
talita; m) dati provenienti da sperimentazioni cliniche, studi clinici, indagini cliniche
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fermato al Considerando n. 56 reg. EHDS, secondo culi le categorie di
dati sanitari elettronici che possono essere trattate per uso secondario
dovrebbero essere sufficientemente ampie e flessibili da soddisfare le
esigenze in evoluzione degli utenti dei dati sanitari, pur rimanendo li-
mitate ai dati relativi alla salute o noti per influenzare la salute. L’art.
54 EHDS prevede poi che gli utenti dei dati sanitari trattino solamen-
te 1 dati sanitari elettronici per I'uso secondario sulla base e in confor-
mita delle finalita previste in un’autorizzazione ai dati rilasciata. Le fi-
nalita per le quali 1 dati sanitari possono essere trattati per usi secon-
dari (cfr. art. 53 del Regolamento EHDS) sono numerose e forse so-
vrabbondanti. Si tratta in linea generale di compiti svolti da organismi
pubblici, quali I’esercizio di funzioni pubbliche, compresi la sorve-
glianza sanitaria pubblica, i compiti di pianificazione e comunicazione,
I’elaborazione delle politiche sanitarie, la garanzia della sicurezza dei
pazienti, la qualita dell’assistenza, la sostenibilita dei sistemi sanitari,
la ricerca scientifica®. Il carattere poco definito di alcune finalita di

e studi delle prestazioni soggetti al regolamento (UE) n. 536/2014, al regolamento
(UE) 2024/1938 del Patlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE)
2017/745 e al regolamento (UE) 2017/746; n) altri dati sanitari provenientd da di-
spositivi medici; 0) dati provenienti da registri di medicinali e dispositivi medici; p)
dati provenienti da coorti di ticerca, questionari e indagini in materia di salute, dopo
la prima pubblicazione dei risultati; q) dati sanitari provenienti da biobanche e ban-
che dati associate. Gli Stati membri possono introdurre misure piu rigorose e garan-
zie supplementari a livello nazionale intese a tutelare la sensibilita e il valore dei dati
che rientrano nel paragrafo 1, lettere f), g), i) e ). Gli Stati membri possono, inoltre,
stabilire nel loro diritto nazionale che categorie aggiuntive di dati sanitati elettronici
siano messe a disposizione per 'uso secondario in conformita del presente regola-
mento.

% Secondo I'art. 53 EHDS, «Gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sani-
tari concedono P'accesso ai dati sanitari elettronici di cui all’articolo 51 per I'uso se-
condario a un utente dei dati sanitari solo se il trattamento dei dati da parte dell’u-
tente ¢ necessario per una delle finalita seguenti: a) pubblico interesse nell’ambito
della sanita pubblica o della medicina del lavoro, come nel caso delle attivita per
la protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero, della sorve-
glianza della sanita pubblica o delle attivita per la garanzia di elevati livelli di qualita e
sicurezza dell’assistenza sanitaria, inclusa la sicurezza dei pazienti, e di medicinali o
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accesso ai dati sanitari, come la produzione di beni e servizi e 'adde-
stramento dei sistemi Al in ambito sanitario a sostegno delle politiche
sanitarie e a fini di ricerca scientifica, soprattutto se si pensa alla de-
finizione di utente dei dati sanitari, molto ampia e comprendente pure
le imprese private, puo creare qualche fondata preoccupazione di pos-
sibili abusi. D’altra parte, ¢ in questa materia che si contrappongono
frontalmente le esigenze di protezione individuale riguardanti dati per-
sonalissimi, con quelle collettive che potrebbero privilegiare un’inter-
pretazione ampia della nozione di finalita di ricerca scientifica, che
comprenda ad esempio lo sviluppo e la dimostrazione tecnologica,
la ricerca fondamentale, la ricerca applicata, la ricerca finanziata priva-
tamente e la ricerca di base °°. Sono pot indicate nell’art. 54 EHDS una

dispositivi medici; b) definizione delle politiche e attivita regolamentati a sostegno di
enti pubblici o di istituzioni, organi e organismi dell’Unione, comprese le autorita di
regolamentazione, del settore sanitario o dell’assistenza affinché svolgano i compiti
definiti nei rispettivi mandati; c) statistiche quali definite all’articolo 3, punto 1), del
regolamento (UE) n. 223/2009, come le statistiche ufficiali a livello nazionale, mul-
tinazionale e dell’Unione, relative al settore sanitario o dell’assistenza; d) attivita d’i-
struzione o d’insegnamento nel settore sanitario o dell’assistenza al livello della for-
mazione professionale o dell’istruzione superiore; €) ricerca scientifica nel settore
sanitario o dell’assistenza che contribuisce alla sanita pubblica o alla valutazione del-
le tecnologie sanitarie o che garantisce elevati livelli di qualita e sicurezza dell’assi-
stenza sanitaria, dei medicinali o dei dispositivi medici, con I'obiettivo di favorire
gli utenti finali, quali i pazienti, i professionisti sanitari e gli amministratori sanitari,
tra cui: i) attivita di sviluppo e innovazione per prodotti o servizi; ii) attivita di ad-
destramento, prova e valutazione degli algoritmi, anche nell’ambito di dispositivi
medici, dispositivi medico-diagnostici in vitro, sistemi di IA e applicazioni di sanita
digitale; f) miglioramento della prestazione di assistenza, ottimizzazione delle cure
ed erogazione di assistenza sanitaria sulla base dei dati sanitari elettronici di altre
persone fisiche. I’accesso ai dati sanitari elettronici per le finalita di cui al paragrafo
1, lettere a), b) e ¢), ¢ riservato agli enti pubblici e alle istituzioni, agli organi e agli
organismi dell’'Unione che esercitano i compiti loro affidati dal diritto dell’'Unione o
dal diritto nazionale, anche quando il trattamento dei dati per lo svolgimento di tali
compiti ¢ effettuato da terzi per conto di tali enti pubblici o delle istituzioni, degli
organi e degli organismi dell’Unione».

% E in effetti il Considerando n. 61 reg. EHDS, afferma che «lLa nozione di ri-
cerca scientifica dovrebbe essere interpretata in senso ampio, che ricomprenda lo
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serie di finalita vietate in relazione al trattamento dei dati sanitari elet-
tronici per 'uso secondario “/, e tale elenco, letto attentamente, appare
limitato ai casi d’uso che implichino danni diretti ai pazienti. Si affer-
ma, infatti, al Considerando 62, che dovrebbe essere vietato qualsiasi
tentativo di utilizzare 1 dati sanitari elettronici per eventuali misure
pregiudizievoli per le persone fisiche, ad esempio per aumentare i pre-

sviluppo tecnologico e la dimostrazione, la ricerca fondamentale, la ricerca applicata
e la ricerca finanziata da soggetti privati. Le attivita correlate alla ricerca scientifica
comprendono le attivita di innovazione quali I'addestramento di algoritmi di intel-
ligenza artificiale che potrebbero essere utilizzati nell’assistenza sanitaria o nella cura
delle persone fisiche, nonché la valutazione e 'ulteriore sviluppo di algoritmi e pro-
dotti esistenti a tali fini. E necessario che lo spazio europeo dei dati sanitari contri-
buisca anche alla ricerca fondamentale e, sebbene i suoi benefici per gli utilizzatori
finali e i pazienti possano risultare meno diretti, tale ricerca ¢ fondamentale per i
benefici per la societa a lungo termine. In taluni casi le informazioni di alcune per-
sone fisiche, come le informazioni genomiche delle persone fisiche con una deter-
minata malattia, potrebbero contribuire alla diagnosi o la cura di altre persone fisi-
che».

¢7 In particolare, sono vietati 'accesso ai dati sanitari elettronici per 'uso secon-
dario ottenuti mediante un’autorizzazione ai dati rilasciata a norma dell’articolo 68 o
una richiesta di dati sanitari approvata a norma dell’articolo 69 e il trattamento di tali
dati per gli usi seguenti: a) adottare decisioni pregiudizievoli per una persona fisica o
un gruppo di persone fisiche sulla base dei loro dati sanitari elettronici; per essere
considerate «decisioni» ai fini della presente lettera, esse devono produrre effetti giu-
ridici, sociali 0 economici o incidere in modo analogo significativamente su tali per-
sone fisiche; b) adottare decisioni, in relazione a una persona fisica o a un gruppo di
persone fisiche, per quanto riguarda offerte di lavoro, offrire condizioni meno favo-
revoli nella fornitura di beni o servizi, compresa I'esclusione di tali persone o gruppi
dal beneficio di un contratto di assicurazione o di credito, la modifica dei loro con-
tributi e premi assicurativi o le condizioni dei prestiti, o adottare altre decisioni, in
relazione a una persona fisica o a un gruppo di persone fisiche, che risultino in una
discriminazione nei loro confronti sulla base dei dati sanitari ottenuti; c) svolgere
attivita pubblicitarie o di marketing; d) sviluppare prodotti o servizi in grado di dan-
neggiare le persone, la sanita pubblica o la societa in generale, quali droghe illecite,
bevande alcoliche, prodotti del tabacco e della nicotina, armi o prodotti o servizi
concepiti o modificati in modo da creare dipendenza, violare 'ordine pubblico o
la moralita o causare un rischio per la salute umana; €) svolgere attivita in contrasto
con le disposizioni etiche a norma del diritto nazionale.
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mi assicurativi, per intraprendere attivita potenzialmente dannose per
le persone fisiche concernenti 'occupazione, le pensioni o Iattivita
bancaria, compresa I'ipoteca sulle proprieta, per pubblicizzare prodot-
ti o cure, per automatizzare il processo decisionale individuale, per rei-
dentificare le persone fisiche o per sviluppare prodotti nocivi.

E poi prevista una procedura semplificata per I'accesso ai dati sa-
nitari elettronici da parte di un titolare di dati sanitari affidabile (z7usted
data holder), che abbia determinati requisiti, al fine di alleviare 'onere
amministrativo per gli organismi di accesso ai dati sanitari di gestire
le richieste di dati da essi trattati. Se un organismo responsabile del-
P’accesso ai dati sanitari riceve una domanda di accesso a norma del-
l'art. 67, o una richiesta a norma dell’art. 69, che riguarda solo 1 dati
sanitari elettronici detenuti da un titolare di dati sanitari affidabile de-
signato, si applica appunto una procedura semplificata ex art. 72 reg.
EHDS 8,

II regolamento EHDS prevede che gli utenti abbiano accesso per
uso secondario a dati pertinenti e limitatamente a quanto necessario
rispetto allo scopo del trattamento richiesto, in linea con I'autorizza-
zione rilasciata dall’organismo responsabile. Dovrebbe inoltre essere
proibito fornire I'accesso ai dati sanitari elettronici, oppure renderli di-

%8 Gli Stati membri, infatti, possono istituire una procedura mediante la quale i
titolari dei dati sanitari possono chiedere di essere designati come titolari di dati sa-
nitari affidabili, a condizione che i titolari di dati sanitari soddisfino le condizioni
seguenti: a) siano in grado di fornire I’accesso ai dati sanitari tramite un ambiente
di trattamento sicuro conforme all’articolo 73; b) dispongano delle competenze ne-
cessarie per valutare le domande di accesso ai dati sanitari e le richieste di dati sa-
nitari; ¢) forniscano le garanzie necessarie per garantire il rispetto del regolamento
EHDS n. 327/2025. 1l titolare di dati sanitari affidabile valuta la domanda di accesso
ai dati, ex art. 67 reg. EHDS, o la richiesta di dati, ex art. 69, e presenta la sua va-
lutazione, corredata di una proposta di decisione non vincolante, all’organismo per
’accesso ai dati sanitari. Entro due mesi dal ricevimento della valutazione, 'organi-
smo responsabile dell’accesso ai dati sanitari adotta una decisione in merito alla do-
manda di accesso ai dati sanitari o alla richiesta di dati sanitari.
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sponibili in altro modo, a terzi non menzionati nell’autorizzazione ai
dati.

Gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari, ai sensi del-
'art. 58 reg. EHDS, dovranno fornire agli interessati informazioni che
integrano quelle previste dall’art. 14 del GDPR, tra cui la base giuri-
dica in virtu della quale I'accesso ai dati sanitari elettronici ¢ concesso
all’utente dei dati sanitari; le misure tecniche e organizzative adottate
per tutelare i diritti delle persone fisiche; i diritti delle persone fisiche
applicabili in relazione all’'uso secondario; le modalita di esercizio dei
diritti da parte delle persone fisiche conformemente al capo III del
regolamento (UE) 2016/679; 'identita e i dati di contatto dell’organi-
smo responsabile dell’accesso ai dati sanitari; chi ha ottenuto I'accesso
a serie di dati sanitari elettronici e a quali serie di dati ha ottenuto I’ac-
cesso, nonché i dettagli dell’autorizzazione ai dati riguardo alle finalita
del trattamento di tali dati di cui all’articolo 53, paragrafo 1; i risultati
o gli esiti dei progetti per 1 quali i dati sanitari elettronici sono stati
utilizzati. Non puo non rilevarsi come la valutazione effettiva dei re-
quisiti di tutela dei dati per il rilascio di un’autorizzazione ai dati sia
disciplinata solo a un livello minimo, con lacune che dovranno essere
colmate dal diritto nazionale. Di conseguenza, tali norme varieranno
da uno Stato membro all’altro, con inevitabili inerenti problemati-
che ®.

9 Sul fatto che vi sia il rischio che la procedura sia efficiente solo sulla carta,
vedi J. REICHEL, Administrative tools for balancing societal and individual interests — data pro-
tection safeguards and administrative procedural guarantees in secondary use in the European
Health Data Space, in S. SLOKENBERGA, K. O CATHAOIR, M. SHABANI, The European
Health Data Space. Examining A New Era in Data Protection, .ondon, Routledge,
2025, 207 ss. In Finlandia, in effetti, ove ¢ stato introdotto un simile regime di ac-
cesso centralizzato ai dati sanitari, si segnala che la procedura risulta lunga e costosa.
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5. La base ginridica nell'uso secondario dei dati sanitari tra esigenge pubblicisti-
che e diritti di esclusione dell'interessato.

I regolamento EHDS attribuisce agli organismi di accesso ai dati
sanitari compiti di interesse pubblico ai sensi dell’articolo 6, par. 1,
lett. e), del GDPR, e soddisfa i requisiti di cui all’art. 9, par. 2, lett.
2), h), 1) e j), del medesimo testo e dell’art. 10, par. 2, lett. g), h), i)
e j), del regolamento (UE) 2018/1725 (Regolamento sulla tutela delle
persone fisiche in relazione al trattamento dei dati personali da parte
delle istituzioni, degli organi e degli organismi dell’'Unione e sulla libe-
ra circolazione di tali dati, e che abroga il regolamento (CE) n. 45/
2001 e la decisione n. 1247/2002/CE), pet l'uso secondario dei dati
sanitari elettronici personali, comprese le garanzie per consentire il
trattamento di categorie particolari di dati, fornendo, quindi, una base
giuridica™, in termini di finalita lecite e governance affidabile. I’elenco

70 La lett. g) dell’art. 9, par. 2, GDPR, riguarda il caso in cui il trattamento ¢ ne-
cessario per motivi di interesse pubblico rilevante sulla base del diritto dell’'Unione o
degli Stati membri, che deve essere proporzionato alla finalita perseguita, rispettare
I’essenza del diritto alla protezione dei dati e prevedere misure appropriate e speci-
fiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell’interessato; la lettera h) de-
scrive il trattamento necessatio per finalita di medicina preventiva o di medicina del
lavoro, valutazione della capacita lavorativa del dipendente, diagnosi, assistenza o te-
rapia sanitaria o sociale ovvero gestione dei sistemi e servizi sanitari o sociali sulla
base del diritto dell'Unione o degli Stati membri o conformemente al contratto con
un professionista della sanita, fatte salve le condizioni e le garanzie di cui al paragra-
fo 3; la lettera i) riguarda il trattamento necessario per motivi di interesse pubblico
nel settore della sanita pubblica, quali la protezione da gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero o la garanzia di parametri elevati di qualita e sicurezza del-
I’assistenza sanitaria e dei medicinali e dei dispositivi medici, sulla base del diritto
dell’Unione o degli Stati membri che prevede misure appropriate e specifiche per
tutelare i diritti e le liberta dell’interessato, in particolare il segreto professionale;
la lettera j) concerne il trattamento necessario a fini di archiviazione nel pubblico
interesse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici in conformita dell’articolo
89, paragrafo 1, sulla base del diritto dell'Unione o nazionale, che ¢ proporzionato
alla finalita perseguita, rispetta I’essenza del diritto alla protezione dei dati e prevede
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delle finalita consentite che il regolamento include per I'uso seconda-
rio dei dati sanitari puo fungere da indicatore per comprendere quali
usi sono considerati di interesse pubblico. Tra di esse si annoverano le
attivita di protezione contro gravi minacce transfrontaliere per la sa-
lute o la ricerca scientifica connessa ai settori della salute o dell’assi-
stenza, o attivita che contribuiscono alla sanita pubblica o alle valuta-
zioni delle tecnologie sanitarie, o garantiscano elevati livelli di qualita e
sicurezza dell’assistenza sanitaria, dei medicinali o dei dispositivi me-
dici, con I'obiettivo di andare a vantaggio degli utenti finali”".

Uno sguardo all’attuale Codice Privacy italiano permette di com-
prendere quanto le norme presenti nel testo del Regolamento EHDS
possano costituire una vera rivoluzione nel nostro Paese. Gli articoli
110 e 110-4is del Codice Privacy, gia passati in rassegna, impongono
regole decisamente stringenti e collegate, tranne che per eccezioni
particolari, all’espressione di un consenso 2. Il nuovo Regolamento

misure appropriate ¢ specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi del-
Iinteressato.

7111 regolamento stabilisce specificamente che I'obiettivo di tale disciplina ¢ mi-
gliorare 'accesso ai dati sanitari per «scopi che andrebbero a vantaggio della socie-
ta», chiarendo che I'uso secondario dei dati sanitari dovrebbe essere di interesse
pubblico. Questo approccio ¢ stato adottato in alcuni paesi, come la Finlandia e I'E-
stonia, che hanno esplicitamente dichiarato nelle loro leggi nazionali che la ricerca
scientifica condotta con dati sanitati in assenza del consenso dell’interessato ¢ di in-
teresse pubblico. (M. Kruus, The Public Interest Requirement In the Secondary Use of
Health Data In Scientific Research: The Examples of Estonia and Finland (2023) 32, Juridica
International, 64).

