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INTRODUZIONE

Lltalia si trova oggi all'incrocio tra una trasformazione tecnologica senza precedenti e un sistema sanitario nazionale che, da oltre
quarant’anni dalla sua istituzione, & chiamato a ridefinire il proprio modello organizzativo, la propria missione e la propria capacita di
garantire equita. Sanita digitale, terapie digitali, fascicolo sanitario elettronico, telemedicina, ospedali virtuali e intelligenza artificiale
non rappresentano piti prospettive futuristiche, ma elementi strutturali di un'evoluzione gia in corso. Una trasformazione che si realizza
non solo attraverso investimenti materiali, ma anche attraverso la nascita di una nuova cultura della salute, basata sui dati, sull’inte-
roperabilita e sulla capacita di integrare innovazioni complesse in un sistema tradizionalmente orientato alla prossimita territoriale.

La seconda edizione degli Stati Generali della Sanita Digitale e delle Terapie Digitali, celebrati a novembre 2025 presso I'Universita
della Calabria, hanno rappresentato un momento emblematico di questa transizione, non un semplice convegno, ma uno spazio di
confronto tra istituzioni, universita, agenzie nazionali, regioni, professionisti sanitari, aziende e una nuova generazione di startup che
sta ridefinendo i confini dell'innovazione in ambito salute.
Le voci che si sono alternate — dai ministri ai presidenti degli enti regolatori, ai rettori, ai clinici, ai rappresentanti delle isole minori e ai
protagonisti dell'ecosistema imprenditoriale — hanno mostrato come la sanita digitale non sia piti una scelta opzionale, ma una neces-
sita strategica per garantire sostenibilita, qualita e universalismo.

LA DIGITALIZZAZIONE
DELLA SANITA NEL
CONTESTO ITALIANO
CON NUOVI POSSIBILI
PROTAGONISTI

Stati Generali della sanita

D Digitale e delle Terapie Digi-

tali, € emerso un quadro molto chiaro: il
futuro del Servizio Sanitario Nazionale
dipendera dalla capacita di accompagna-
re I'innovazione con riforme strutturali,
nuovi modelli organizzativi e politiche
d'investimento coerenti. La geografia
della salute italiana, storicamente se-
gnata da disuguaglianze territoriali, pud
essere ridisegnata grazie a strumenti di-
gitali che avvicinino le competenze ai cit-

alla seconda edizione degli
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tadini, superando i vincoli dell'insularita
e garantendo nuove forme di prossimita
sanitaria. Allo stesso tempo, la comples-
sita tecnologica richiede un salto cultu-
rale: nuovi percorsi formativi per i pro-
fessionisti sanitari, sistemi di valutazione
piu rapidi per I'innovazione, e la capacita
di pensare all'interoperabilita come con-
dizione indispensabile e non come obiet-
tivo opzionale. La riflessione degli Stati
Generali ha messo in luce anche un altro
elemento decisivo: I'ltalia pud assume-
re un ruolo competitivo nello scenario
internazionale della digital health non
solo come utilizzatore di tecnologie, ma
anche come produttore. Le startup e i
centri di ricerca presenti all'incontro lo
hanno dimostrato: dal drug repurposing
con intelligenza artificiale alla diagnosti-
ca digitale, dalle piattaforme per ospe-
dali virtuali ai simulatori robotici per la
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riabilitazione, dall’'uso del digital twin in
cosmetica fino ai dispositivi wearable per
la salute mentale. Ma la presenza di idee
e talenti non basta, serve un ecosistema
capace di trasformare 'innovazione in fi-
liera industriale, evitando la dispersione
dei progetti in quella che & stata definita
la “valle della morte”; ovvero il passaggio
critico tra prototipo e scalabilita.

In questo contesto, il dibattito istituzio-
nale offre una direzione precisa: costru-
ire un'infrastruttura digitale nazionale
solida, garantire stabilita normativa,
accelerare le procedure di valutazione
e creare spazi di sperimentazione con-
trollata in grado di sostenere le startup
nelle fasi piu delicate. Una visione che
richiede coordinamento tra attori, pro-
grammazione coerente e soprattutto la
capacita di non subire l'innovazione, ma
di governarla.
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La sanita digitale, infatti, non & solo un
insieme di tecnologie: &€ una nuova infra-
struttura sociale, economica e culturale
sulla quale costruire il futuro del diritto
alla salute in Italia.

