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Ne sutor ultra crepidam iudicaret
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Regolamento (UE) 2024/1689

“Un sistema basato su macchina progettato 
per operare con diversi livelli di autonomia e 
che può mostrare adattabilità dopo il suo 
impiego, e che, per obiettivi espliciti o 
impliciti, deduce, in base agli input che 
riceve, come generare output come 
previsioni, contenuti, raccomandazioni o 
decisioni che possono influenzare ambienti 
fisici o virtuali”



Regolamento (UE) 2024/1689

• Sistema basato su macchina
• Autonomia
• Adattabilità
• Obiettivi
• Inferenza
• Output
• Influenza su ambienti fisici o 

virtuali
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Premessa

Sir Luke Fildes.
The Doctor, 1891.



Il “paradosso della prevenzione”

Geoffrey Rose

Sick individuals and sick populations

International Journal of Epidemiology, 1985; 14 (1): 32-38

The strategy of Preventive Medicine

Oxford Medical Publications, Oxford; 1993



Il “paradosso della prevenzione”

•I livelli di rischio, per la maggior parte dei determinanti di malattia, hanno una 
distribuzione continua, con le persone a maggior rischio che si trovano all’estremità

•Un grande numero di persone con livelli di incremento di rischio moderati 
contribuiscono maggiormente come numero di casi rispetto ai piccoli gruppi con il 
rischio più elevato

Rose G. Sick individuals and sick populations-Int J Epidemiol 1985; 14(1): 32-8



Spostare l'intera 
popolazione in una 

categoria di rischio inferiore 
avvantaggia più individui 
rispetto allo spostamento 

degli individui ad alto 
rischio in una categoria di 

rischio inferiore

Sanità pubblica:
Paradossi

Rose G. Sick individuals and sick populations-Int J Epidemiol 1985; 14 (1): 32-8



Il “paradosso della prevenzione”

Modificare comportamenti della maggioranza della popolazione a basso 
rischio di una particolare malattia correlata ad un comportamento è efficace 

a livello di popolazione, ma è quasi inutile a livello individuale

Rose G. Sick individuals and sick populations-Int J Epidemiol 1985; 14( 1): 32-8



Il “paradosso della prevenzione”

Esempio: 

Chi nella dieta consuma una quantità media di grassi ha poco beneficio da una 
riduzione, ma a livello di popolazione una riduzione nel consumo individuale ha 

effetti benefici sull’incidenza di malattie cardiovascolari superiori rispetto a quelli 
che si otterrebbero indirizzando i messaggi al solo gruppo che consuma un 

quantitativo eccessivo di grassi

Rose G. Sick individuals and sick populations-Int J Epidemiol 1985;14 (1): 32-8





Nicolas Poussin. Jugement  de Salomon. 1649



Alcuni esempi di 
applicazione IA in ML: 
aspetti di etica

Sir Luke Fildes.
The Doctor, 1891.



Nuove sfide normative, organizzative 
ed etiche che richiedono un 

ripensamento complessivo delle 
strategie di tutela

Occorre nuova governance 
partecipativa e multilivello, basata 

sulla collaborazione tra governi, 
imprese, lavoratori e organizzazioni 

internazionali per garantire una 
digitalizzazione inclusiva e sostenibile



AI come supporto per ricerche e processi decisionali in ML

• Obiettivo: Valutare idoneità LLM come supporto per la ricerca e per il processo 
decisionale in ambito clinico paragonandolo a metodi di ricerca convenzionali 

Weuthen et al., Comparison of ChatGPT and Internet Research for Clinical Research and Decision-Making in Occupational Medicine: 
Randomized Controlled Trial. JMIR Form Res 2025 | vol. 9 | e63857 



AI come supporto per ricerche e processi decisionali in ML

. 