72 Si veda perd, da ultimo, la legge italiana sull’TA n. 132/2025, che al suo arti-
colo 8, autorizza I'uso secondatio di dati sanitari privi degli elementi identificativi,
senza un consenso degli interessati, da parte di soggetti pubblici e privati senza sco-
po di lucro, dagli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS), di cui al
decreto legislativo 16 ottobre 2003, n.288, nonché da soggetti privati operanti nel
settore sanitario nell’ambito di progetti di ricerca a cui partecipano soggetti pubblici
e privati senza scopo di lucro o IRCCS, per le seguenti attivita dichiarate di rilevante
interesse pubblico, ex art. 9, comma 2 GDPR: la ricerca e la sperimentazione scien-
tifica nella realizzazione di sistemi di intelligenza artificiale per finalita di a) preven-
zione; diagnosi e cura di malattie; b) sviluppo di farmaci; terapie e tecnologie riabi-
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EHDS, invece, permette, seppur a determinate condizioni ed entro
certi limiti, agli utenti dei dati, di avere la base normativa necessaria a
far si che tali dati, fonte inestimabile di attivita di ricerca, possano
effettivamente essere utilizzati senza il consenso (gpr-7) dell’interes-
sato. Si stabilisce, infatti, nel Considerando n. 52 reg. EHDS che gli
Stati membri non dovrebbero piu poter mantenere o introdurre, a
norma dell’articolo 9, paragrafo 4, del regolamento (UE) 2016/
679, ulteriori condizioni, comprese limitazioni e disposizioni specifi-
che che richiedano il consenso delle persone fisiche, per quanto ri-
guarda il trattamento per 'uso secondario dei dati sanitari elettronici
personali, ad eccezione dell'introduzione di misure piu rigorose e ga-
ranzie supplementari a livello nazionale intese a tutelare la sensibilita
e il valore di taluni dati. Cio ¢ giustificato sulla base del fatto che il
consenso ¢ sostituito con una governance affidabile e a costi inferiori

litative; c) realizzazione di apparati medicali, incluse protesi e interfacce fra il corpo e
strumenti di sostegno alle condizioni del paziente; d) salute pubblica, incolumita del-
la persona, salute e sicurezza sanitaria, nonché studio della fisiologia, della biomec-
canica e della biologia umana anche in ambito non sanitario, in quanto necessati ai
fini della realizzazione e dell’utilizzazione di banche di dati e modelli di base. Per
questa materia molto delicata, inopinatamente viene quindi legittimato I'uso secon-
dario di dati sanitari pseudonimizzati, con I'eliminazione del requisito del consenso
preventivo dell'interessato, senza che sia prevista una governance pubblicistica ed
un meccanismo di gp# out, quali quelli invece presenti nel regolamento EHDS. Vol-
gendo lo sguardo all’estero, va poi registrato come anche in Irlanda sia applicato un
requisito generale di consenso esplicito ai sensi del GDPR sia per la ricerca primaria
che per quella secondaria. Studi comparatistici hanno rivelato che anche in Irlanda ¢
applicato un requisito generale di consenso esplicito ai sensi del GDPR, sia per la
ricerca primaria che per quella secondaria. Studi comparatistici hanno rilevato
che, in realta, il consenso ¢ base giuridica privilegiata in Europa (J. CHEN, E. S. Do-
VE, H. BHAKUNL, Explicit Consent and Alternative Data Protection Processing Grounds for
Health Research in E. Kosta, R. LEENES, I. KaMARA (eds), Research Handbook on EU
Data Protection Law (Elgar, 2022). Pertanto, mentre il GDPR facoltizza (e possibil-
mente incoraggia) gli utenti dei dati a fare affidamento su basi giuridiche diverse
dal consenso, la realta mostra che il consenso come base giuridica ¢ ancora applica-
to. E la posizione del’EHDS riguardo gli usi secondari dei dati sanitari rappresen-
tera un cambiamento significativo nell’approccio di molti Stati membiri alla regola-
mentazione del trattamento dei dati.
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rispetto all’affidamento sul consenso. I’EHDS sembra proporre
quindi un nuovo paradigma per 'uso secondario dei dati sanitari
per la ricerca scientifica, non piu basato sul consenso come regola
generale, ma sulle nozioni di interesse generale della societa e di in-
teresse pubblico.

Per il trattamento dei dati sanitari elettronici detenuti dai titolari dei
dati sanitari, I'art. 60 del regolamento EHDS, come anticipato, stabilisce
I'obbligo giuridico per questi ultimi, ai sensi dell’art. 6, par. 1, lett. c),
conformemente all’art. 9, par. 2, lett. i) e j) GDPR, di mettere a dispo-
sizione i dati sanitari elettronici personali agli organismi di accesso ai
dati sanitari, mentre la base giuridica per lo scopo del trattamento ini-
ziale (ad es. fornitura di assistenza sanitaria) rimane inalterata. Ai sensi
dell’art. 60, quindj, il titolare dei dati sanitari deve mettere a disposizio-
ne dell’organismo preposto i dati sanitari elettronici entro tre mesi dal
ricevimento della richiesta. In casi giustificati, 'organismo per I'accesso
ai dati sanitari puo prorogare tale periodo fino a tre mesi’.

Nel fornire I'accesso a una serie di dati” anonimizzata o pseudo-

73 Al sensi dell’art. 63 EHDS, gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sa-
nitari, inclusi i servizi di accesso ai dati sanitari dell’Unione, o i titolari dei dati sa-
nitati affidabili di cui all’art. 72 possono impotre tariffe per la messa a disposizione
di dati sanitari elettronici per I'uso secondatrio. Le tariffe sono proporzionate ai costi
di messa a disposizione dei dati e non limitano la concorrenza. Esse coprono total-
mente o in parte i costi relativi alla procedura per la valutazione di una domanda di
accesso ai dati sanitari o di una richiesta di dati sanitari, per il rilascio, il diniego o la
modifica di un’autorizzazione ai dati a norma degli artt. 67 e 68 o per fornitura di
una risposta a una richiesta di dati presentata a norma dell’art. 69, inclusi i costi re-
lativi al consolidamento, alla preparazione, alla pseudonimizzazione, all’anonimizza-
zione e alla fornitura dei dati sanitari elettronici.

74 Per «serie di dati», il regolamento EHDS (art. 2) intende «una raccolta strut-
turata di dati sanitari elettronici»; per «serie di dati ad alto impatto per I'uso secon-
datioy, ci si riferisce alle serie di dati il cui riutilizzo ¢ associato a benefici significativi
in ragione della sua rilevanza per la ricerca sanitaria; «catalogo di serie di dati» ¢ de-
finita una raccolta di descrizioni delle serie di dati, organizzata in modo sistematico e
comprendente una parte pubblica orientata all’utente, in cui le informazioni relative
ai singoli parametri delle serie di dati sono accessibili per via elettronica attraverso
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nimizzata, 'organismo per I’accesso ai dati sanitari dovrebbe utilizzare
tecnologie e norme all’avanguardia, garantendo per quanto possibile
che le persone fisiche non possano essere reidentificate dagli utenti
dei dati sanitari, per non incorrere in sanzioni amministrative, civili
e penali, nel caso in cui il diritto nazionale lo preveda. Quando rilascia
un’autorizzazione ai dati, poi, 'organismo per 'accesso ai dati sanitari
stabilisce le condizioni generali applicabili all’'utente dei dati sanitari .

Se l'organismo per 'accesso ai dati sanitari ¢ informato da un uten-
te dei dati sanitari di un risultato significativo relativo alla salute di una
persona fisica, 'organismo per 'accesso ai dati sanitari ne dovra infor-
mare il titolare dei dati, che, a sua volta, alle condizioni stabilite dal
diritto nazionale, informera la persona fisica o il professionista sanita-
rio curante’®. Le persone fisiche hanno il diritto di chiedere di non
essere informate di tali risultati.

un portale online. Si afferma, infatti, al Considerando 84 reg. EHDS, che dovrebbe
essere istituito un catalogo del’'UE delle serie di dati per facilitare la reperibilita delle
serie di dati disponibili nel’EHDS, per aiutare i titolari dei dati a pubblicare le loro
serie di dati, per fornire a tutte le parti interessate, compreso il pubblico in generale,
tenendo conto anche delle persone con disabilita, informazioni sulle serie di dati in-
serite nel’EHDS (come le etichette di qualita e di utilita, le schede informative sulle
serie di dati), per fornire agli utenti dei dati informazioni aggiornate sulla qualita dei
dati e sull’utilita delle serie di dati.

7> Jautorizzazione ai dati deve contenere i seguenti elementi: (a) le categorie, la
specifica e il formato dei dati sanitari elettronici a cui accedere contemplati dall’auto-
rizzazione ai dati, comprese le relative fonti e, 'eventuale indicazione che I’accesso ai
dati sanitari elettronici dovra essere effettuato in forma pseudonimizzata nell’ambiente
di trattamento sicuro; b) una descrizione dettagliata della finalita della messa a dispo-
sizione dei dati sanitari elettronici; ¢) qualora sia previsto un meccanismo di attuazione
di un’eccezione e questo sia applicabile a norma dell’articolo 71, paragrafo 4, informa-
zioni che indichino se ¢ stata applicato e il motivo della relativa decisione; d) I'identita
delle persone autorizzate, in particolare I'identita del ricercatore principale, con il di-
ritto di accedere ai dati sanitari elettronici nell’'ambiente di trattamento sicuro; e) du-
rata dell’autorizzazione ai dati; f) informazioni sulle caratteristiche tecniche e sugli
strumenti a disposizione dell'utente dei dati sanitari nell’ambiente di trattamento sicu-
ro; g) tariffe a carico dell’utente dei dati sanitari; h)eventuali condizioni specifiche.

76 Al Considerando 57 reg. EHDS, si afferma poi che gli utenti dei dati sanitari
che beneficiano dell’accesso a serie di dati fornite ai sensi del presente regolamento
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Punto focale di tale regolamento, che disciplina la materia dell’'uso
secondario dei dati, sorvolando sul consenso dell’interessato, ed utiliz-
zando le altre basi giuridiche permeate dall'interesse pubblico, ¢ stata
lintroduzione, all’art. 71 del regolamento EHDS, della possibilita per
I'interessato di procedere all’opr-ont. Tale norma cosi stabilisce: «Le
persone fisiche hanno il diritto di escludere in qualsiasi momento, e
senza dover fornire una motivazione, il trattamento dei dati sanitari
elettronici personali che le riguardano per I'uso secondario a norma
del presente regolamento. L’esercizio di tale diritto ¢ reversibile. Gli
Stati membri prevedono un meccanismo di esclusione accessibile e fa-
cilmente comprensibile ai fini dell’esercizio del diritto stabilito al pa-
ragrafo 1, in base al quale le persone fisiche possono esplicitamente
esprimere la propria volonta di escludere il trattamento dei loro dati
sanitari elettronici personali per 'uso secondario» ™.

potrebbero arricchire i dati con varie correzioni e annotazioni e altri miglioramenti,
integrando ad esempio i dati mancanti o incompleti, migliorando in tal modo 'accu-
ratezza, la completezza o la qualita dei dati nelle setie di dati. Gli utenti dei dati sanitari
dovrebbero essere incoraggiati a segnalare errori critici nelle serie di dati agli organismi
responsabili dell’accesso ai dati sanitari. Per favorire il miglioramento della banca dati
iniziale e I'ulteriore utilizzo della serie di dati arricchita, gli Stati membri dovrebbero
poter stabilire norme per il trattamento e 'uso dei dati sanitari elettronici contenenti
miglioramenti per il loro trattamento. La serie di dati migliorata dovrebbe essere messa
a disposizione del titolare dei dati sanitari originario gratuitamente assieme a una de-
scrizione dei miglioramenti. 11 titolare dei dati sanitari dovrebbe rendere disponibile la
nuova serie di dati, a meno che non fornisca all’organismo responsabile dell’accesso ai
dati sanitari un’opposizione giustificata a tale operazione, ad esempio in casi in cui I'ar-
ricchimento da parte degli utenti dei dati sanitari sia di bassa qualita.

77 Un approccio tradizionale in materia di trattamento dei dati personali distin-
gue tra un modello cd. di «opt-out» e un modello di «gpt-iny. Si tratta di una termino-
logia sviluppata soprattutto nell’ambito del arketing, ma suscettibile di applicazione
piu generale. La differenza tra i due modelli ¢ che, nel primo, il titolare puo libera-
mente iniziare il trattamento ma Iinteressato puo decidere di “uscirne” (opt-oud), fa-
cendolo cosi cessare; nel secondo, il trattamento di dati non puo essere iniziato sen-
za la preventiva volonta dellinteressato di “farne parte” (gpt-in). 1esercizio dell’op-
posizione al trattamento, cosi come il diritto di esclusione, risponde a un modello
tendenzialmente di opr-out, mentre la prestazione del consenso ad un modello di
opt-in. I modelli convivono nell’assetto giuridico del GDPR, poiché rispondono a
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Insomma, il regolamento EHDS demanda agli Stati membri I'in-
troduzione di meccanismi per Pesercizio di un diritto di gpz-out da par-
te degli interessati®. Ed ¢ imperativo fornire alle persone fisiche in-
formazioni sufficienti e complete su tale loro diritto, compresi i van-
taggi e gli svantaggi dell’esercizio del medesimo (Considerando 54 reg,
EHDS) ™.

L’uso del termine «esclusione» evoca, in prima approssimazione,
scenari ormai superati (il zus excludendi omnes alios) e da archiviare quali

esigenze diverse, che dipendono dalle finalita per le quali i dati sono trattati. Ad
esempio, una finalita di trattamento per I'esecuzione di compiti di pubblico interesse
non puo che essere costruita sul modello dell’gpz-out, laddove un trattamento per fi-
nalita di invio di una newsletter (marketing) trova il giusto bilanciamento di diritti sulla
base di un modello di gp#-in, vale a dire basato su un consenso preventivo.

78 Cfr. 'T. SokoL, European health data space, use of data and data subject’s control over
their own bealth data: can an opt-out restore the balance?, in European journal of health lan, vol.
31, n. 4, 2024, 365 ss. Si tratta di un meccanismo che ha precedenti nell’esperienza di
alcuni stati membri, con risultati contrastanti. In Danimarca, ad esempio, ¢ stata in-
trodotta, e successivamente revocata, una clausola di non partecipazione all’identi-
ficazione dei partecipanti alla ricerca attraverso il loro numero di registrazione civile,
sulla base del fatto che aveva un impatto negativo sulla rappresentativita della ricerca
(Cfr. F. Nororack, K. HOEYER, “The Rise and Fall of an Opt-out Systenz” (2020), 48, Scan-
dinavian Journal of Public Health, 400) Piu recentemente, una clausola nazionale di non
partecipazione in Inghilterra, che consentiva alle persone di impedire 'uso dei pro-
pri dati sanitari per scopi diversi dall’assistenza diretta, ha registrato un forte aumen-
to del numero di gpr-out in risposta a un’iniziativa guidata dal governo per creare un
database centralizzato pseudonimizzato composto dalle cartelle cliniche codificate
dei pazienti (cfr. J. Tazarg, A. D. HENDERSON, J. MoRLEY, H. A. Brakg, H. I. McDo-
NALD, E. J. WiLLiamsoN, H. STRoNGMAN, NHS National Data Opt-Outs: Trends and Po-
tential Consequences for Health Data Research (2024) BJGP Open).

79 Secondo C. STAUNTON, M. SHABANI, DD. MASCALZONI, S. MEZINSKA, S. SLOKEN-
BERGA, Ethical and social reflections on the proposed European Health Data Space, in European
Jonrnal of Human Genetics, 32, 498-505 (2024), consultabile al /Znk hitps:/ / doi.org/
10.1038/s41431-024-01543-9, sara necessario sviluppare un sistema che faciliti la co-
municazione con gli interessati per descrivere lo scopo per il quale verra utilizzato
I’accesso ai loro dati e consentire una risposta. Occorrera un’interfaccia dinamica
che consenta di fornire informazioni agli interessati sull’'uso dei dati e un processo
che consenta loro di rinunciare attivamente.

Wolters Kluwer Italia



ReGorAMENTO EHDS E TUTELA DELL'INTERESSATO 189

quelli cari all’originaria accezione del 7ght fo privacy inteso come diritto
assoluto ®. Analizzando la disciplina di tale istituto, pero, la medesima
pare in linea con le esigenze di bilanciamento tra le contrapposte situa-
zioni giuridiche, in cui si incanala la libera circolazione dei dati, funzio-
nale sia alla piena realizzazione del mercato interno, sia al processo di
coesione sociale e istituzionale dell’'UE, come suggerito dal Consideran-
do n. 4 GDPR, secondo cui «(...) il diritto alla protezione dei dati di
carattere personale non ¢ una prerogativa assoluta, ma va considerato
alla luce della sua funzione sociale e va contemperato con altri diritti
fondamentali, in ossequio al principio di proporzionalita». Dopo essere
stato debitamente reso edotto circa i propri diritti, I'interessato, consa-
pevole degli effetti del proprio silenzio, puo decidere quindi di rimanere
inerte ovvero di assolvere 'onere che la legge gli impone al fine di im-
pedire I'uso secondario, esplicitando il suo rifiuto. In ciascun caso, dun-
que, il soggetto considerato dovrebbe esprimere una volonta, informata
e consapevole dei propri effetti, che ¢ espressione dell’autonomia indi-
viduale di determinare il destino dei propri dati sanitari.

L’interessato si ritrova, quindi, ad avere una facolta®, quello di azio-
nare il proprio diritto di gpr-out rispetto all’'uso secondario dei propri da-

80 Cfr., a riguardo, S. WARREN, L. BRANDEIS, The right to privacy, in Harvard Law
Revien, 1890, 5, 193 ss.

81 Secondo V. Riccruro, Base ginridica del trattamento del dato sanitario nell’ottica del-
IEHDS, relazione al Convegno: Sanitd digitale. Regolamento sullo spazio europeo dei dati
sanitarie fonti interne, tenutosi in Roma 21-22 marzo 2025, si tratterebbe di un onere.
Cft. per la teoria generale di questa figura, T.O. ScozzAFavA, voce Omnere (nozione), in
Enc. dir., XXX, Milano, Giuffre, 1980, 99 s. I’onere ricorrerebbe tutte le volte in cui
«un soggetto per ottenere un risultato ¢ tenuto a conformare la propria condotta a
specifiche regole giuridiche». O meglio 'onere ¢ da intendere non come dovere at-
tenuato, ma, nel suo significato proprio, di comportamento prescritto dalla norma,
non doveroso, strumentale rispetto al conseguimento di un fine libero, I'inosservan-
za del quale non costituisce illecito, non lede interessi altrui, non comporta respon-
sabilita (ma, semmai, autoresponsabilita). Cfr. a rigunardo V. CAREDDA, L onere e la nor-
ma: prove di accesso al diritto, in Giustizia civile, 2019, 51 ss., e, soprattutto, tra le opere
monografiche, vedi di recente sempre V. CAREDDA, La guestione dell'onere, Torino,
Giappichelli, 2024, passiz. Sulla differenza tra onere e obbligo, si veda pure V. Du-
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ti sanitari, e la mancata manifestazione di volonta del medesimo si ri-
duce ad un consenso presunto informato, in qualche modo assimilabile
a quello previsto dall’articolo 4, comma 1, della legge 1° aprile 1999 n.
91, «Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tes-
suti» %2, considerato che viene equiparata la mancata risposta del sogget-
to interessato ad una positiva dichiarazione di volonta, in ossequio a
quel principio di solidarieta sociale che permea il regolamento EHDS #.
Una reazione esplicita negativa dell'interessato si configura, invece, co-
me una dichiarazione ostativa, atta ad impedire 'uso secondario dei
propri dati sanitari elettronici altrimenti inevitabile.