PRIME INDICAZIONI ED
AREE DI LAVORO

La discussione emersa negli Stati Gene-
rali offre una fotografia ampia e comples-
sa del processo di trasformazione digita-
le del Sistema Sanitario Nazionale.

Ogni intervento, pur partendo da speci-
fiche competenze e prospettive, contri-
buisce a delineare un quadro unitario: la
digital health come leva per modernizza-
re la sanita italiana, migliorare la qualita
della spesa pubblica e garantire equita di
accesso alle cure. Diverse le aree di lavo-
ro sulle quali avviare una riflessione po-
litica che possa declinare le future scelte
di policy sanitaria.

Geopolitica della salute

Uno dei temi piu incisivi & quello della
geopolitica della salute, sottolineato in
apertura dall'Intergruppo Parlamentare
Sanita Digitale e Terapie Digitali. L'inno-
vazione non puo essere neutrale rispetto
ai territori: deve raggiungere le periferie,
le aree interne e le isole minori, quei con-
testi in cui la logistica sanitaria vive strut-
turali difficolta. La sanita digitale, defini-
ta "socialismo sanitario" dall'on. Loizzo,
appare come un vettore di riequilibrio
nazionale: telemedicina, ospedali virtuali
e digital twin diventano strumenti per ri-
durre le distanze fisiche e aumentare la
continuita assistenziale.

Il ruolo del PNRR

Il PNRR svolge un ruolo chiave in que-
sta trasformazione. Gli investimenti
sul Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0,
sull’Ecosistema Dati Sanitari e sulla Piat-
taforma Nazionale di Telemedicina rap-
presentano linfrastruttura di base che
abilita qualsiasi innovazione. Il Ministro
della Salute ha ribadito come oltre 57
milioni di italiani siano gia coinvolti nel
FSE 2.0, mentre migliaia di apparecchia-
ture ospedaliere obsolete vengono sosti-
tuite. Ma la digitalizzazione non & solo
questione tecnologica: richiede forma-
zione, processi piu snelli e nuove com-
petenze. Proprio questo € uno dei punti
su cui insistono AGENAS e ISS: senza
trasformazione organizzativa e capacita
di interpretare i dati, ogni investimento
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rischia di diventare inefficace.

L’opportunita di una sanita regionale
Le testimonianze delle Regioni, e in par-
ticolare della Calabria, mostrano come
la trasformazione digitale sia anche
un'occasione per modernizzare territori
storicamente fragili. Il progetto dell’O-
spedale Virtuale, avviato in territori ge-
ograficamente complessi come Cosenza,
Viareggio e Como, rappresenta un’evo-
luzione di paradigma: superare la logica
dei piccoli ospedali insicuri per passare
a hub digitali interconnessi. Qui il tema
della connettivita emerge con forza.
Senza reti stabili e capillari, lo sviluppo
sanitario resta un’utopia. L'esempio delle
isole minori, solo quattro dotate di picco-
li presidi, rende evidente come il digitale
possa essere I'unica risposta strutturale
all'isolamento sanitario.

L’utilizzo dei dati in sanita

Il tema dei dati sanitari attraversa molte
delle discussioni. La loro gestione, con-
divisione e protezione costituisce uno
degli snodi piu delicati.

L'European Health Data Space e I'Al Act
impongono standard stringenti su inte-
roperabilita, sicurezza e uso secondario
dei dati. Tuttavia, come osserva Confin-
dustria, i tempi attuali di certificazione,
dai 12 ai 18 mesi, sono incompatibili con
la velocita dell'innovazione. Da qui nasce
la proposta di creare meccanismi di auto-
rizzazione piu agili, senza pero sacrifica-
re la sicurezza. Una prospettiva condivi-
sa anche dal mondo clinico, che vede nel
dato non solo un elemento gestionale,
ma il motore della ricerca scientifica e
dell'innovazione terapeutica.