• Metodo:

✓Medici e studenti di medicina

✓Applicazione web

✓Gruppi:

➢1. Sistema di chat integrato basato su ChatGPT

➢2. Strumenti di ricerca abituali, tra cui motori di ricerca online come 
Google o altri applicativi

Weuthen et al. Comparison of ChatGPT and Internet Research for Clinical Research and Decision-Making in Occupational 
Medicine: Randomized Controlled Trial. JMIR Form Res 2025; 9: e63857 



AI come supporto per ricerche e processi decisionali in ML

• Risultati: ChatGPT ha facilitato la capacità dei partecipanti di condurre 
ricerche mirate, come identificare potenziali sostanze o attività 
pericolose, e ha migliorato la loro autovalutazione delle proprie 
conoscenze specialistiche. Tuttavia, le decisioni cliniche, come 
stabilire se presentare una denuncia di malattia professionale, sono 
state prese correttamente più spesso attraverso la ricerca 
indipendente dei partecipanti

Weuthen et al., Comparison of ChatGPT and Internet Research for Clinical Research and Decision-Making in Occupational Medicine: 
Randomized Controlled Trial. JMIR Form Res 2025 | vol. 9 | e63857 



AI come supporto per ricerche e processi decisionali in ML

Quando si impiegano LLM come supporto a processi valutativi e 
decisionali occorre fare attenzione a:

•  "allucinazioni", apparentemente plausibili e linguisticamente fluide: 
possono trarre in inganno

• bias: pregiudicano l’accuratezza e la validità dei risultati

Weuthen et al. Comparison of ChatGPT and Internet Research for Clinical Research and Decision-Making in Occupational 
Medicine: Randomized Controlled Trial. JMIR Form Res 2025; 9: e63857 



FHIBE Fair Human-Centric Image Benchmark

• Background: Bias nei dataset

• FHIBI: dataset di immagini umane pubblicamente disponibile



FHIBE Fair Human-Centric Image Benchmark

• Migliori pratiche in materia di consenso, privacy, compensazione, 
sicurezza, diversità e utilità 

• 10.318 immagini, 1.981 individui, 81 paesi

• Annotazioni dettagliate su attributi demografici, fisici, ambientali

• Inclusività, rappresentatività demografica

Xiang A et al. Fair human-centric image dataset for ethical AI benchmarking. Nature. 2025 Nov 5. 
doi: 10.1038/s41586-025-09716-2. Epub ahead of print. PMID: 41193813. 



IA, profilazione del rischio e prevenzione

In medicina del lavoro, la 
rappresentatività del dataset 
utilizzato e la mitigazione dei 
bias sono importanti anche per 
fornire informazioni accurate in 
merito a: 
• profilazione del rischio
• raggruppamento dei dati sugli 

incidenti sul lavoro per 
ottimizzare i sistemi 
preventivi



• I risultati aiutano i professionisti a indirizzare l’attenzione verso le 
attività più pericolose e a sviluppare interventi preventivi mirati in 
base al profilo di rischio. 

• Attenzione a: 

✓Allucinazioni

✓Bias

✓Eccessiva fiducia nell’operato di IA

Fiegler-Rudol J. Lau K. Mroczek A, Kasperczyk J. Exploring Human–AI Dynamics in Enhancing Workplace 
Health and safety: A Narrative Review. Int. J. Environ. Res. Public Health 2025, 22: 199. 

https://doi.org/10.3390/ijerph22020199.

IA, profilazione del rischio e prevenzione



IA e Dispositivi Indossabili

• Monitoraggio 
parametri vitali, stress, 
stanchezza dei 
lavoratori

Farahani M, Ghasemi G. Artificial Intelligence and Inequality: Challenges and Opportunities.
Int J Innov Educ 2024; 9,: 78–99. 



IA e Dispositivi Indossabili

Alcuni aspetti di etica:

• Protezione dati: i lavoratori devono essere adeguatamente informati 
sui tipi di dati raccolti, sulle modalità di conservazione e protezione 
degli stessi e sull’eventuale cessione a terzi

• Sicurezza conservazione dei dati

• Rischio di stigmatizzazione 

• Ansia

• Diritto a disconnessione

• Diritto a interazione umana



Alcune criticità 
regolatorie



International Coalition of Medicine Regulatory Authorities (ICMRA)

ICMRA
Informal Innovation Network

Horizon Scanning Assessment Report – Artificial Intelligence
2021

Ambiti che pongono maggiori criticità al quadro 
regolatorio vigente:

Intelligenza artificiale

Gene editing

Stampa 3D





Proposta direttiva su responsabilità IA

Art. 4 – Il nesso di causalità è presunto se la COLPA è stabilita 
dimostrando che sono soddisfatte tutte le condizioni seguenti:

• Non è stato osservato l’obbligo di diligenza

• È ragionevolmente probabile che un errore abbia causato un danno

• L'output prodotto dal sistema di intelligenza artificiale o il mancato 
output del sistema di intelligenza artificiale hanno dato origine al 
danno



Il nesso causale si presumerà nel caso in cui sia dimostrata la colpa

Ma come si può individuare la colpa in capo ad un soggetto se non si è 
prima stabilito che l’evento è conseguenza di un determinato fatto?