Sempre secondo lart. 71 reg. EHDS, per determinate finalita che
presentano un forte legame con l'interesse pubblico, come le attivita
di protezione contro gravi minacce per la salute a carattere transfron-
taliero o la ricerca scientifica per importanti motivi di interesse pubbli-
co, ¢li Stati membri possono istituire, in relazione al loro contesto na-
zionale, in via di eccezione, un meccanismo per fornire I'accesso ai dati
delle persone fisiche che si sono avvalse del diritto di esclusione, per
garantire che in tali situazioni possano essere comunque resi disponibili
set di dati completi. La ricerca scientifica per importanti motivi di inte-
resse pubblico potrebbe ad esempio includere la ricerca che affronta

RANTE, voce “Oneré”, in Enc. giur. Treccant, vol. XXI, Roma, 1990, 3, e la bibliografia
ivi citata.

82 Tale norma cosi dispone: «Entro i termini, nelle forme e nei modi stabiliti dal-
la presente legge e dal decreto del Ministro della sanita di cui all’articolo 5, comma 1,
i cittadini sono tenuti a dichiaratre la propria libera volonta in ordine alla donazione
di organi e di tessuti del proprio corpo successivamente alla morte, e sono informati
che la mancata dichiarazione di volonta ¢ considerata quale assenso alla donazione,
secondo quanto stabilito dai commi 4 e 5 del presente articolox.

83 Cfr., sul consenso presunto informato nella materia del trapianto d’organo da
cadavere, B.D. BUSNELLL, Per uno statuto del corpo umano inanimato, in S. CANESTRARI, G.
FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTA, P. ZATTI (a cura di), I/ governo del corpo, in Ro-
DOTA, ZATTY, Trattato di biodiritte, 11, Milano, Lefebvre Giuffre, 2011, 2137 ss.; G.
Giamo, Natura e caratteristiche del consenso al prelievo di organi e tessuti da cadavere. un raf-
[fronto tra Italia ed Inghilterra, in Europa e diritto privato, 2018, 215 ss.; R. ROLLL, Antiche e
nuove questioni sul silenzio come tacita manifestazione di volonta, in Contratto e Impresa, 2000,
200.
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esigenze mediche insoddisfatte, anche per le malattie rare, o per le mi-
nacce sanitarie emergenti. Tale eccezione dovrebbe essere disponibile
solo per gli utenti dei dati sanitari che siano un ente pubblico o un’isti-
tuzione, un organo o un organismo dell’Unione che dispone di un
mandato per svolgere compiti nel settore della sanita pubblica, o per
altro soggetto incaricato di svolgere compiti pubblici nel settore della
sanita pubblica, o che agisce per conto di un’autorita pubblica o da essa
incaricato. Non ¢ chi non possa vedere come questa eccezione possa
depotenziare la forza autodeterminativa dell'interessato, sull’altare di
un non sempre ben precisato interesse pubblico. D’altra parte, come
piu volte evidenziato, il rischio contrario sarebbe quello di non rendere
accessibile una quantita significativa di dati utili per il bene collettivo.

Una volta che una persona fisica abbia esercitato il proprio diritto
di esclusione e se 1 dati sanitari elettronici personali che la riguardano
possono essere identificati in una serie di dati, tali dati non sono messi
a disposizione, né sono trattati in altro modo. Cid comunque non pre-
giudica il trattamento per I'uso secondario dei dati sanitari elettronici
personali riguardanti tale persona fisica conformemente alle autoriz-
zazioni ai dati rilasciate o alle richieste di dati sanitari rilasciate o ap-
provate prima che la persona fisica esercitasse il proprio diritto di
esclusione.

Alcuni interrogativi, pero, sorgono con evidenza. E chiaro, innan-
zitutto che la possibilita per gli Stati membri di introdurre eccezioni
all’opt-out per motivi di interesse pubblico (considerando 54) possa de-
terminare notevoli divergenze nel modo in cui tale limitazione ¢ ap-
plicata da uno Stato membro all’altro, soprattutto in considerazione
della mancanza di un’interpretazione comune di cio che ¢ nell’interes-
se pubblico. Inoltre, mentre ¢ stata evidenziata 'importanza di rende-
re comprensibile e accessibile il processo di gpr-out, resta da vedere co-
me cio verra attuato nella pratica. In che modo le persone saranno
informate del loro diritto di gpr-ouf? Cosa includera questa notifica #?

84 In tal senso, vedi anche P. CErvErRA DE LA Cruz, M. SHABANL, IN Fair enongh?
Exploring the role of fairness in secondary uses of health data in the European Health Data

Wolters Kluwer Italia



192 CaprroLo IV

Occorre poi distinguere, a mio avviso, il diritto di esclusione dal dirit-
to di opposizione presente nel GDPR®.

L’opposizione, come noto, ¢ una manifestazione di volonta recet-
tizia a vocazione inibitoria che ha Peffetto di far cessare, in via perma-
nente, un determinato trattamento di dati personali, ed ¢ esercitabile
nel caso in cui tale trattamento sia necessario all’esecuzione di un
compito di interesse pubblico, o comunque connesso all’esercizio di
pubblici poteri di cui ¢ investito il titolare del trattamento o se il trat-
tamento ¢ necessario per il perseguimento di un legittimo interesse del
titolare del trattamento o di terzi. Tale diritto, infatti, ha una valenza
sussidiaria: esso soccorre laddove la presenza di un interesse partico-
larmente qualificato allo svolgimento del trattamento, non basato sul
consenso, impedisca 'ordinario potere di controllo dellinteressato.

Ebbene, confrontando brevemente il diritto di esclusione e quello
di opposizione, le due figure non sembrano assimilabili 7z foto, in
quanto per lo strumento disciplinato nel’TEHDS non ¢ richiesto, al-
meno ex ante, un bilanciamento di interessi. Non ¢ richiesto insomma
che siano espressi da parte dell'interessato motivi connessi alla sua si-
tuazione particolare, diversamente da quanto previsto dall’art. 21
GDPR#. Inoltre, 'opposizione si fa valere nei confronti di un tratta-

Space, in S. SLOKENBERGA, K. O CATHAOIR, M. SHABANI, The European Health Data
Space; Excamining A New Era in Data Protection, London, Routledge, 2025, 136 ss.

85 11 diritto di opposizione era stato evocato sulla base della proposta EHDS,
quale traduzione del termine op out. Cfr. E. PELINO, in E. PELINO, L. BOLOGNINI
(a cura di) Codice della disciplina privacy, Milano, Lefebvre Giuffre, 2024, 1506;

86 Nella disciplina del GDPR, i legittimi interessi fondano il bilanciamento com-
piuto ex ante dal titolare del trattamento, mentre i motivi connessi alla situazione part-
ticolare fondano i diritti ex poss dell’interessato di contestare la validita del bilancia-
mento. Tale contestazione avvia un nuovo Zesz di bilanciamento, effettuato secondo i
parametri (diversi e nuovi) dell’art. 21 e non piu dell’art.6 del GDPR. Cfr., in tal sen-
so, G. CoMANDE, sub art. 21, in R. D’Orazio, G. Finocchiaro, O. PorriciNno, G. Re-
STA, Codice della privacy e data protection, Milano, Lefebvre Giuffre, 2021, 366 ss. La na-
tura del titolare e pure dell’interesse perseguito rilevano, ad esempio, per legittimare
o meno il rigetto di un’opposizione ad un trattamento per finalita di ricerca; cosi la
natura dei dati (sensibili o meno) o il ruolo pubblico dell’interessato che siano tali da
giustificare I'interesse generale a quei dati hanno un peso importante (WP29, (2014),
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mento gia iniziato, mentre I’esclusione pare riferirsi anche a trattamen-
ti non ancora intrapresi. ®’

6. La ricostruzione dei rapporti tra i soggetti che operano nello spazio di condi-
visione dei dati ¢ la natura delle loro responsabilita in caso di deviazione dalla
condotta standard.

Come noto, al fine di accertare le responsabilita per un eventuale
trattamento di dati sanitari non conforme, occorre individuare preli-
minarmente il titolare del trattamento, nella definizione di cui all’art.
4 GDPR®. Ed opportunamente, il Considerando n. 79 reg. EHDS
definisce nel dettaglio 1 ruoli del trattamento nelle varie fasi del pro-
cedimento volto alla circolazione dei dati sanitari per uso secondario.
Esso precisa che, nell’ambito di un trattamento di dati sanitari elettro-

Guidelines on the implementation of the CIEU judgment on “Google Spain and Inc v.
Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD) and Matio Costeja Gonzalez”,
C-131/12, WP 225, Brussels, 26 novembre 2014). Ricorda la WP29 che «In gene-
rale, il fatto che un responsabile del trattamento agisca non solo nel proprio interes-
se legittimo (per esempio, nellinteresse dell'impresa), ma anche nell’interesse della
collettivita, puo attribuire maggior “peso” a tale interesse. Quanto piu preminenti
saranno I'interesse pubblico o I'interesse della collettivita e quanto piu la collettivita
e gli interessati riconosceranno che il responsabile del trattamento puo intervenire e
trattare i dati al fine di perseguire tali interessi, tanto maggiore sara il peso di questo
interesse legittimo nel bilanciamento» (WP29, 2014, 42). In argomento, vedi anche
A. Ricay, I diritti dell'interessato, in G. FINOCCHIARO (a cura di), La protezione dei dati per-
sonali in Italia, Bologna, Zanichelli, 2019, 392 ss.

87 Cfr., in senso adesivo, S. CORSO, Lo spazio enrgpeo dei dati sanitari. Prime riflessioni
sul regolamento UE 2025/327, in e nuove leggi civili comm., 2025, 590.

88 A riguardo, non puo che rinviarsi alle Linee guida EDPB 07/2020 sui concetti
di titolare del trattamento e di responsabile del trattamento, ai sensi del GDPR, ver-
sione 2.0, adottate il 7 luglio 2021, nelle quali si ricorda che i concetti di titolare del
trattamento, di contitolare del trattamento e di responsabile del trattamento sono
funzionali, in quanto mirano a ripartire le responsabilita in funzione dei ruoli effet-
tivi delle parti, e autonomi, nel senso che dovrebbero essere interpretati principal-
mente ai sensi del diritto del’UE in materia di protezione dei dati.
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nici iniziato a seguito di un’autorizzazione ai dati o di una richiesta di
dati sanitari, in base ai rispettivi ruoli che svolgono e per una specifica
parte del processo, devono essere considerati titolari dei dati sanitari
gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari e gli utenti dei
dati sanitari. Ai sensi dell’art. 74 reg. EHDS, il titolare dei dati sanitari
¢ considerato titolare del trattamento per la messa a disposizione dei
dati sanitari richiesti in favore dell’Organismo responsabile. I’organi-
smo responsabile dell’accesso ai dati sanitari ¢ considerato, invece, ti-
tolare del trattamento dei dati sanitari nello svolgimento dei suoi com-
piti®. Si considera poi che 'organismo responsabile dell’accesso ai da-
ti sanitari agisca in qualita di responsabile del trattamento per conto
dell’'utente dei dati sanitari, qui titolare del trattamento dei dati sanitari
elettronici personali, ai sensi di un’autorizzazione ai dati rilasciata a
norma all’art. 68 nell’ambiente di trattamento sicuro, quando fornisce
dati attraverso tale ambiente o per il trattamento di tali dati. I punti di
contatto nazionali per 'uso secondario agiscono in qualita di contito-
lari del trattamento nelle operazioni di trattamento eseguite all'interno
di DatiSanitari@UE (HealthData@EU) cui partecipano e la Commis-
sione agisce in qualita di responsabile del trattamento per conto di tali
punti di contatto nazionali per 'uso secondario, senza pregiudicare i
compiti degli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari e a se-
guito di tali operazioni di trattamento.

Se questi paiono punti fermi, non ¢ chiaro, in quanto non ancora
disciplinato, il rapporto del Reg. EHDS n. 327/2025 con lerigendo
Ecosistema dei dati sanitari, per il quale la titolarita dei dati ¢ in capo
al Ministero della Salute. Pare potersi dire pero che fino al trasferi-
mento dei dati al’Organo di accesso, il Ministero della Salute sia da

89 Anche il titolare di dati sanitari affidabile, ai sensi dell’art. 72 reg. EHDS, nel
fornire I'accesso ai dati sanitari elettronici agli utenti dei dati sanitari sulla base di
un’autorizzazione ai dati in un ambiente di trattamento sicuro, tratta i dati sanitati
elettronici, tramite il ricevimento, la combinazione, la preparazione e la compilazio-
ne di tali dati e per la pseudonimizzazione o I'anonimizzazione di tali dati, ¢ consi-
derato titolare del trattamento.
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considerare titolare del trattamento, trasferendo poi tale qualifica ai
suddetti enti.

Per far valere i diritti eventualmente lesi da un trattamento dei dati
sanitari non corretto, nel regolamento EHDS esiste una tutela che, co-
me per il GDPR, si prefigura come concorrente e non alternativa®. Vi ¢
infatti sia una tutela amministrativa, attraverso il reclamo all’autorita di
sanita digitale competente o all’organismo responsabile dell’accesso ai
dati sanitari (a seconda della tipologia di pregiudizio relativo o meno al-
'uso primario o secondario dei dati sanitari), che una tutela giurisdizio-
nale affidata all’autorita giudiziaria di ogni Stato membro. Infatti, secon-
do gli articoli. 21 e 81 reg. EHDS, relativi ad altrettanti capi della norma
europea, fatti salvi eventuali altri ricorsi amministrativi o giurisdizionali,
le persone fisiche e giuridiche hanno il diritto di presentare un reclamo,
purché 1 loro diritti o interessi siano influenzati negativamente.

Se il reclamo riguarda i diritti delle persone fisiche a norma degli
articoli 3 e da 5 a 10 del regolamento EHDS,; le suddette autorita tra-
smetteranno il medesimo alle autorita di controllo competenti di cui al
Regolamento (UE) 2016/679.

Accanto alla previsione di sanzioni amministrative, per la violazio-
ne del regolamento EHDS, vi ¢ pure una norma che regola la respon-
sabilita civilistica, I’art. 100, che, inevitabilmente, dovra essere con-
frontata con quanto previsto dalla norma omologa di cui all’art. 82,
GDPR. Esso afferma che «Qualsiasi persona fisica o giuridica che su-
bisca un danno materiale o immateriale causato da una violazione del
presente regolamento ha il diritto di ottenere un risarcimento, confor-
memente al diritto dell’Unione e nazionale»®!. Per quanto riguarda

%0 Cfr. F. Batpucct RoMaNo, in R. SciauDONE, E. CARAVA (a cura di), I/ codice della
privacy: commento al d.lgs. 196/2003 ¢ al d.lgs. 101/2018 alla luce del Regolamento (UE)
2016/679 (GDPR), Pisa, Pacini, 2019, 732; A. CANDINI, G/ strumenti di tutela, in
G. FinoccHIArO (diretto da), I/ nuovo regolamento enropeo sulla privacy e sulla protezione
dei dati personali, Bologna, Zanichelli, 2017, 569 ss.; R. GIORDANO, La tutela amministra-
tiva e ginrisdizionale dei dati personali, in V. CUFFARO, R. D’ORrazIO, V. RiccIuTO (a cura
di), I dati personali nel diritto enropeo, Torino, Giappichelli, 2019, 1001 ss.

ot Lart. 101 EHDS, afferma poi che «Qualora una persona fisica ritenga che sia-
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I'ambito di applicazione soggettivo, balza subito all’occhio la presenza
della persona giuridica, quale soggetto suscettibile di subire un danno.
11 regolamento EHDS, del resto, prevede una serie di obblighi di con-
dotta o prescrizioni che, direttamente o indirettamente, tutelano pure
gli utenti dei dati sanitari e 1 titolari di dati sanitari, che ben possono
essere persone giuridiche, che si rapportano con 'Organismo di ac-
cesso ai dati sanitari o Iautorita sanitaria digitale, e subire un pregiu-
dizio da un comportamento scorretto o in conseguenza della violazio-
ne di una norma da parte di quest’ultimi.

L’art. 100 reg. EHDS, poi, a differenza di quanto previsto nel
GDPR, non individua esplicitamente i soggetti su cui grava I'obbligo
risarcitorio. 11 Considerando n. 101, all'uopo, soccorre linterprete,
precisando che a risarcire i danni dovrebbero essere «’autorita di sa-
nita digitale, 'organismo responsabile dell’accesso ai dati sanitari, il ti-
tolare dei dati sanitari o Putente dei dati sanitari».

Vista la mancanza di un qualsiasi accenno alla natura della respon-
sabilita, si ripropongono in tale sede alcuni interrogativi sulla medesi-
ma gia venuti alla luce per I'art. 82 GDPR 2. Cio consapevoli del fatto

no stati violati i diritti di cui gode a norma del presente regolamento, ha il diritto di
dare mandato a un organismo, un’organizzazione o un’associazione che non abbia-
no scopo di lucro, costituiti in conformita del diritto nazionale, con obiettivi statu-
tari di pubblico interesse e attivi nel settore della protezione dei dati personali, per
proporre reclamo per suo conto o esercitare i diritti di cui agli articoli 21 e 81».
92 Tra i contributi piu recenti a riguardo, vedi, V. CUFFARO, voce Risarcimento del dan-
1o e trattamento dei dati personali, in Enc. dir., 1 tematict, V11, Responsabilita civile, diretto da C.
ScoeNnamiGLio, Milano, Lefebvre Giuffre, 2024, 1360 ss.; B. PARENZO, Note sparse in te-
ma di responsabilita da illecito trattamento dei dati personali (a partire da due premesse), in Rasse-
gna di diritto civile, 2024, 870 ss.; U. SALANITRO, [llecito trattamento dei dati personali e risarci-
mento del danno nel prisma della Corte di ginstizia, in Rivista di diritto civile, 2023, 426 ss. Nel-
I’'ambito di una configurazione della natura extracontrattuale della responsabilita ex
art. 82 GDPR, ¢ discusso se la regola attuale dell'imputazione si ponga sul piano della
dimostrazione della mancanza di colpa (presunzione di colpa) (in tal senso, tra gli altri,
vedi M. GAMBINI, Responsabilita e risarcimento nel trattamento dei dati personali, in V. CUFFA-
RO, R. D’Orazio, V. Ricciuro (a cura di), I dati personali nel diritto enropeo, Torino, Giap-
pichelli, 2019, 1048 ss.; E. PALMERINL, sub art. 82 GDPR , in E. NAVARRETTA (a cura
di), Codice della responsabilita civile, Milano, Lefebvre Giuffre, 2021, 2497 ss.; R. CATERINA
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che I'art. 100 reg. EHDS ¢ come T'art. 82 GDPR, norma di fonte eu-

, S. THOBANL, 1/ diritto al risarcimento dei danni, in Ginrisprudenza italiana, 2019, 2807 s.; D.
BARBIERATO, Trattamento dei dati personali e «nuovay responsabilita civile, in Responsabilita civile
¢ previdenza, 2019, 2157; R. SENIGAGLIA, Reg. Ue 2016/679 ¢ diritto all'oblio nella communi-
cazgione telematica. identitd informazione e trasparenza nell ordine della dignita personale, in Nuove
leggi civili commentate, 2017, 1060) ovvero richieda un evento estraneo al rischio tipico di
impresa (responsabilita oggettiva per rischio). In tale ultimo senso, tra gli altri, vedi S.
Sica, Verso lunificazione del diritto enropeo alla tutela dei dati personali, in S. Sica, V. D’AN-
ToN1O, G.M. Riccio (a cura di), La nuova disciplina eurgpea della privacy, Milano, Wolters
Kluwer, 2016, op. cit., 893, che pretende la dimostrazione di un fatto terzo generatore
del danno, munito dei caratteri dell’imprevedibilita e di inevitabilita propri del caso
fortuito e della forza maggiore; E. Tosi, Diritto privato delle nuove tecnologie digitali, Milano,
Lefebvre Giuffre, 2021, 599, che individua una «responsabilita oggettiva per rischio
d’impresa derivante dall’attivita di trattamento di dati personali in violazione delle re-
gole di condotta conformative, protettive dell'interessato-danneggiato»; C. CAMARDI,
Lllecito trattamento dei dati e danno non patrimoniale. Verso una dogmatica enropea, in Nuova gin-
risprudenza civile commentata, 2023, 795 ss., che si esprime in termini di responsabilita
oggettiva e nega che il titolare del trattamento possa limitarsi a dimostrare la propria
diligenza; esprime il dubbio se la norma si riferisca alla mancanza del nesso causale o
ad una esimente di tipo oggettivo, E. LLUCCHINI GUASTALLA, I/ nuovo regolamento eurgpeo
sul trattamento dei dati personalr, in Contratto e impresa, 2018, 124 s.. Cfr., da ultimo, in ar-
gomento, D.M. LOCATELLO, Adegnata gestione del rischio e presunzione di colpa nell imputazione
del danno da illecito trattamento di dati personali, in Contratto e impresa, 2024, 1215 ss.; A.
MAIETTA, La prova del danno da illecito trattamento dei dati personali, Bari, Cacucci, 2023,
806. In un dibattito tanto ricco e complesso, si ¢ di recente inserita la decisione della
Corte di Giustizia sulla quinta questione pregiudiziale di Krankenversicherung Nordrhein,
sollevata dal Bundesarbeitsgericht. Essa ha accreditato la tesi che ricostruisce I'imputazio-
ne della responsabilita, al titolare o al responsabile del trattamento, come fondata su
un «meccanismo di responsabilita per colpa accompagnato da un’inversione dell’onere
della prova» (§ 98) (CGUE, III sez., 21 dicembre 2023, ZQ c. Medizinischer Dienst der
Krankenversichernng Nordrhein, Kirperschaft des iffentlichen Rechts, C-667/21, in www.curia.en-
ropa.er). Non spetta, dunque, al danneggiato provare il dolo o un profilo di negligenza
nell’attivita di trattamento, essendo questi aspetti “soggettivi” presunti sino a prova
contraria, per il fatto che v’¢ stata un’attivita di trattamento violativa del GDPR dan-
nosa. La Corte eutopea, nel caso in esame, si ¢ concentrata sul coordinamento tra re-
gole di prevenzione e regole di responsabilita, sostanzialmente ribadendo le conside-
razioni gia sviluppate nel di poco precedente caso Natsionalna agentsia za pribodite
(CGUE, IIT sez., 14 dicembre 2023, VB c. Natsionalna agentsia za prihodite, C-
340/21, in www.cutia.europa.cu.) ¢ che si titrovano, peraltro, anche nel successivo at-
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ropea, ma con la precisazione, per la prima disposizione normativa,
che «l diritto ad ottenere il risarcimento del danno ¢ sancito confot-
memente al diritto dell’Unione e nazionale»”. Questa specificazione

resto MediaMarktSaturn (CGUE, 111 sez., 25 gennaio 2024, BL. c. MediaMarktSaturn
Hagen-Iserlobn GmbH, C-687/21, §§ 35 ss., in www.curia.europa.er). In sintesi, pet la Cot-
te, il dovere di mettere in campo misure tecnico-organizzative e di sicurezza adeguate
ai rischi inerenti al trattamento, desumibile dagli artt. 24 ¢ 32 GDPR (letti alla luce dei
Considerando nn. 74, 76 e 83), i quali ribadiscono e precisano 'obbligo generale, san-
cito all’art. 5, par. 2, di conformarsi al Regolamento e di essere in grado di offrirne la
prova (principio di accountability), tende ad una prevenzione di tali rischi non ad ogni co-
sto, bensi proporzionata alla relativa probabilita e gravita, da apprezzare in relazione
alla natura, al contesto, all’ambito applicativo e alla finalita del trattamento stesso.

93 Cfr., riguardo all’art. 82 GDPR ed al fatto che esso debba essere interpretato
secondo gli orientamenti unionali, G. FINOCCHIARO, Introduzione al regolamento enropeo sul-
la protezione dei dati, in Nuove leggi civili commentate, 2017, 1 ss., 6; U. SALANITRO, 1/ecito
trattamento dei dati personali e risarcimento del danno nel prisma della Corte di Giustizia, in Ri-
vista di diritto civile, 2023, 430, secondo cui occorre abbandonare 'impostazione locali-
sta ¢ porsi alla ricerca del sistema e delle categorie a livello sovranazionale per cogliere
le peculiari caratteristiche di un sistema europeo della responsabilita; G. NAVONE, ler,
0ggi ¢ domani della responsabilita civile da illecito trattamento dei dati personali, in Nuove leggi civili
commentate 2022, 132 ss. Quest’ultimo Autore sottolinea che le decisioni della Corte
lussemburghese, per comune consenso munite di autorita di cosa interpretata ultra par-
zes sono le sole idonee a disciplinare i profili trascutati dalla regola scritta, e i dicta resi
in sede di rinvio pregiudiziale, vincolant per tutti i giudici nazionali cui venga sotto-
posta un’analoga questione, introdurrebbero gocce di diritto uniforme che s’insinuano
negli spazi lasciati vuoti dalla fonte regolamentare, colmandoli. Chi scrive ritiene sia
piu condivisibile quanto affermato da chi (I.. NIVARRA, 1/ disordine delle fonti e ['ordine
del diritto, in Rivista critica di diritto privato, 2021, 158 s.), pur riconoscendo la centralita
della Corte del Lussemburgo nel «processo di armonizzazione degli ordinamenti na-
zionali» e nella messa a punto delle «tecniche grazie alle quali il primato del diritto eu-
ropeo, una volta proclamato 7 apicibus, ¢ andato progressivamente guadagnando di ef-
fettivita», dubita dell’idea «oggi molto diffusa, che la giurisprudenza della Corte di
Giustizia possieda dignita di fonte del diritto». Il medesimo Autore afferma che la
straordinaria concentrazione di potere in capo alla Corte del Lussemburgo (i cui giu-
dici sono nominati di comune accordo dai governi degli Stati membri, senza il coin-
volgimento del Parlamento europeo e di quelli nazionali), suscita piti di una perplessita
in ordine alla legittimita democratica di questo «inedito e “complesso” demiurgo»
(sempre NIVARRA, I/ disordine delle fonti e l'ordine del diritto, cit., 159). Ci si permette di
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non significa che venga meno l'unita della nozione nel diritto dell’U-
nione, anzi la sua esistenza trova conferma nel richiamo successivo
allopera interpretativa della Corte di Giustizia per quanto riguarda
il concetto di «danno»*%. E pero evidente che una norma cosi generica
non aiuti la costruzione di una responsabilita civile europea, dovendo-
si appoggiare la medesima alla stampella dei diritti nazionali. E di qui
sorge il chiaro rischio di un’eterogeneita di tutele, ancor piu grave,
considerato che la materia trattata dal regolamento EHDS si riferisce
a rapporti perlopiu extradomestici .

In linea generale, e in mancanza di chiari riferimenti in un senso o
nell’altro, la disciplina della responsabilita contrattuale o di quella ex-
tracontrattuale dovra poi essere scelta, distinguendo i casi, a seconda
dellinquadramento che si da del rapporto tra le parti®®. Si tratta di una
valutazione ermeneutica necessaria e doverosa, considerando che

aggiungere che fino a che la normativa unionale sara cosi scarna e laconica sul fronte
della responsabilita, un sistema europeo rischia di poggiare sulle spalle troppo leggere
della giurisprudenza europea, spesso condizionata dalla decisione del caso concreto e
quindi con il rischio di risultare ondivaga o incerta.

4 Nello stesso senso, vedi S. CORso, Lo spazgio europeo dei dati sanitari. Prime rifles-
sioni sul regolamento UE 2025/327, cit., 595.

% Sulla frammentarieta e incompletezza del formante legislativo europeo, si rin-
via agli studi di H. W. Micklitz, I/ fascino del diritto privato enropeo, in Contratto e impresa/
Eurgpa, 2021, 103 ss.

%6 Per quanto riguarda il GDPR, in maniera discutibile, vedi Cass., sez. I, 17 set-
tembre 2020, n. 19328, in Dejure, che pure decideva riguardo un fatto al quale era
applicabile la disciplina previgente di cui all’art. 15 D.Lgs. n. 196 del 2003, e che in-
cidentalmente ha rilevato che lo schema della predetta disciplina ha trovato parziale
conferma nell’art. 82 del GDPR, «che sulla base del principio di responsabilizzazio-
ne addossa al titolare del trattamento dei dati il rischio tipico di impresa (art. 2050
c.c.)». In dottrina, si ¢ poi ritenuto di poter fare riferimento al modello di responsa-
bilita, inteso in senso non pienamente oggettivo, delineato nell’art. 1218 c.c., sull’as-
sunto che, quasi sempre, la violazione di cui alla regola del GDPR consisterebbe
nell'inadempimento di una vera e propria obbligazione. Cfr. F. Bravo, Riflessioni cri-
tiche sulla natura della responsabilita da trattamento illecito di dati personali, in N. Zorz1 GAL-
GANO (a cura di) Persona e mercato dei dati. Riflessioni su/ GDPR, Milano, Wolters Klu-
wet, 2019, 384 ss., il quale parla di responsabilita “ancipite”, riferendo il regime aqui-
liano all’ipotesi di danno cagionato dal responsabile che si sia discostato dalle legit-
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manca una puntuale regolamentazione di aspetti rilevanti in materia di
responsabilita, come un qualsivoglia accenno all’elemento soggettivo,
alla prova liberatoria, al termine di prescrizione dell’azione risarcitoria
ed al perimetro della risarcibilita del danno (e tale laconicita testuale,
lo si ripete, appare il motivo del riferimento ancillare al diritto degli
Stati membri).

Nell’ambito di una qualificazione del rapporto come extracontrat-
tuale, occorre valutare se sia sufficiente, per ritenersi sussistente un
danno, la sola condotta, vale a dire, la «violazione del Regolamento»,
oppure se sia altresi necessaria I'individuazione di una specifica lesio-
ne di un interesse giuridicamente protetto, come previsto dal nostro
art. 2043 c.c. Secondo linterpretazione preferibile dell’art. 82
GDPR, traslabile in questo contesto, pur non essendo il danno ag-
gettivato come ingiusto, la sola violazione di una disposizione del
Regolamento non puo aprire immediatamente, di per sé sola, le por-
te al risarcimento, giacché la funzione selettiva dei danni risarcibili,
svolta dogmaticamente dalla clausola dell'ingiustizia, ¢ sostituita da-
gli esiti selettivi dell’eventuale bilanciamento tra ragioni della persona
e ragioni pubblicistiche/solidaristiche e/o del mercato®’. Anche in
caso di responsabilita contrattuale, non ogni violazione sara qualifi-
cabile alla stregua di inadempimento di un obbligo specificamente
connotante il rapporto tra le parti, giacché non ogni regola di con-
dotta prevista nell'impianto regolamentare corrisponde a una presta-
zione ex Jege imposta per 'immediata soddisfazione dell’interesse che
vanta il soggetto leso.

Cio considerato, il regolamento EHDS disegna il formarsi di un
rapporto che prevede la presenza di quattro parti: chi genera i dati
(interessato), chi li detiene per fini di cura (titolare dei dati), chi ne

time istruzioni fornitegli dal titolare del trattamento, e richiamando il regime con-
trattuale per il resto.

7 Cfr., in modo analogo, con riferimento alla disciplina di cui all’art. 82 GDPR,
C. CAMARDI, [llecito trattamento dei dati e danno non patrimoniale, in Nuova ginrisprudenza
civile commentata, 2023, 1141.
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gestisce 'accesso (Pautorita per I'accesso ai dati) e chi ne chiede e poi
ne ottiene la disponibilita per fini di riutilizzo (utente dei dati).
Profili di responsabilita si possono verificare nelle deviazioni ri-
spetto ai termini e alle condizioni di accesso e riuso del flusso di dati
ovvero laddove si verifichi una violazione nel trattamento dei dati per-
sonali (accesso non autorizzato, perdita o alterazione delle informa-
zioni). In questo contesto, si puod configurare alla base un rapporto
lato sensu contrattuale sia tra I'interessato e il titolare dei dati, che tra
Iinteressato e I’Organismo per 'accesso ai dati sanitari. *® Appare pa-
lese, infatti, che si instauri, anche al di fuori di una vera relazione con-
trattuale, un rapporto di fiducia tra le parti sopramenzionate, fiducia
che ¢ uno dei principali obiettivi dichiarati di questa normativa. Tale
fiducia ¢ puntellata e rafforzata, sia dalla posizione di soggetto pubbli-
co ricoperta, che da una serie di obblighi gia piu volte menzionati e

% Quando si fa riferimento alla natura «contrattuale» della responsabilita di cui
all’art. 1218 c.c., in realta, si utilizza una semplificazione del linguaggio giuridico, in
quanto — a ben guardare — si tratta di una responsabilita diversa da quella aquiliana e
che ha come presupposto la violazione di un’«obbligazione» o di un altro «obbligo»
di eseguire una «prestazione» non necessariamente di fonte contrattuale (cfr. M.C.
Bianca, Diritto civile, 5, La responsabilita, 2a ed., Milano, Giuffre, 2012, 1, ove si pre-
cisa che «la responsabilita per inadempimento ¢ detta contrattuale a prescindere dal-
la fonte contrattuale o non contrattuale dell’obbligazione inadempiuta». Nello stesso
senso, anche G. VISINTINI, L. CABELLA Pisu, L 7nadempimento delle obbligazioni, in Tratt.
dir. priv, diretto da P. REsciGNoO, vol. 9, Obbligazioni e contratti, tomo 1, Torino, Utet,
1984, 155, per le quali la regola generale in materia di responsabilita del debitore,
contenuta nell’art. 1218 c.c., viene «preferibilmente definita “contrattuale” dalla dot-
trina a causa del prevalere delle obbligazioni derivanti da contratto e rappresenta il
tentativo del legislatore di riassumere in una disciplina uniforme una casistica, a dire
il vero, molto varia a causa della diversa natura dei contratti e dei diversi modi di
inadempimentow). Nel caso in cui fosse accertata una responsabilita lazo sensu con-
trattuale, la scarna disciplina presente nel regolamento EHDS dovra poi essere in-
tegrata con le norme generali che regolano nel nostro ordinamento la responsabilita
per inadempimento di un’obbligazione, applicando la relativa ripartizione dell’onere
probatorio, i limiti di risarcibilita di cui all’art. 1225 c.c. ed il termine prescrizionale
decennale, tenendo conto che, in ogni modo, dovra essere garantito un pieno ed
effettivo risarcimento per il danno subito.
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indicati dalla normativa europea a carico sia del titolare dei dati sani-
tari, che dell’Organismo per I'accesso ai dati sanitari, che proiettano
tali relazioni nella dimensione del rapporto obbligatorio. In queste
ipotesi, quindi, la responsabilita sara disciplinata dall’art. 1218 c.c.,
che disciplina I'inadempimento di obblighi di natura contrattuale.””
Profili di responsabilita di natura extracontrattuale, invece, non rinve-
nendosi un previo rapporto tra le parti, sono attribuibili al data user nei
confronti dell’interessato, se si verifichi una sua violazione volontaria
o colposa nel trattamento dei dati, da cui derivi una fuga di dati po-
tenzialmente o concretamente capace di re-identificare I'interessato
medesimo, condotta esplicitamente vietata dal Regolamento, in coe-
renza con la tutela dei diritti fondamentali tutelati dal GDPR, e ad es-
sa potra affiancarsi, in concorso, una responsabilita dell’Organismo
per P'accesso ai dati sanitari, che male abbia valutato le capacita dell’u-
tente dei dati, anche dal punto di vista della sicurezza dell’ambiente
proposto, in fase di richiesta di autorizzazione.

Invece, la relazione tra il data user che formuli richiesta di accesso e
riuso e ’Organismo di accesso ai dati sanitari, che dovrebbe autoriz-
zare 1l trattamento, per la sua complessita, viene approfondita qui di
seguito.