Proposta direttiva su responsabilità IA





Indagine clinica

Art. 62 e art. 74 Reg (UE) 
2017/745

Prescrizioni generali relative alle 
indagini cliniche condotte per 
dimostrare la conformità dei 

dispositivi

Art. 82 e art. 62 Reg (UE) 
2017/745

Prescrizioni relative ad altre 
indagini cliniche (es. 

valutazione di una procedura 
clinica)

DM marcato CE
Art. 74 e art. 62

DM non marcato CE
Art. 62 DM marcato CE

Art. 82 e art. 62

DM non marcato CE
Art. 82 e Art. 62• Richiesto parere CE

• Presentazione della 
domanda al Ministero della 
Salute prima dell’avvio 
dell’indagine:
✓per i DM di classe III 
oppure per i DM invasivi 
di classe IIa o IIb è 
necessaria l’autorizzazione 
del Ministero della Salute
✓per i DM di classe I o per 
i DM non invasivi di classe 
IIa o IIb l’indagine può 
essere avviata dopo 30 
giorni dall’invio della 
domanda

• Applicazione della UNI EN 
ISO 14155

• Allegato XV MDR

• Richiesto parere CE
• Notifica al Ministero 

della Salute
• Applicazione della 

UNI EN ISO 14155
• Allegato XV MDR

• Richiesto parere CE
• Presentazione della domanda 

al Ministero della Salute 
prima dell’avvio dell’indagine:
✓ per i DM di classe III 
oppure per i DM invasivi di 
classe IIa o IIb è necessaria 
l’autorizzazione del 
Ministero della Salute
✓ per i DM di classe I o per i 
DM non invasivi di classe IIa 
o IIb l’indagine può essere 
avviata dopo 30 giorni 
dall’invio della domanda

•  Applicazione della UNI EN
       ISO 14155

• Richiesto parere CE
• Notifica al Ministero 

della Salute
• Applicazione della 

UNI EN ISO 14155
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Per (non) concludere



• Responsabilità
• Dignità 
• Equità
• Uguaglianza
• Non discriminazione
• Riservatezza
• Sostenibilità
• Autodeterminazione
• Inclusività
• Sicurezza
• ….

Criteri ricorrenti



Criteri 
• Centralità  dell’uomo
• Benessere del medico
• L'IA è uno strumento
• Responsabilità
• Trasparenza, spiegabilità e affidabilità
• Implementazione sicura
• Implementazione equa
• Governance dei dati
• Impatto ambientale

Raccomandazioni
• Per medici e associazioni mediche
• Per strutture sanitarie
• Per sviluppatori di tecnologie
• Per enti regolatori e decisori politici
• Per istituti di formazione
• Per ricercatori e innovatori



Enfasi su "aumentata" 
• Il termine indica un approccio 

all'intelligenza artificiale incentrato 
sull'uomo, che rafforza il ruolo del medico 
come decisore finale.

• Anziché considerare l'intelligenza 
artificiale come un sostituto, l'intelligenza 
aumentata inquadra questi strumenti 
come estensioni dell'esperienza clinica, 
progettati per supportare, non sostituire, il 
giudizio professionale, l'empatia e la 
responsabilità





Consenso 

Autonomia





• Proteggere l’autonomia.

• Promuovere il benessere umano, la sicurezza umana e 
l’interesse pubblico.

• Garantire trasparenza e intelligibilità.

• Promuovere la responsabilità.

• Garantire inclusività ed equità.

• Promuovere un’IA reattiva e sostenibile.

WHO

2021



2024





• Proteggere l’autonomia  45%

• Promuovere il benessere umano, la sicurezza umana e 
l’interesse  pubblico  18%                                                                                                                          

• Garantire trasparenza e intelligibilità  86%

• Promuovere la responsabilità  0%

• Garantire inclusività ed equità  20%

• Promuovere un’IA reattiva e sostenibile  0%

Applicazione principi WHO



IA nei CE per affrontare problemi di etica
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