Per «autorizzazione ai dati», secondo il reg. Ue EHDS (art. 2, par.

9 Amplius, sulla natura «contrattuale» di tale tipo di rapporti, mi si consenta il
rinvio a S. FAILLACE, La controversa categoria delle obbligazioni ex lege, Milano, Wolters
Kluwer, 2023, 177 ss.; Ip., La natura ¢ la disciplina delle obbligazioni di cui all’art. 25
del GDPR, espressione dei principi di privacy by design e di privacy by defanit, in Contratto e
impresa, 2022, 1123 ss. Ma in tal senso, vedi anche F. Bravo, L’ «architetturay del trat-
tamento ¢ la sicurezza dei dati e dei sistemi, in V. CUFFARO, R. D’ORrazio, V. RicciuTo (a
cura di), I dati personali nel diritto enropeo, Torino, Giappichelli, 2019, 775-854. Vedi
pure B PIRAINO, 1/ regolamento generale sulla protezione dei dati personali e i diritti dell'inte-
ressato, in Le nuove leggi civili commentate, 2017, 390; B. PARENZO, Note sparse in tema di
responsabilitd da illecito trattamento dei dati personali (a partire da due premesse), in Rassegna
di diritto civile, 2024, 882. Tale posizione origina dalla nota teoria di Carlo Castronovo
(a partire da C. CASTRONOVO, L 'vbbligazione senza prestagione, ai confini tra contratto e torto,
in Le ragioni del diritto. Scritti in onore di L. Mengoni, Milano, Giuffre, 1995, I, 148 ss.
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2, lett. v), si intende «una decisione amministrativa emessa nei con-
fronti di un utente dei dati sanitari da un organismo responsabile del-
I'accesso ai dati sanitari per il trattamento di determinati dati sanitari
elettronici specificati nell’autorizzazione di cui trattasi per finalita spe-
cifiche correlate all’uso secondario, sulla base delle condizioni stabilite
al capo IV del presente regolamento». In linea generale, 'autorizzazio-
ne si puo definire come un atto provvedimentale volto a definire pre-
supposti, limiti e condizioni per 'avvio e per il successivo svolgimento
di un’attivita privata in maniera rispondente alle esigenze degli interes-
si pubblici coinvolti'™. Piu nel dettaglio, alle autorizzazioni preesiste
un diritto soggettivo, allo stato, puramente potenziale, che potra esse-
re esercitato solo quando la pubblica amministrazione riterra sussi-
stenti 1 presupposti fissati dalla legge, in relazione all’interesse pubbli-
co coinvolto. Iautorizzazione risponde dunque essenzialmente ad
una funzione di tutela e conservatrice dell'interesse pubblico, di talché
1 limiti posti dalle norme di legge allo svolgimento di determinate at-

100 Cfr. R. VILLATA, Autorizzazioni amministrative e inigiativa economica privata, Mila-
no, Giuffre, 1974, 34, che su questo punto si pone in coerenza con la ricostruzione
del Ranelletti (O. RANELLETTL, Seritti ginridici scelti, a cura di E. FERRARL, B. SOrDL, Na-
poli, Jovene, 1992, 111, 37 ss., 77 ss., 235 ss.) e degli altri studiosi dell’istituto auto-
rizzatotio. Cft. anche G. ZANOBINI, Corso di diritto amministrative, Milano, 1958, 1, 262;
A. SANDULLL, Notazioni in tema di provvedimenti autorigzativi, in Rivista trimestrale di diritto
pubblico, 1957, 784 ss.; 1D., Abilitazioni, antorizzazions, licenze, in Rassegna di diritto pub-
blico, 1958, 3 ss.; B. FRANCHINL, Le autorizzazioni amministrative costitutive di rapporti gin-
ridici fra Pamministrazione e i privati, Milano, Giuffre, 1957, nonché, piu di recente, F.
FRACCHIA, Autorizzagione amministrativa e sitnazioni ginridiche soggettive, Napoli, Jovene,
1996; Ib., Autorizzazioni amministrative, in S. CASSESE (a cura di), Dizionario di diritto
pubblico, Milano, Lefebvre Giuffre, 20006, I, 598 ss., e gli ampi riferimenti dottrinali
e giurisprudenziali ivi contenuti. Vedi poi Orsi Battaglini, che fonda la propria rico-
struzione innanzitutto sul considerare — come gia Villata — una contraddizione il fat-
to che Pattivita di un privato possa essere oggetto di un diritto soggettivo e, al tem-
po stesso, contraria all’ordinamento (e spesso addirittura penalmente illecita) se po-
sta in essere in assenza o in contrasto con un atto amministrativo «permissivoy (cft.
Cfr. A. OrSI BATTAGLINI, Autorizzazione amministrativa, in Digesto delle discipline pubbii-
cistiche, 11, Torino, Utet, 1987, 1 ss.).
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tivita vengono rimossi, perché le condizioni della persona richiedente,
e dell’atto od opera che essa vuol compiere, danno sufficiente garan-
zia che tutte le esigenze giuridiche e sociali, in nome delle quali quei
limiti furono posti all’attivita individuale, saranno rispettate.

L’autorizzazione viene quindi ricondotta all’interno della categoria
dei provvedimenti di carattere accrescitivo o migliorativo delle posi-
zioni giuridiche dei destinatari, e, in particolare, dei diritti soggettivi,
non creandoli ex 7ove, poiché essi originano e si radicano nella Costi-
tuzione, bensi consentendo alle facolta in essi potenzialmente insite di
essere esercitate in atto e in concreto '',

Come noto, il diritto alla protezione dei dati personali ¢ diritto fon-
damentale, ma nel contesto giuridico europeo vive in relazione con
altri diritti di pari livello, va con essi bilanciato e pertanto non ¢ pre-

101 T’Unione europea ha disciplinato direttamente, tramite Regolamenti o piu
frequentemente tramite Direttive, alcune delle autorizzazioni o atti di assenso (la di-
stinzione non assume particolare rilievo nell’ottica eurounitaria) funzionali alla cura
e alla tutela di interessi pubblici diversi da quelli economici e commerciali, eppure
ritenuti fondamentali dallo stesso ordinamento eurounitario, quali ad esempio gli in-
teressi ambientali. A questo riguardo, basti pensare alle valutazioni ambientali (valu-
tazione ambientale strategica, valutazione di impatto ambientale, valutazione di in-
cidenza sugli habitat e sulle specie prioritati), all’autorizzazione integrata ambientale,
alle autorizzazioni alle emissioni industriali. La normazione eurounitaria, e, in parti-
colare la Direttiva 2006/123/CE sulla libera circolazione dei servizi e il diritto di
stabilimento (la c.d. «Direttiva Bolkestein»), elabora una nozione amplissima e so-
stanzialmente neutra di autotrizzazione, come si evince dal Considerando 39, secon-
do cui «la nozione di regime di autorizzazione dovrebbe comprendere, in particola-
re, le procedure amministrative per il rilascio di autorizzazioni, licenze, approvazioni
o concessioni, ma anche I'obbligo, per potere esercitare I'attivita, di essere iscritto in
un albo professionale, in un registro, ruolo o in una banca dati, di essere convenzio-
nato con un organismo o di ottenere una tessera professionale [...]», nozione piena-
mente avallata dalla Corte di Giustizia dell’'Unione Europea, che vi ha ricondotto
addirittura le concessioni di beni demaniali marittimi, lacuali e fluviali. T.a medesima
Direttiva pero ammette regimi di tipo autorizzatorio (nell’accezione ampia e neutra
appena riferita) solo qualora siano necessati per “motivi imperativi di interesse ge-
nerale”, tra i quali non possono rientrare ragioni di tipo economico, e comunque nel
rigoroso rispetto dei principi di proporzionalita e di non discriminazione.
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dicabile una sua aprioristica prevalenza, tale da imporlo ad altre situa-
zioni soggettive. Cio emerge anche dal gia piu volte richiamato Con-
siderando n. 4, GDPR, secondo il quale il diritto alla protezione dei
dati personali «non ¢ una prerogativa assoluta ma va considerato alla
luce della sua funzione sociale e va contemperato con altri diritti fon-
damentali, in ossequio al principio di proporzionalitan. I.’autorizzazio-
ne all’utilizzo di dati sanitari, normata dal Regolamento EHDS, si
configura come un provvedimento che, verificate previamente tutte
le condizioni tecniche e giuridiche, facoltizza il data user ad utilizzare
1 dati sanitari elettronici dell’interessato. Si contrappone, quindi, il di-
ritto e/o il potere dell’utente dei dati di svolgere operazioni di tratta-
mento (diritto radicato in alcuni articoli della Costituzione, in partico-
lare, nell’art. 41, relativo all’iniziativa economica privata, nell’art. 33,
che introduce il principio di liberta della scienza, e nell’articolo 9,
che stabilisce « 'obbligo » della Repubblica di promuovere «lo svilup-
po della cultura e della ricerca scientifica e tecnica»), nonché le impli-
cazioni che il riconoscimento di tale diritto o potere ha, con il concor-
rente diritto dell'interessato a veder protetti i propri dati personali,
con le conseguenti necessita di bilanciamento tra i relativi interessi
giuridicamente rilevanti, che si confrontano pero secondo logiche
non (necessariamente) antagoniste '°% 1l data user, ottenuta I'autorizza-

192 La natura delle posizioni giuridiche soggettive nascenti dalla disciplina euro-
pea sulla protezione dei dati personali ¢ stata ampiamente dibattuta in dottrina, spe-
cie in campo privatistico, gia alla luce della disciplina di cui alla Direttiva 95/46/CE,
al punto che si ¢ sostenuta la tesi dell’interesse legittimo anche nei rapporti tra sog-
getti privati (Cfr., a riguardo, G. RESTA, Revoca del consenso ed interesse al trattamento nella
legge sulla protezione dei dati personali, in Rivista critica di diritto privato, 2000, 329, il quale
parla appunto di «interesse legittimo di diritto privaton, rievocando istituti oggetto di
studi meno recenti quali quelli di I.. Bicriazzr Geri, Contributo ad una teoria dell’inte-
resse legittimo nel diritto privato, Milano, Lefebvre Giuffre, 1967). Nei rapporti con le
pubbliche autorita, nei casi di trattamento dei dati personali, a favore della figura
dell’interesse legittimo, cfr. G. CIRiLLO, Trattamento pubblico dei dati personali e responsa-
bilita civile della P.A., in Foro amministrativo, 1999, 3 ss., secondo cui «essendo lattivita
di “trattamento” attivita pubblicistica in senso stretto, la posizione dell’interessato,
almeno secondo il sistema ricevuto, ¢ di interesse legittimo, almeno che non vi
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zione, acquisira la facolta propria del titolare di effettuare il trattamen-
to per finalita legittime (attivita di ricerca e per il perseguimento di in-
teressi meritevoli di tutela), di gestire il trattamento e conformatrlo alle
proprie esigenze, nonché di trarre utilita anche economica dalle ope-
razioni di trattamento sui dati, qualora cio sia rispondente alla cornice
delineata dalle condizioni di liceita del trattamento e dalle finalita con
esso legittimamente perseguite. Ove ’Organismo si rifiuti di rilasciare
un’autorizzazione ai dati, tale ente dovra motivare il proprio diniego
(vedi art. 68, par. 9, reg. EHDS) e la motivazione dovra indicare i pre-
supposti di fatto e le ragioni giuridiche che hanno determinato la de-
cisione, anche in relazione alle risultanze dell’istruttoria, ex art.3, legge
241/1990.

In questo quadro, deve poter sempre essere risarcibile (sussisten-
done i presupposti concreti, naturalmente) il danno derivante dall’ille-
gittimo diniego o dall’annullamento in autotutela dell’atto autorizzato-
rio da parte dell’Organismo di accesso ai dati sanitari, ovverosia la le-
sione consistente nell’illegittimo impedimento all’espansione del rela-
tivo diritto soggettivo . Cosi dovra essere pure ove si volesse addi-
venire alla configurazione di un rapporto “contrattuale” tra Organi-
smo di accesso ai dati sanitari e data user, sulla base dell’individuazione

sia una espressa eccezione posta dal legislatore medesimo. Eccezione che non puo
essere rinvenuta semplicemente nel fatto che sia stata utilizzata la parola dirittor. In
tal senso, parrebbe propendere anche F. MIDIRI, I/ diritto alla protezione dei dati perso-
nali. Regolazione e tutela, Napoli, Editoriale Scientifica, 2017, 126, che riconosce che
«la situazione soggettiva (de gua) non ¢ strutturalmente dissimile dall’interesse legit-
timow, salvo poi affermare che «il diritto alla protezione dei dati personali pate as-
similabile alla categoria dei diritti nella quale parte della dottrina amministrativistica
dissolve I'interesse legittimo». In argomento, vedi anche G. CARULLO, Trattamento di
dati personali da parte delle pubbliche amministrazioni e natura del rapporto giuridico con linte-
ressato, in Rivista italiana di diritto pubblico comunitario, 2020, 131, secondo cui si puo
ritenere che, quantomeno in tutti i casi in cui il potere di trattare dati personali coat-
tivamente non sia interamente predeterminato dal legislatore, la posizione giuridica
soggettiva rinvenibile in capo all’interessato sia qualificabile, nella prospettiva del
nostro ordinamento, quale interesse legittimo.

193 Fin da A.M. SANDULLL, Lesione di interessi legittimi e obbligazione risarcitoria della
pubblica amministrazione, in Rivista trimestrale di diritto e procedura civile, 1963, 1293 ss.
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di un “contatto sociale” o di un “contatto amministrativo qualificato”
tra queste due parti, considerato I'elemento della fiducia che viene de-
cantato dal regolamento EHDS in piu occasioni e che pare conferma-
re la nascita di una relazione molto stretta tra le parti dei rapporti che
si instaurano ai sensi di questa normativa '**. E del resto, anche la giu-

104 Si veda, ad esempio, il Considerando 4 reg. EHDS, secondo cui, «vista la sen-
sibilita dei dati sanitari elettronici personali, il presente regolamento intende fornire
garanzie sufficienti sia a livello dell’Unione, sia a livello nazionale per assicurare un
elevato livello di protezione, sicurezza, riservatezza e uso etico dei dati. Tali garanzie
sono necessarie per promuovere la fiducia nella gestione sicura dei dati sanitari elet-
tronici delle persone fisiche per I'uso primario e per I'uso secondario quali definiti
nel presente regolamento.» In ordine all'impostazione “contrattuale” di cui al testo,
non possono non menzionarsi gli scritti di Catlo Castronovo, il quale, dall’idea di un
diritto amministrativo paritario, getta le premesse per una riconsiderazione della re-
sponsabilita della p.a. su basi relazionali. Lo spunto sul piano normativo ¢ rappre-
sentato dalla legge sul procedimento amministrativo, che impone una serie di precisi
obblighi all’amministrazione; I'obiettivo, quello di una «civilizzazione», ove emerge
una struttura nella quale i soggetti si fronteggiano con prerogative certo diverse e
impari ma reciproche, onde al potere di uno corrisponde un dovere o una soggezio-
ne dell’altro, che pure pero non ¢ scevro di poteri». Accanto al rapporto di diritto
pubblico, nel quale il cittadino ¢ titolare di una situazione di interesse legittimo che si
contrappone al potere, e che permane come situazione meramente strumentale di
tipo processuale, si affiancherebbe, sin dal primo contatto con 'amministrazione,
un rapporto obbligatorio, nel senso minimale, di relazione funzionale alla protezione
delle sfere giuridiche coinvolte. La struttura teorica che da forma a tale relazione,
attribuendole la consistenza del rapporto obbligatorio, ¢ quella dell’obbligazione
senza prestazione che, a partire dallipotesi originaria della culpa in contrabendo, ha tro-
vato un ambito di riferimento pit ampio in tutte quelle ipotesi in cui «si rivelasse il
sorgere di un affidamento in virtt del quale soggetti, sino ad allora estranei, diven-
tano parti di un rapporto che, benché privo di una prestazione, puo dirsi ugualmente
obbligatorio per gli obblighi di conservazione della sfera giuridica altrui nei quali la
buona fede innescata dall’affidamento si concretizza». Secondo tale teoria, 'obbliga-
zione senza prestazione rappresenta, in altre parole, il vincolo di natura obbligatoria
minimale che scaturisce dalla buona fede in senso oggettivo, in presenza di una re-
lazione tra soggetti ancora non tradottasi in un rapporto giuridico di natura compiu-
tamente obbligatoria, ma tale da ingenerare il legittimo affidamento in ordine al fat-
to che da tale relazione non scaturira alcun pregiudizio per Ialtra parte. Tale dottrina
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risprudenza piu recente della Suprema Corte accoglie questa imposta-
zione, laddove vi sia una lesione del legittimo affidamento del privato
in ordine ad un provvedimento della P.A. ampliativo della di lui posi-
zione ',

mette, infatti, in guardia dal riprodurre, per I'obbligazione senza prestazione, le stes-
se categorie dell’art. 1218 c.c., se non in via analogica, attraverso cio¢ un riadatta-
mento di senso di quelle categorie che sono «esclusive dell’obbligo di prestazione
e in tale limite vanno tenute». Addirittura non sarebbe neppure corretto patlare
di inadempimento, né con riguardo agli obblighi di protezione, né tantomeno rispet-
to all’obbligazione senza prestazione, dal momento che adempimento e inadempi-
mento sono categorie dell’azione riferibili solo all’'obbligo di prestazione, sicché sa-
rebbe piu corretto patlare di violazione degli obblighi o dell’obbligazione (cft. C.
CASTRONOVO, Responsabilita civile per la Pubblica Amministrazione, in Jus, 1998, 647 ss.;
I, La cvilizzazione della p.a., in Europa e diritto privato, 2013, 637 ss.; Ip, I 'obbligazione
senza prestazione, ai confini tra contratto e torto, in Le ragioni del diritto, Scritti in onore di 1.
Mengoni, Milano, Giuffre, 1995, 1, 148 ss.; Ip., La nuova responsabilita civile, Milano,
Giuffre, 2000, 443 ss.; vedi pure A. TULIANL, La responsabilita civile della pubblica anmmi-
nistrazione; alcune riflessioni intorno all'interesse legittimo dalla prospettiva dei rimedi, in Con-
tratto e impresa, 2016, 1196 ss. Sulla figura del contatto sociale, tra le opere monogra-
fiche, mi si consenta il rinvio a S. FAILLACE, La responsabilita da contatto sociale, Padova,
2004, Cedam, passim, e piu di recente a F. VENOSTA, Contatto sociale e affidamento, Mi-
lano, Giuffre, 2021).

105 Cfr., in tal senso, la recentissima Cass. civ. 19 maggio 2025, n. 13289, in De-
Jure. Nel caso di specie, una societa aveva presentato un’istanza per ottenere il cer-
tificato di compatibilita ambientale e 'autorizzazione per costruire e gestire un im-
pianto microidroelettrico. Tuttavia, il provvedimento concessorio poi rilasciato fu,
all’esito di vari gradi di giudizio, annullato, a seguito dell’impugnativa presentata
da alcune associazioni ambientaliste. La societa avvio, quindi, un’azione risarcitoria,
sostenendo di aver fatto legittimo affidamento sulla validita dei provvedimenti poi
annullati. Nel decidere la controversia, la Cassazione, pur respingendo il ricorso, af-
fermando che la pendenza del giudizio impugnatorio esclude che il privato possa
considerarsi in buona fede, con riguardo alle conseguenze derivategli per fatti veri-
ficatisi dopo I'avvio del giudizio dall’aver confidato nella legittimita dell’atto, ha con-
fermato l'orientamento per cui la responsabilita della pubblica amministrazione per
lesione dell’affidamento incolpevole del privato non ¢ qualificabile né come extra-
contrattuale, né come contrattuale in senso proprio. Si configura, piuttosto, come
una responsabilita di tipo relazionale o da «contatto sociale qualificato». In motiva-
zione, si legge, in continuita con Cass. Sez. un., 19 gennaio 2023 n. 25324 (in Dejure),
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Questione assai rilevante in ordine alla risarcibilita di tale posizione

che «il pregiudizio non deriva dalla violazione delle regole di diritto pubblico sull’e-
sercizio della potesta amministrativa, bensi, in una piu complessa fattispecie, dalla
violazione dei principi di correttezza e buona fede, che devono governare il com-
portamento dell’amministrazione e si traducono in regole di responsabilita, non
di validita dell’atto; pertanto, I’affidamento incolpevole, la cui lesione potrebbe de-
terminare la responsabilita risarcitoria della P.A. ¢ “una situazione autonoma, tute-
lata in sé, e non nel suo collegamento con linteresse pubblico, come affidamento
incolpevole di natura civilistica, che si sostanzia, secondo una felice sintesi dottrina-
le, nella fiducia, nella delusione della fiducia e nel danno subito a causa della con-
dotta dettata dalla fiducia mal riposta: si tratta, in sostanza, di un’aspettativa di coe-
renza e non contraddittorieta del comportamento dell’amministrazione fondata sul-
la buona fede” (cosi, Cass., Sez. Un., n. 8236/2020, in motivazione)». Secondo la
Suprema Corte (Cass. 19 maggio 2025 n. 13289, cit.), la prospettiva da cui muovere
non ¢ piu quindi quella della responsabilita aquiliana, ex art. 2043 c.c., ("orientamen-
to favorevole a tale impostazione era stato inaugurato da Cass. Sez. Un. 23 marzo
2011 n. 6594, 6595 e 6596, in Dejure), poiché ¢ ormai ampiamente consolidata I'im-
postazione secondo cui «la responsabilita della P.A. per lesione dell’affidamento in-
colpevole del privato non consista affatto nella c.d. “responsabilita del passante”,
essendo ravvisabile un guid pluris rispetto al generale precetto del neminem laedere; in-
fatti, la responsabilita sorge tra soggetti che si conoscono reciprocamente gia prima
che si verifichi un danno; danno che consegue non alla violazione di un dovere di
prestazione, ma alla violazione di un dovere di protezione, il quale sorge non da un
contratto, ma dalla relazione che si instaura tra Pamministrazione ed il cittadino nel
momento in cui quest’ultimo entra in contatto con la prima». Occorre, dunque,
sempre secondo Cass. 19 maggio 2025 n.13289, cit., che il privato dimostti il con-
tatto sociale qualificato, ossia il rapporto inerente al provvedimento autorizzatorio
richiesto, nonché lo specifico comportamento — /ato sensu inteso — della P.A., che
si pretende reso in violazione dei doveri di correttezza e buona fede e tale da inge-
nerare, sotto il profilo eziologico, il proprio legittimo convincimento di poter con-
fidare nella piena legittimita dell’atto amministrativo e di poter quindi determinarsi
nelle conseguenti attivita, quali gli esborsi occorrenti per P'esercizio delle relative fa-
colta; il privato, infine, deve dimostrare il danno in tesi subito (da rapportarsi, di re-
gola, al c.d. interesse negativo), ed il nesso di causalita tra il comportamento illegit-
timo della PA. e il danno stesso. La P.A. ha — per contro — 'onere di dimostrare o
che il suddetto comportamento omissivo non vi ¢ stato, o che esso (sia commissivo,
che omissivo) non ¢ rilevante sotto il profilo eziologico, oppure che I'evento di dan-
no non ¢ ad essa imputabile, per non esserle addebitabile la colpa, che com’¢ noto, ai
sensi dell’art. 1218 c.c., si presume. Tale onere differenziale, a carico della PA., se-
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soggettiva appare peraltro quella dell’'ampiezza della discrezionalita o
delle valutazioni tecniche rimesse (sempre in base alla legge e ai limiti
da essa posti) all’Autorita amministrativa in sede di esercizio del po-
tere autorizzatorio. Quanto maggiore ¢ tale ampiezza, tanto il diritto
preesistente risulta nella sostanza incerto nella sua possibilita di espli-
cazione, condizionato ad apprezzamenti lati e opinabili, pur sempre
soggetti, pero, al principio di legalita, ai principi generali dell’azione
amministrativa, al sindacato giurisdizionale di legittimita e risarcito-
rio l()()‘

Dal canto suo, il data user, oltre ad osservare un generale impegno a
trattare il flusso di dati in conformita con il quadro etico-giuridico ap-
plicabile e a rendicontare — in termini di acconntability — la conformita
del riuso dei dati rispetto a quanto dichiarato in sede di richiesta di
accesso, assume I'impegno specifico di rendere pubblici i risultati o
gli esiti dell’'uso secondario dei dati sanitari elettronici, comprese le in-
formazioni pertinenti per la prestazione di assistenza sanitaria, entro
18 mesi dal completamento del trattamento dei dati sanitari elettroni-
ci. II risultato, inoltre, deve essere reso pubblico nelle sintesi divulga-
tive 1. Una deviazione o un vero e proprio inadempimento da tali ob-

condo la Suprema Corte, vale dunque a caratterizzare il regime probatorio che di-
scende dalla ripetuta qualificazione della responsabilita in parola quale responsabilita
da «contatto sociale qualificaton, rispetto alla mera responsabilita aquiliana, in cui
Iintero onere probatorio sugli elementi caratterizzanti la fattispecie (compreso Iele-
mento psicologico) grava sul preteso danneggiato.

106 Sotto questo profilo, ¢ da evidenziare lo sforzo del legislatore Unionale che
tenta di uniformare per quanto possibile il meccanismo autorizzativo. Cfr., infatti, il
Considerando n. 73 reg. EHDS, secondo cui: «Al fine di garantire che tutti gli or-
ganismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari rilascino autorizzazioni ai dati in
modo simile, ¢ necessario istituire un processo comune standard per il rilascio delle
autorizzazioni ai dati, con richieste simili nei vari Stati membri. Il richiedente di dati
sanitari dovrebbe fornire agli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari di-
verse informazioni che li aiuterebbero a valutare la domanda di accesso ai dati sa-
nitari e a decidere se il richiedente di dati sanitari puo ricevere un’autorizzazione
ai dati e si dovrebbe garantire la coerenza tra diversi organismi responsabili dell’ac-
cesso ai dati sanitari».

107 Secondo lart. 63 reg. EHDS, quando svolgono i compiti di monitoraggio e
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blighi creera, oltre all'irrogazione di sanzioni amministrative, una re-
sponsabilita da fatto illecito nei confronti dell’interessato.

Per quanto riguarda, infine, il concetto di danno risarcibile, esso
dovrebbe essere interpretato in senso lato, alla luce della giurispruden-
za della Corte di giustizia, in modo da rispecchiare pienamente gli
obiettivi del regolamento EHDS (Cfr. Considerando 101 EHDS),
sempre facendo salve le eventuali richieste di risarcimento danni de-
rivanti dalla violazione di altre norme del diritto dell’Unione o nazio-
nale '8, Le persone fisiche dovrebbero, quindi, ottenere pieno ed ef-

controllo a norma dell’articolo 57, paragrafo 1, lettera a), punto ii), gli organismi re-
sponsabili dell’accesso ai dati sanitari hanno il diritto di chiedere e ricevere dagli
utenti dei dati sanitari e dai titolari dei dati sanitari tutte le informazioni necessarie
per verificare la conformita al presente capo. Qualora concludano che un utente dei
dati sanitari o un titolare dei dati sanitari non rispetta le prescrizioni del presente
capo, gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari ne informano immedia-
tamente 'utente dei dati sanitari o il titolare dei dati sanitari e adottano misure ap-
propriate. I’organismo responsabile dell’accesso ai dati sanitari interessato da all’'u-
tente dei dati sanitati o al titolare dei dati sanitari interessato la possibilita di espri-
mere il proprio parere entro un termine ragionevole che non deve superare le quat-
tro settimane. Qualora I'accertamento della non conformita riguardi una possibile
violazione del regolamento (UE) 2016/679, Porganismo responsabile dell’accesso
ai dati sanitari interessato informa immediatamente le autorita di controllo a norma
dello stesso e fornisce loro tutte le informazioni pertinenti in merito a tale risultan-
za. Per quanto riguarda la non conformita da parte degli utenti dei dati sanitari, gli
organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari hanno il potere di revocare ’au-
torizzazione ai dati rilasciata a norma dell’articolo 68 e di interrompere senza inde-
bito ritardo il trattamento dei dati sanitari elettronici interessato da parte dell’utente
dei dati sanitari, e adottano misure adeguate e proporzionate volte a garantire un
trattamento conforme da parte degli utenti dei dati sanitari. Nel quadro di tali mi-
sure di esecuzione, se del caso, gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari
possono anche escludere o avviare procedimenti per escludere, in conformita del
diritto nazionale, 'utente dei dati sanitari interessato dall’accesso ai dati sanitati elet-
tronici all’interno dello spazio europeo dei dati sanitari nel contesto dell’'uso secon-
datio per un periodo massimo di cinque anni.

108 Ta Corte Ue con sentenza 4 maggio 2023 (causa C-300/21), in Foro italiano,
2023, TV, 268 ss., con note di A. PALMIERI, R. PARDOLESI, Ma: futile il danno non patri-
moniale da violazione della privacy (purché lo si provil); C. SCOGNAMIGLIO, Danno e risarcimen-
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fettivo risarcimento per il danno subito, ad esempio, in caso di fatti

to nel sistema del Rgpd: un primo nucleo di disciplina eurounitaria della responsabilita civile?, in
Nuova ginrisprudenza civile commentata, 2023, 1150 ss., in primo luogo ha smentito la
tesi secondo la quale qualsiasi violazione del Regolamento implicherebbe un danno,
facendo leva su due argomenti, 'uno di carattere letterale, I’altro sistematico. Nel
primo senso, si ¢ rilevato come dalla formulazione dell’art. 82 GDPR, emerga «chia-
ramente che lesistenza di un “danno” che sia stato “subito” costituisce una delle
condizioni del diritto al risarcimento» e che «la menzione distinta di un “danno”
e di una “violazione” [...] sarebbe superflua se il legislatore dell’Unione avesse rite-
nuto che una violazione delle disposizioni del regolamento in parola possa essere
sufficiente, da sola e in ogni caso, a dare fondamento a un diritto al risarcimento;
inoltre, sul piano sistematico, si segnala come lo stesso Regolamento preveda, per il
caso di una sua violazione, a/tri rimedi, diversi da quello risarcitorio di cui all’art. 82
GDPR,, i quali, diversamente appunto da quest’ultima disposizione, non richiedono
espressamente, per poter essere attivati, la causazione di un danno all’interessato.
Nella stessa sede, la Corte tiene a rimarcare come 1’art. 82 GDPR non subordini
la risarcibilita del danno al superamento di una determinata soglia di gravita e che
una tale subordinazione «(...) rischierebbe di nuocere alla coerenza del regime isti-
tuito dal GDPR, poiché la graduazione di una siffatta soglia, da cui dipenderebbe
la possibilita o meno di ottenere detto risarcimento, potrebbe variare in funzione
della valutazione dei giudici aditi(...)». I.a Corte Europea, quindi, stigmatizza quegli
orientamenti nazionali, sino ad oggi seguiti anche dalla giurisprudenza italiana, se-
condo cui il risarcimento del danno in discorso dovrebbe essere bilanciato col prin-
cipio di solidarieta che implica di verificare, ai fini della risarcibilita, il superamento
di un non meglio identificato limite di tollerabilita della lesione. Infine, il Giudice
Europeo, vista I'assenza di norme unionali sul punto del guantum risarcibile, ne ri-
manda all’ordinamento giuridico di ciascuno Stato membro I'individuazione, nel ri-
spetto dei principi di equivalenza e di effettivita del diritto dell’Unione. Dunque, in
base all’art. 82, GDPR e al considerando 146, deve essere garantito un «(...) pieno ed
effettivo risarcimento per il danno subito (...)» che, «tenuto conto della funzione
compensativa del diritto al risarcimento previsto dall’art. 82 del GDPR (...)», valga
a «(...)compensare integralmente il danno concretamente subito a causa della viola-
zione di tale regolamento (...)». (Cfr., in argomento, B. PARENZO, Note sparse in tema di
responsabilitd da illecito trattamento dei dati personali (a partire da due premesse), in Rassegna di
diritto civile, 2024, 892 ss.) In senso critico rispetto all’otientamento della Cassazione
(cfr., in tale filone giurisprudenziale stigmatizzato dalla Corte di Giustizia, ad esem-
pio, Cass., 4 giugno 2018, n. 14242, in Giurisprudenza italiana, 2019, 43 ss.), che, ai fini
della liquidazione di un danno non patrimoniale, adotta i filtri selettivi della «gravita
della lesione» e della «serieta del dannow, ed utilizza in maniera distorta il principio di
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che abbiano come effetto quello della re-identificazione di persone fi-
siche, del trasferimento di dati sanitari personali al di fuori dell’am-
biente di trattamento sicuro e in caso di trattamento dei dati per usi
vietati o al di fuori di un’autorizzazione. Peraltro, qualora le autorita
di sanita digitale, gli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari,
1 titolari dei dati sanitari o gli utenti dei dati sanitari siano coinvolti nel-
lo stesso trattamento, ogni attore dovrebbe rispondere per la totalita
del danno. Tuttavia, qualora essi siano riuniti negli stessi procedimenti
giudiziari conformemente al diritto degli Stati membri, dovra essere
possibile ripartire il risarcimento in base alla responsabilita che ricade
su ognuno di questi attori, a condizione che sia assicurato il pieno ed
effettivo risarcimento della persona fisica che ha subito il danno. Do-
vra pure considerarsi ammissibile, ex art. 2055 del codice civile, pur in
assenza di indicazioni normative unionali in tal senso, un’azione di re-
gresso in favore dei soggetti sopra individuati che abbiano corrisposto
I'intero risarcimento del danno e nei confronti degli altri soggetti coin-
volti nel medesimo trattamento, laddove vi siano responsabilita con-
correnti.

7. Riflessioni conclusive

Il presente contributo ha tentato di approfondire quali gli strumen-
ti di tutela per Iinteressato proposti dall’ordinamento interno e da
quello europeo, in caso di trattamenti di dati sanitari al fine di cura
del singolo e per la tutela dei bisogni della collettivita. L.a materia, co-
me noto, ¢ sempre piu attuale, in quanto il progresso scientifico ri-

solidarieta, vedi F. BRAVO, I/ principio di solidarieta in materia di protezione dei dati personali
nelle decisioni del Garante ¢ della Corte di Cassazione, in Contratto e impresa, 2023, 426 ss. e
Ip., I/ principio di solidarieta, in F. BRavo (a cura di), Dati personali. Protezione, libera cir-
colazione e Governance. 1. Principi, Pisa, Pacini, 2023, 598 ss. In conformita con la sen-
tenza del 4 maggio 2023 (causa C-300/21), puo citatsi anche Corte Giust. UE 4 ot-
tobte 2024, causa C-507/23, PTAC, che afferma possa trovate ristoro anche il co-
siddetto danno bagatellare.
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chiede che le autorita sanitarie procedano a raccogliere, conservare ed
elaborare 1 dati sanitari dei singoli, per poter cosi fornire prestazioni di
prevenzione, diagnostiche e di cura aggiornate ed efficaci, anche con
lausilio di soffware caratterizzati da forme di intelligenza artificiale. Tale
attivita deve pero mantenersi in equilibrio sul sottile filo che contem-
pera il diritto all’autodeterminazione informativa con la libera circola-
zione dei dati per fini di ricerca scientifica.

A riguardo, si ¢ convenuto, innanzitutto, che l'utilizzabilita univer-
sale delle numerose banche dati e biobanche, reti telematiche e piat-
taforme digitali esistenti ¢ utile solo se i dati ivi presenti sono aggior-
nati, affidabili e interoperabili, nel rispetto del principio di minimizza-
zione. Peraltro, nel valutare le esperienze dei singoli Stati membri, si ¢
appalesata una frammentazione di disciplina che, invero, ha reso pro-
blematico I'approccio europeo alla recente pandemia da Covid. In
quel frangente, si ¢ concepita I'idea della nascita di uno spazio euro-
peo di condivisione di dati sanitari, visto non come un deposito cen-
tralizzato di dati, ma come un’architettura condivisa per stabilire rego-
le comuni, procedure, standard tecnologici e infrastrutture. Come si ¢
visto, tale nuova disciplina, appena entrata in vigore, ma con tempi per
la sua reale applicabilita molto lunghi, ¢ foriera di una diversa conce-
zione di tutela del dato sanitario rispetto al GDPR e alla disciplina do-
mestica di settore (che regola il fascicolo sanitario elettronico e il nuo-
vo ecosistema di dati sanitari, banca dati che «acquisisce, memorizza e
gestisce 1 dati», poi elaborati per offrire servizi agli esercenti le profes-
sioni sanitatie, al Ministero della salute, alle regioni/province autono-
me e allo stesso interessato). In particolar modo, un forte impatto lo
creera il rovesciamento delle priorita delle basi giuridiche (dalla preva-
lenza del consenso a quella dell'interesse pubblico, visto quasi come
una clausola generale) e Pampliamento prospettato dei diritti dell’inte-
ressato ',

199 Anche nella legge italiana sull’intelligenza artificiale, n. 132/2025, all’art. 8
(Ricerca e sperimentazione scientifica nella realizzazione di sistemi di intelligenza
artificiale in ambito sanitario), la base giuridica dell’ «interesse pubblico» sovrasta
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Eppure un percorso rilevante, seppur non decisivo, era stato gia
compiuto nel nostro ordinamento attraverso ’evoluzione del fascicolo
sanitario elettronico, creato in origine prevalentemente come stru-
mento che permettesse di costruire il processo di cura attorno al cit-
tadino, proponendo il medesimo non come spettatore passivo di de-
cisioni a lui in larga misura inintelligibili, ma con una rinnovata auto-
determinazione decisionale, che si lega a doppio filo ai profili di pro-
tezione dei dati personali. Lo scenario ¢ poi cambiato con gli ultimi
indirizzi di politica legislativa e 'amplificazione di finalita quali lo stu-
dio e la ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemio-
logico, la programmazione sanitaria, la profilassi internazionale.

Nella formulazione originaria, il FSE prevedeva per la sua costru-
zione la raccolta di due consensi da parte dell’assistito: un consenso

e annichilisce quel che resta del «consensow, laddove stabilisce che « trattamenti di
dati, anche personali, eseguiti da soggetti pubblici e privati senza scopo di lucro, da-
gli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS), di cui al decreto legisla-
tivo 16 ottobre 2003, n. 288, nonché da soggetti privati operanti nel settore sanitario
nell’ambito di progetti di ricerca a cui partecipano soggetti pubblici e privati senza
scopo di lucro o IRCCS, per la ricerca e la sperimentazione scientifica nella realiz-
zazione di sistemi di intelligenza artificiale per finalita di prevenzione, diagnosi e cu-
ra di malattie, sviluppo di farmaci, terapie e tecnologie riabilitative, realizzazione di
apparati medicali, incluse protesi e interfacce fra il corpo e strumenti di sostegno alle
condizioni del paziente, salute pubblica, incolumita della persona, salute e sicurezza
sanitaria nonché studio della fisiologia, della biomeccanica e della biologia umana
anche in ambito non sanitario, in quanto necessari ai fini della realizzazione e del-
l'utilizzazione di banche di dati e modelli di base, sono dichiarati di rilevante inte-
resse pubblico in attuazione degli articoli 32 e 33 della Costituzione e nel rispetto
di quanto previsto dall’articolo 9, paragrafo 2, lettera g), del regolamento (UE)
2016/679 del Patlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016. Ai medesimi
fini, fermo restando I'obbligo di informativa in favore dell'interessato, che puo es-
sere assolto anche mediante un’informativa generale messa a disposizione nel sito
web del titolare del trattamento e senza ulteriore consenso dell’interessato ove inizial-
mente previsto dalla legge, ¢ sempre autorizzato 'uso secondario di dati personali
privi degli elementi identificativi diretti, anche appartenenti alle categorie indicate
all’articolo 9 del regolamento (UE) 2016/679, da parte dei soggetti di cui al comma
1, salvi i casi nei quali la conoscenza dell’identita degli interessati sia inevitabile o
necessaria al fine della tutela della loro salute».
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«libero e informato» per I'alimentazione (comma 3-bis), potendo il
cittadino decidere se e quali dati relativi alla propria salute far inserire
nel fascicolo, ed un consenso alla consultazione dei dati e documenti
da parte del curante. Il consenso all’alimentazione del fascicolo ¢ sta-
to poi eliminato, ed anzi I'alimentazione automatica del fascicolo sa-
nitario ¢ divenuta un diritto riconosciuto legislativamente in favore
dell’interessato, prevedendosi, appunto, un obbligo in carico agli
esercenti le professioni sanitarie che prendono in cura Iassistito di
alimentare il FSE «in maniera continuativa e tempestiva». Un’obbli-
gazione questa, detto per inciso, che, se inadempiuta, puo causare
una responsabilita dei suddetti operatori sanitari in caso di mancata,
intempestiva o inesatta alimentazione. Si ¢ pure visto come, in tale
ipotesi, la violazione dell’obbligo di controllare la completezza e la
correttezza del fascicolo sanitario elettronico possa configurare an-
che un inesatto adempimento della prestazione sanitaria, da parte
della struttura ospedaliera, per mano del personale suo ausiliario,
ex art. 1228 c.c. Si tratta di un inadempimento del contratto di «spe-
dalita» tra paziente e struttura sanitaria, vale a dire quel contratto ati-
pico, pacificamente riconosciuto dalla giurisprudenza, che pone a ca-
rico della struttura sanitaria, oltre alla prestazione principale di tipo
diagnostico-terapeutico, una serie di altre prestazioni che, contri-
buendo a riempire di contenuto il concetto di «efficiente standard
organizzativoy, influiscono sulla delimitazione dei confini della re-
sponsabilita.

Rispetto alla consultazione del fascicolo da parte di terzi, 'utente
puo esprimere un consenso disgiunto per ogni finalita specifica nei
confronti dei trattamenti effettuati per diagnosi, cura e riabilitazione,
prevenzione e profilassi internazionale. Per le finalita di studio e ricer-
ca scientifica, nonché di governo, I’accesso ai dati ¢ limitato e sono
previste specifiche misure tecniche a tutela degli utenti. Si potranno,
infatti, estrarre esclusivamente dati anonimizzati e, per le finalita di
governo, solo dati aggregati, privati degli elementi identificativi diretti
e pseudonimizzati.

Gli interventi del legislatore, soprattutto 1 piu recenti, sembrano,
quindi, aver sancito il passaggio del FSE da strumento principalmente
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per la persona e la tutela dei suoi diritti fondamentali, primo fra tutti
quello alla sua salute, a strumento votato anche a perseguire una mag-
gior efficienza nel contesto del funzionamento del Servizio sanitario
nazionale, nelle politiche di governo della sanita e nella ricerca scien-
tifica. I’interesse pubblico rilevante pare infatti fungere da valvola di
apertura — attesa anche 'ampiezza dell’elenco delle materie di cui al
comma 2, dell’art. 2-sexies, GDPR — o addirittura una clausola genera-
le, che sostanzialmente elimina il divieto di trattamento, al ricorrere
del generale elemento pubblicistico.

La protezione dei dati viene concepita secondo un paradigma cir-
colatorio differente, informato al principio di solidarieta, oltre la dico-
tomia persona e mercato, doppia anima sottesa al GDPR.

Tuttavia, l'utilizzo del consenso come base giuridica, tuttora preva-
lente per l'utilizzo del fascicolo sanitario elettronico e per 'ecosistema
dei dati sanitari, per i motivi che riepilogheremo nel prosieguo, rimane
fonte di dubbi piu che fondati.

E cosi puo dirsi per la medesima tendenza consensocentrica che
traspare pure nell’analisi della disciplina ad oggi vigente in merito al-
'utilizzo ulteriore dei dati sanitati (secondary use), desumibile dal GDPR
e dal Codice Privacy, disciplina complessa e a tratti oscura, data anche
la molteplicita di fonti che la regolano.

Si consideti che, a fronte di una normazione di cui al GDPR con-
troversa in ordine all’'uso secondario dei dati, tra svariate basi legitti-
manti e numerose possibili finalita, una norma nella pratica ha creato
una notevole frammentazione a livello europeo. Si tratta dell’art. 9 par.
4 del GDPR, che stabilisce che «gli Stati membri possono mantenere
o introdurre ulteriori condizioni, comprese limitazioni, con riguardo
al trattamento di dati genetici, dati biometrici o dati relativi alla salute».
Vi sono, infatti, Stati membri la cui disciplina appare piu elastica, ed
altri in cul sussistono norme piu restrittive. A fronte della facolta con-
cessa da tale norma, nel nostro ordinamento la regola ¢ il consenso
quale condizione di liceita.

11 legislatore italiano, infatti, sulla base dell’ampia delega piu volte
sopra citata, ha introdotto I'art. 110 del Codice Privacy, che stabilisce
che i trattamenti dei dati sulla salute, per scopi primari e secondari,
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nell’ambito delle sperimentazioni cliniche, sono ammessi solo previa
acquisizione del consenso dell’interessato. Si tratta di una disposizione
che si riferisce all’utilizzo ulteriore di dati sanitari da parte del titolare
che ne ha acquisito la disponibilita per motivi di cura . L’art. 110-bis
del Codice in materia di protezione dei dati attribuisce, invece, al Ga-
rante la facolta di autorizzare il trattamento ulteriore (quindi per sco-
po diverso da quello per il quale il dato era stato primariamente rac-
colto) di dati personali, compresi quelli ex art. 9 GDPR, a scopo di
ricerca scientifica o statistica, da parte di soggetti terzi che svolgano
principalmente tali attivita se, a causa di particolari ragioni, informare
gli interessati ai fini della manifestazione del consenso risulta impos-
sibile o implica uno sforzo sproporzionato o, ancora, rischia di rende-
re irrealizzabile o pregiudicare gravemente il conseguimento delle fi-
nalita di ricerca. Al Garante ¢ attribuita anche la possibilita di emanare
provvedimenti generali rivolti a determinate categorie di titolari e di
trattamenti. In definitiva, quindi, qualunque progetto di riutilizzo
dei dati, per essere sottoposto al vaglio del Garante, dovra dimostrare

preventivamente di aver predisposto tutte le misure di protezione dei
dati ',

110 Ta necessita del consenso come condizione di liceita del trattamento, come
visto, conosce solo due eccezioni. La prima deroga trova applicazione quando la ti-
cerca viene svolta in base a disposizioni normative o regolamentari, quali i program-
mi di ricerca biomedica o sanitaria di cui all’art. 12-4is del d.Igs. 30 dicembre 1992, n.
502 oppure quelli previsti dal diritto dell’'Unione europea, ai sensi del citato art. 9,
par. 2, lett. j) GDPR. In tal caso, il trattamento dovra essere anticipato dalla reda-
zione di una valutazione di impatto ai sensi degli artt. 35 e 36, GDPR. La seconda
deroga rileva ogniqualvolta «a causa di particolari ragioni, informare gli interessati
risulta impossibile o implica uno sforzo sproporzionato, oppure rischia di rendere
impossibile o di pregiudicare gravemente il conseguimento delle finalita della ricer-
ca. In tali casi, il titolare del trattamento adotta misure appropriate per tutelare i di-
ritti, le liberta e i legittimi interessi dell’interessato, il programma di ricerca ¢ oggetto
di motivato parere favorevole del competente comitato etico a livello territoriale. In
tali casi, il Garante individua le garanzie da osservare ai sensi dell’articolo 106, com-
ma 2, lettera d), del presente codice».

111 Resta escluso dalla nozione di riutilizzo e, pertanto, dall’applicazione dell’art.
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E il consenso la base giuridica appropriata anche in base a quanto
definito dall’art. 5, commi 2 e 3, delle «Regole deontologiche per trat-
tamenti a fini statistici o di ricerca scientificar, il cui rispetto «costitui-
sce condizione essenziale per la liceita e la correttezza del trattamento
dei dati personali» (ex art. 2-guater, comma 4, del D. Lgs. 196/2003,
Codice privacy), con riferimento al trattamento ulteriore di dati sanitari
da parte dei soggetti privati che partecipano al Sistema statistico na-
zionale ai sensi della legge 28 aprile 1998, n. 125.

Ebbene, il consenso non sembra garantire sufficientemente la li-
berta di scelta dell’interessato, essendo chiara ’asimmetria informativa
tra il paziente e il promotore della ricerca clinica. Vi ¢ di piu. Il con-
siderando 33 del GDPR sembra non negare o non vietare possibili
forme di utilizzo nella ricerca scientifica di un (pur discutibile) con-
senso ampio, pur apparendo preferibile un consenso a piu livelli
che fornisca ai partecipanti una gamma di preferenze di consenso
ed il consenso dinamico, che utilizza la tecnologia dell’informazione
per facilitare, modificare e aggiornare le preferenze di consenso ai
progetti. Suscita perplessita, peraltro, anche il repentino cambio di im-
postazione del Legislatore italiano, che, con la nuova legge sull’intel-
ligenza artificiale, come gia ricordato, per finalita connesse al campo
della ricerca scientifica e sperimentazione, da un lato, non prevede il
consenso dell'interessato per 'uso secondario dei dati sanitari (ma so-
lo un’informativa sul sito web del titolare dei dati), dall’altro, a differen-

110-bis, il trattamento dei dati raccolti per lattivita clinica, a fini di ricerca, da parte
degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, pubblici e privati, in ragione del
carattere strumentale dell’attivita di assistenza sanitaria svolta dai predetti istituti ri-
spetto alla ricerca (ma i soggetti menzionati, a rigore, sarebbero nient’altro che tito-
lari del trattamento, e non terzi). Il motivo di tale eccezione risiede nel fatto che tali
enti perseguono finalita di ricerca, prevalentemente clinica e traslazionale, nel campo
biomedico e in quello dell’organizzazione e gestione dei servizi sanitari ed effettua-
no prestazioni di ricovero e cura di alta specialita (art. 1 d.lgs. 16/10/2003, n. 288) e
hanno la missione istituzionale di effettuare ricerca nell'interesse della collettivita
con una diretta ricaduta sull’assistenza del malato, sull’organizzazione e sulla gestio-
ne dei servizi sanitari, effettuando prestazioni di ricovero e cura di alta specializza-
zione.
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za di quanto stabilito dal regolamento EHDS, nemmeno introduce
una procedura autotizzativa pubblicistica che tuteli I'interessato e/o
un diritto di gp# out.

Tenta di fornire meccanismi di tutela diversi per I'interessato un’al-
tra fondamentale regolamentazione di derivazione europea, spinta an-
che dall’esigenza pubblicistica di condividere, per fini di prevenzione e
ricerca, una quantita maggiore di dati sanitari. Si tratta del cosiddetto
Data Governance Act, che propone di dare impulso alla costituzione di
uno spazio unico europeo dei dati, attraverso la loro condivisione, cui
possano accedere, a parita di condizioni, tutti gli operatori economici,
comprese le piccole imprese, scardinando in tal modo I'oligopolio del-
le maggiori. Tale regolamento intende favorire pure la destinazione al-
truistica dei dati, assecondando un’esigenza sociale emersa prepoten-
temente con I’esperienza pandemica, che ha posto in luce la necessita
del reimpiego dei dati nell'interesse generale, per la promozione, ad
esempio, della ricerca scientifica ed il supporto alle politiche sanitarie,
nell’acquisita consapevolezza della funzione sociale che la protezione
dei dati ¢ chiamata a realizzare. Piu in generale, il riutilizzo dei dati
protetti detenuti da enti pubblici ed 1 servizi di intermediazione dei
dati, punti focali di tale nuova normativa, sono immaginati dal legisla-
tore europeo anche al servizio del perseguimento di finalita sociali. A
rientrare nell’ambito di applicazione oggettivo di tale Regolamento, in
particolare, sono le categorie di dati detenuti da enti pubblici e tutelati
per ragioni anche di protezione dei dati personali. Ogni soggetto pub-
blico ¢ libero di decidere se consentire o negare ’accesso per il riuti-
lizzo. 11 riutilizzo dei dati personali, inoltre, ai sensi dell’art. 5, comma
3, DGA, ¢ possibile solo qualora I'ente pubblico che concede I'acces-
so garantisca, tra le altre cose, che 1 dati siano stati previamente ano-
nimizzati, ossia privati della loro natura di informazione riguardante
una persona fisica identificata o identificabile. In tale Regolamento
viene anche cristallizzato un modello gia registrato nella prassi, basato
sul ruolo dell’intermediario di dati che, nel fornire il servizio di data
sharing, agisce come una sorta di broker “sui generis” tra «titolare dei da-
ti» e «utente dei dati». L art. 10, comma 1, contempla tre tipologie di
servizi di intermediazione tra loro molto diversi. Le nuove norme ti-
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mediano, quindi, alla constatata debolezza dell’interessato nell’eserci-
zio del suo diritto al controllo, che abbisogna di essere supportato
(o anche sostituito in questa attivita) da soggetti che perseguano fina-
lita non egoistiche. Si presume, infatti, che gli intermediari dei dati au-
mentino la fiducia nella condivisione dei dati ed eliminino le asimme-
trie esistenti di potere e di informazione nell’interporsi in modo neu-
trale tra i titolari dei dati e gli utenti. In tali servizi di intermediazione,
si affacciano una molteplicita di rapporti disegnati dal legislatore eu-
ropeo — che vanno dalla messa in servizio e gestione di infrastrutture
e piattaforme (anche per data spaces comuni), ai servizi di elaborazione
di dati, alla conservazione temporanea e custodia di dati, all’esercizio
su delega di diritti, alla consulenza, a varie attivita di controllo sull’o-
perato di terzi (presenti anche nelle attivita di riuso e dovute in caso di
processazione di dati in ambienti sicuri) — rapporti riconducibili a spe-
cifici tipi contrattuali, suscettibili di convergere in contratti a causa
complessa o collegati: contratti di somministrazione, appalti di servizi,
contratti di mandato od opera professionale, deposito (relativamente
alle ipotesi in cui sia prevista la conservazione e custodia, anche solo
temporanea, di dati).

Tra le tipologie di intermediari descritti dal Data Governance Act, in
questo lavoro ¢ stata oggetto di approfondimento la figura nuova, al-
meno per la nostra esperienza giuridica, della cooperativa di dati, qua-
le strumento atto a rafforzare I'influenza effettiva di un gruppo di in-
teressati sui propri dati personali nei confronti di terzi e, allo stesso
tempo, ad assoggettare tale risorsa a regole comuni di utilizzo, in vista
di un obiettivo collettivo ''% La cooperativa di dati, insomma, dovreb-
be avere la capacita di fornire agli individui e alle comunita le risorse e
le conoscenze per valutare i termini del consenso. I membri della coo-
perativa, dopo essersi giovati della consulenza dalla struttura, saranno
piu propensi ad accettare condizioni favorevoli e, dopo il consenso,
potranno avvalersi delle competenze della cooperativa per valutare

112 Cfr., per ulteriori approfondimenti, F. BRavo (a cura di), EU Data Cooperatives:
Lingresso delle cooperative di dati nell'ordinamento enropeo, Torino, Giappichelli, 2024.
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il trattamento dei dati da parte di terzi. Essa dovrebbe avere anche la
possibilita di avviare unilateralmente negoziati contrattuali con le or-
ganizzazioni di utenti dei dati nell’interesse dei loro membri e di ado-
perarsi per ottenere condizioni contrattuali che meglio si adattino ai
loro interessi.

Le cooperative di dati dovrebbero poi valutare le conseguenze so-
ciali prodotte dall'implementazione di sistemi di IA da parte di terzi o
aiutare a distribuire 1 dati in poo/ per fornire valore ai propri membri
eseguendo algoritmi in modo autonomo. Ovviamente, 'apporto del
socio-interessato alla formazione della volonta della cooperativa non
puo tradursi nell’automatico trasferimento alla cooperativa del potere
di autodeterminazione facente capo all’interessato medesimo. F infatti
ribadito il principio di irrinunciabilita dei diritti dell’interessato, inclu-
so il diritto di revoca del consenso al trattamento dei dati personali,
che non puo ritenersi abdicato neanche qualora I'esercizio dei diritti
fosse delegato alla cooperativa di dati. Si ¢ poi rimarcato come tale
differenza di struttura e funzioni tra questo intermediario e gli altri
previsti dal Data governance act si riverberi sull’eventuale natura della re-
sponsabilita civilistica degli uni e degli altri, in caso di illegittimo trat-
tamento dei dati personali degli interessati, rispondendo gli interme-
diari di cui alle lett. a) e b) dell’art. 10, DGA, come soggetti autonomi,
sulla base di una responsabilita precontrattuale o contrattuale, a se-
conda dell’inquadramento del rapporto preesistente, in linea con la di-
scussa posizione degli intermediari finanziari, e le cooperative di dati,
invece, sulla base del rapporto societario.

I vantaggio mutualistico per i soci della cooperativa di dati sanitari
senza fine di lucro pare derivare, anche in assenza di un ristorno in
senso tecnico, dai servizi forniti dalla cooperativa senza un corrispet-
tivo e collegati al trasferimento dei dati tra gli interessati e la coope-
rativa. Si puo quindi enucleare da tali rapporti tra cooperativa e socio
un rapporto contrattuale ulteriore di consulenza ed eventualmente di
mandato. L’accordo, poi, stabilisce il diritto degli interessati-soci ad ot-
tenere dati meglio strutturati rispetto ai dati iniziali forniti, eventual-
mente anonimizzandoli e/o rendendoli piu sicuti.

Per la sua impronta prettamente pubblicistica, si contraddistingue,
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invece, il Regolamento per la creazione di un European Health Data
Space, che intende fornire regole, standard e pratiche comuni, infra-
strutture e un quadro di governance sia per 'uso primario (l'utilizzo
di dati sanitari elettronici personali per fornire servizi all’individuo),
che per I'uso secondario (I'utilizzo di dati sanitari elettronici per esi-
genze piu ampie come la ricerca sanitaria o le politiche pubbliche)
dei dati sanitari. Nell’ottica del potenziamento dell’'uso primario dei
dati sanitari, tale regolamento stabilisce disposizioni specifiche relative
ai diritti delle persone fisiche in relazione al trattamento dei loro dati
personali. I’applicazione di tali diritti ¢ indipendente dallo Stato mem-
bro in cui sono trattati i dati sanitari elettronici personali, dal tipo di
prestatore di assistenza sanitaria, dalle fonti di tali dati o dallo Stato
membro di affiliazione della persona fisica. Ai sensi dell’art. 3, reg.
EHDS, e con disciplina migliorativa rispetto a quella di cui al GDPR,
I'interessato ha il diritto di accedere immediatamente, gratuitamente e
in un formato facilmente leggibile, consolidato e accessibile, ai propri
dati sanitari elettronici personali che siano trattati per la prestazione di
assistenza sanitaria attraverso i servizi di accesso ai dati sanitati elet-
tronici nel formato europeo di scambio delle cartelle cliniche elettro-
niche. Ai sensi dell’art. 5, reg. EHDS, inoltre, le persone fisiche o i
loro rappresentanti hanno il diritto di inserire informazioni nella pro-
pria cartella clinica elettronica attraverso servizi o applicazioni di ac-
cesso al dati sanitari elettronici collegati a tali servizi. Tale diritto di
inserimento ¢ un diritto nuovo e si affianca ai diritti di rettifica e por-
tabilita, che si basano sulla loro precedente concettualizzazione nel
GDPR. Secondo I'art. 7, reg. EHDS, che disciplina il diritto alla por-
tabilita poi, le persone fisiche hanno il diritto di concedere 'accesso ai
loro dati sanitari elettronici personali a un altro prestatore di assisten-
za sanitaria di loro scelta, gratuitamente e senza ostacoli da parte del
prestatore di assistenza sanitaria o dei fabbricanti dei sistemi utilizzati
dal prestatore di assistenza sanitaria. Qualora 1 prestatori di assistenza
sanitaria si trovino in Stati membri diversi, le persone fisiche hanno il
diritto di chiedere la trasmissione dei loro dati sanitari elettronici per-
sonali nel formato europeo di scambio delle cartelle cliniche elettro-
niche. In questa nuova versione, poi, vi ¢ I'inclusione esplicita della
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portabilita dei dati desunti, integrazione necessaria anche alla luce del-
la loro utilizzabilita nei sez di dati necessari per il “#raining’ e I'utilizzo
dell'intelligenza artificiale. Inoltre, il diritto alla portabilita ¢ esteso ad
ogni base giuridica e il trattamento dei dati non ¢ limitato pit quindi
solo a fattispecie cui sia sotteso un atto negoziale o un atto giuridico
di carattere autorizzatorio.

Con riferimento all’'uso secondario dei dati, si assiste alla perdita
della centralita del consenso come base giuridica, essendo prevista I'i-
stituzione di uno o piu organismi per I'accesso ai dati sanitari ai quali
gli utenti dei dati sanitari dovranno rivolgersi appunto per accedere e
trattare i dati sanitari sulla base di un’autorizzazione o di una richiesta
di dati sanitari rilasciata, sempre che siano soddisfatti alcuni criteri esi-
ziali, quali aderenza della finalita descritta nella domanda con quelle
considerate lecite dalla norma; 'adeguatezza e necessarieta dei dati; la
competenza del richiedente rispetto alle finalita previste per I'uso dei
dati. Insomma, il nuovo Regolamento EHDS permette, seppur a de-
terminate condizioni ed entro certi limiti, ad organi terzi, a titolari dei
dati, agli utenti dei dati, di avere la base normativa necessaria (permea-
ta dell’interesse pubblico) a far si che tali dati, fonte inestimabile di
attivita di ricerca, possano effettivamente essere utilizzati senza il con-
senso dell'interessato. Si stabilisce, infatti, nel Considerando n. 52 reg,
EHDS che gli Stati membri non dovrebbero piu poter mantenere o
introdurre, ulteriori condizioni, comprese limitazioni e disposizioni
specifiche che richiedano il consenso delle persone fisiche, per quanto
riguarda il trattamento per 'uso secondario dei dati sanitari elettronici
personali, ad eccezione dell'introduzione di misure piu rigorose e ga-
ranzie supplementari a livello nazionale intese a tutelare la sensibilita e
il valore di taluni dati come previsto dal presente regolamento. Cio ¢
giustificato sulla base del fatto che il consenso ¢ sostituito «con una
governance affidabile e a costi inferiori rispetto all’affidamento sul con-
senso». L’ZEHDS sembra proporre quindi un nuovo paradigma per 'u-
so secondario dei dati sanitari per la ricerca scientifica, non piu basato
sul consenso come regola generale, ma sulle nozioni di interesse ge-
nerale della societa e di interesse pubblico. I.’assenza del consenso
tra le basi giuridiche ¢ in parte controbilanciata pero dalla possibilita
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per linteressato di procedere all’opz-out. Si tratta di un meccanismo che
ha precedenti nell’esperienza di alcuni stati membri, con risultati con-
trastanti. Analizzando la disciplina di tale istituto, la medesima pare in
linea con le esigenze di bilanciamento tra le contrapposte situazioni
giuridiche, in cui si incanala la libera circolazione dei dati, funzionale
sia alla piena realizzazione del mercato interno, sia al processo di coe-
sione sociale e istituzionale dell’UE. Dopo essere stato debitamente
reso edotto circa 1 propri diritti, 'interessato, consapevole degli effetti
del proprio silenzio, puo decidere di rimanere inerte ovvero di assol-
vere l'onere che la legge gli impone al fine di impedire 'uso seconda-
rio, esplicitando il suo rifiuto a che cio avvenga. In ciascun caso, il sog-
getto considerato dovrebbe esprimere una volonta — informata e con-
sapevole dei propri effetti che ¢ espressione dell’autonomia individua-
le di determinare il destino dei propri dati sanitari.

E da segnalare, pero, che la possibilita per gli Stati membri di in-
trodurre eccezioni all’opz-out per motivi di interesse pubblico (conside-
rando 54) puo determinare notevoli divergenze nel modo in cui tale
limitazione ¢ applicata da uno Stato membro all’altro, soprattutto in
considerazione della mancanza di un’interpretazione comune di cio
che possa considerarsi nell’ «interesse pubblico».

Nel fornire accesso a una serie di dati, 'organismo responsabile
dovra utilizzare una tecnologia di pseudonimizzazione o anonimizza-
zione all’avanguardia, garantendo nella misura massima possibile che
una persona fisica non possa essere reidentificata dagli utenti dei dati
sanitari. Senonché, cio presuppone che vi sia uno standard europeo
condiviso sulla definizione di dato anonimo. Le definizioni giuridiche
e i requisiti per I'anonimizzazione e la pseudonimizzazione variano,
infatti, notevolmente da un paese all’altro. Sono necessari quindi
orientamenti piu precisi a livello del’UE su come soddisfare i requisiti
del GDPR in questo settore, in modo da conseguire un ragionevole
equilibrio tra rischi e benefici, per eliminare I'incertezza giuridica e
il conseguente timore di controversie per gli utenti secondari dei dati.
Peraltro, ’'anonimizzazione, soprattutto se particolarmente rigorosa,
puo ridurre I'utilita dei dati per la ricerca scientifica. Inoltre, non ¢
del tutto chiaro chi dovra anonimizzare 1 dati, cio¢ se debba adoperar-
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si in tal senso il titolare dei dati prima di condividerli con 'organismo
responsabile dell’accesso ai dati sanitari, ovvero questo stesso organi-
smo (cfr. Considerando n. 49 EHDS).

Altro problema rilevato concerne il fatto che il Regolamento
EHDS definisca, all’art. 51, come «dati sanitari elettronici a disposizio-
ne per l'uso secondario» un’ampia gamma di categorie di dati che van-
no ben oltre cio che sono le informazioni sulla salute o sulle cure me-
diche dei pazienti, comprendendo, ad esempio dei determinanti so-
cioeconomici, ambientali e comportamentali della salute, dati ammini-
strativi relativi all’assistenza sanitaria, anche in relazione alle dispensa-
zioni, alle domande di rimborso, dati sui fattori ambientali, quali I'in-
quinamento, le radiazioni o I'uso di determinate sostanze chimiche. Le
finalita per le quali 1 dati sanitari possono essere trattati per usi secon-
dari (cfr. art. 53 del Regolamento EHDS) sono poi numerose e forse
sovrabbondanti. Si tratta in linea generale di compiti svolti da organi-
smi pubblici, quali I'esercizio di funzioni pubbliche, compresi la sor-
veglianza sanitaria pubblica, 1 compiti di pianificazione e comunicazio-
ne, I’elaborazione delle politiche sanitarie, la garanzia della sicurezza
dei pazienti, la qualita dell’assistenza e la sostenibilita dei sistemi sani-
tari, la ricerca scientifica.

Si ¢ infine approfondita la disciplina che regola la responsabilita ci-
vilistica, 'art. 100 Regolamento EHDS, che risulta ancor piu laconico
nella sua formulazione rispetto a quanto previsto dall’art. 82 del
GDPR, non aiutando di certo I'idea della creazione di una responsa-
bilita civile europea (cosi come non ¢ stato di aiuto il recente ritiro
della direttiva relativa all’adeguamento delle norme in materia di re-
sponsabilita civile extracontrattuale all’intelligenza artificiale). Vista
la parziale similitudine tra le suddette disposizioni, si sono riproposti
in tale sede alcuni interrogativi sulla natura della responsabilita che de-
riva in caso di violazione delle norme di questo regolamento. In linea
generale, e soprattutto in mancanza di chiari riferimenti testuali in un
senso o nell’altro, ¢ coerente I'adozione della disciplina della respon-
sabilita contrattuale o di quella extracontrattuale, distinguendo 1 casi a
seconda dellinquadramento che si da del rapporto tra le parti. Si tratta
di una valutazione ermeneutica necessaria e doverosa, considerando
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che, anche in questa fattispecie, manca una puntuale regolamentazio-
ne di aspetti rilevanti in materia di responsabilita, e quindi non puo
che sopperire la disciplina domestica.

Ebbene, il regolamento EHDS disegna il formarsi di un rapporto
che prevede la presenza di quattro parti: chi genera i dati ('interessa-
to), chi li detiene per fini di cura (titolare dei dati), chi ne gestisce ’ac-
cesso (lautorita per I'accesso ai dati) e chi ne chiede e poi ne ottiene la
disponibilita per fini di riutilizzo (utente dei dati). Profili di responsa-
bilita si possono verificare nelle deviazioni rispetto ai termini e alle
condizioni di accesso e riuso del flusso di dati ovvero laddove si ve-
rifichi una violazione nel trattamento dei dati personali (accesso non
autorizzato, perdita o alterazione delle informazioni). In questo con-
testo, si ¢ proposta la configurazione di un rapporto /ato sensu contrat-
tuale sia tra 'interessato e il titolare dei dati, che tra Pinteressato e
I’Organismo per P'accesso ai dati sanitari. Anche al di fuori di una vera
relazione contrattuale, si appalesa una relazione di fiducia tra le parti
sopramenzionate, fiducia che ¢ uno dei principali obiettivi dichiarati di
questa normativa, cosi come del Data Governance Act. Tale fiducia ¢
puntellata e rafforzata da una serie di obblighi indicati dalla normativa
europea a carico sia del titolare dei dati sanitari, che dell’Organismo
per 'accesso ai dati sanitari. In queste ipotesi, quindi, la responsabilita
sara disciplinata dall’art. 1218 c.c., che disciplina I'inadempimento di
obblighi di natura contrattuale. Profili di responsabilita di natura ex-
tracontrattuale, invece, non rinvenendosi un previo rapporto tra le
parti, sono attribuibili al data user nei confronti dell’interessato, se si
verifichi una sua violazione volontaria o colposa nel trattamento dei
dati da cui derivi una fuga di dati potenzialmente o concretamente ca-
pace di re-identificare l'interessato medesimo, condotta esplicitamente
vietata dal Regolamento, in coerenza con la tutela dei diritti fonda-
mentali tutelati dal GDPR, e ad essa potra affiancarsi, in concorso,
una responsabilita dell’Organismo per I'accesso ai dati sanitari, che
male abbia valutato le capacita dell’'utente dei dati, anche dal punto
di vista della sicurezza dell’ambiente proposto, in fase di richiesta di
autotizzazione.

Ove I’Organismo di accesso ai dati sanitari si rifiuti di rilasciare

Wolters Kluwer Italia



228 Carrroro IV

un’autorizzazione ai dati, tale ente dovra motivare il proprio diniego
(vedi art. 68, par. 9, reg. EHDS) e la motivazione dovra indicare i pre-
supposti di fatto e le ragioni giuridiche che hanno determinato la de-
cisione, anche in relazione alle risultanze dell’istruttoria ex art.3 legge
241/1990. In questo quadro, dovra poter sempre essere trisarcibile
(sussistendone 1 presupposti concreti, naturalmente) il danno derivan-
te dallillegittimo diniego o dall’annullamento in autotutela dell’atto
autorizzatorio da parte del’Organismo di accesso ai dati sanitari, ov-
verosia la lesione consistente nell’illegittimo impedimento all’espan-
sione del diritto soggettivo. Cosi dovra essere pure ove si volesse ad-
divenire ad una configurazione di un rapporto “contrattuale” tra Or-
ganismo di accesso ai dati sanitati e data user, sulla base dell’individua-
zione di un «contatto sociale» o di un «contatto amministrativo qua-
lificato» tra queste due parti, considerato I’elemento della «fiducia»
che viene decantato dal regolamento EHDS in pitu occasioni e che pa-
re confermare la nascita di una stretta relazione tra le parti dei rappor-
ti che si instaurano ai sensi di questa normativa.

Nel concludere, va ricordato come il regolamento EHDS, che mira
a istituire un meccanismo comune per I'accesso ai dati sanitari elettro-
nici per uso secondario in tutta ’'Unione europea, proponga un mec-
canismo comune, ma non esclusivo, considerato che I'art. 1, par. 8, del
Regolamento stabilisce, in parte vanificandone la portata generale, che
tale disciplina «lascia impregiudicato I'accesso ai dati sanitari elettroni-
ci per 'uso secondario concordato nel quadro di accordi contrattuali o
amministrativi tra soggetti pubblici o privati» E questo doppio bina-
rio puo creare non poche perplessita nell’ottica della tutela dei diritti
dell’interessato. Sembra infatti che tale disposizione configuri una sor-
ta di clausola di salvezza per le aziende farmaceutiche e per gli enti
privati (vista anche la definizione molto ampia dell’«utente dei dati»),
per svicolare da tale ultima regolamentazione piuttosto rigida, e ritor-
nare nei meandri pit confusi e complessi, e per cio stesso in realta
non sempre piu comodi, del GDPR.
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The subject of this monographic work is an in-depth analysis of the rights and legal remedies available to data

subjects, as provided under national and European legal frameworks, in cases involving the processing of health
data for the purposes of individual care as well as for the pursuit of collective needs. This analysis rests upon
the precarious balance between the right to informational self-determination and the free movement of data
for scientific research purposes. In examining the experiences of individual Member States of the European
Union, a fragmentation and lack of clarity in the regulatory framework have emerged. This situation has led
to the most recent Union legislation proposing a partial reconsideration of the approach adopted by the GDPR
regarding the primary and secondary use of health data. New regulatory directions have been outlined, such as
the strengthening of data subject rights (notably the rights of access, portability, and rectification in the EHDS
Regulation); the intermediation of entities capable of inspiring trust in data subjects and supporting them in
managing their personal data (Data Governance Act); and the introduction of the requirement for administra-
tive authorisation issued by a public body for the secondary use of health data (EHDS Regulation). Moreover,
the EHDS proposes a reversal in the hierarchy of legal bases for the processing of health data, shifting from the
primacy of consent to that of public interest, counterbalanced by the possibility for data subjects to exercise
an opt-out. This work also undertakes a detailed examination of the contractual and non-contractual liability
profiles that may arise when there are deviations from the established terms and conditions governing access
to and reuse of health data flows.
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