Le Terapie Digitali

La discussione sulle Terapie Digitali (DTx)
offre un altro esempio di come innova-
zione e normativa debbano evolversi
insieme. Le DTx non sono semplici ap-
plicazioni, ma dispositivi medici basati
su algoritmi efficaci nel modificare com-
portamenti o gestire patologie croniche.
Lltalia sta costruendo il proprio quadro
regolatorio, ma mancano ancora decreti
attuativi e procedure snelle per valutarne
sicurezza ed efficacia. AIFA ha sottoline-
ato la necessita di trattarle come farma-
ci, garantendo studi clinici, validazione
scientifica e accesso equo. Lintroduzio-
ne del "diritto al dispositivo" proposta
dalle associazioni dei pazienti apre un
tema di grande rilevanza sociale: come
garantire che l'innovazione non generi
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| AIFA ha sottoli- |
| neato lanecessi- |
ta di trattare le
terapie digitali
| come farmaci, |
| garantendo stu- |
di clinici, vali-
dazione scien-
| tifica e accesso |
| equo. |

nuove forme di esclusione.

La formazione per risorse professionali
moderne

Un altro fronte decisivo & la formazione.
L'Universita della Calabria, con il corso di
laurea in Medicina e Tecnologie Digita-
li, rappresenta un laboratorio nazionale:
integra informatica, intelligenza artificia-
le e clinica in un unico percorso, prepa-
rando professionisti capaci di governare
la complessita. Il futuro richiede medici
in grado di interpretare dati, utilizzare
algoritmi, dialogare con sistemi digitali
e comprendere i limiti della tecnologia.
Questo orientamento, condiviso anche
da INAIL e Farmindustria, € la base per
costruire una cultura digitale diffusa nel
sistema sanitario.

L’'imprenditoria innovativa

Gli Stati Generali hanno dato spazio al
mondo delle startup, mettendo in evi-
denza come ['ltalia abbia le competen-
ze, il talento e la capacita creativa per
costruire una filiera della digital health
competitiva a livello internazionale. L'e-
cosistema non parte da zero: il Fondo
Nazionale Strategico Indiretto, il ruolo di
CDP e la proposta di un Venture System
dedicato alla salute digitale, indicano che
esiste una direzione politica e finanziaria.
Le startup presentate mostrano il venta-
glio delle innovazioni possibili, dall’Al
applicata alla diagnostica fino ai disposi-
tivi robotici per la riabilitazione. Tuttavia,
manca ancora una piena integrazione tra
ricerca, impresa e politiche pubbliche. La
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sfida e trasformare il potenziale in siste-
ma, costruendo un ambiente favorevole
alla sperimentazione, al trasferimento
tecnologico e alla scalabilita.

PRIORITA DA
APPROFONDIRE

Il rapporto tra le Startup e la necessita di
acquisire innovazione all'interno del SSN
non puo che partire dalla costruzione di
una filiera della digital health in Italia.
La digital health italiana, infatti, sta attra-
versando un momento di grande vitalit3,
ma anche di forte vulnerabilita. Da un
lato emergono startup capaci di compe-
tere a livello globale, dall'altro persiste
I'assenza di una vera filiera nazionale,
strutturata ed integrata.
E questo il nodo cruciale: trasformare
I'innovazione sporadica in un ecosiste-
ma permanente, capace di attrarre in-
vestimenti, trattenere talenti e generare
ricadute industriali. Le startup presenta-
te agli Stati Generali rappresentano un
campione significativo della varieta e
della qualita dell'innovazione disponibi-
le nel Paese. Genogra utilizza GPU per
accelerare analisi genomiche complesse;
Aware sviluppa sensori indossabili per il
monitoraggio del benessere mentale, un
settore in forte crescita globale; Cubot
crea simulatori robotici per la riabilitazio-
ne post-ictus, un esempio di integrazione
tra ingegneria e medicina; Senseg appli-
ca l'intelligenza artificiale alla diagnosti-
ca senologica con sistemi di screening e
navigazione clinica; Salute 360 propone
piattaforme integrate per la gestione del
percorso del paziente; Azimut costruisce
software per la gestione dell'insufficien-
za cardiaca; Macrofarm utilizza digital
twin per la pre-formulazione cosmetica.

E evidente come il potenziale italiano

spazi dall’Al alla robotica, dal software

medicale alla sensoristica indossabile.

Tuttavia, la crescita di queste realta e

ostacolata da alcune criticita, che vale la

pena puntualizzare, ovvero:

e il “company flight”: molti progetti
di valore, in assenza di investitori
e normative stabili, migrano verso
ecosistemi pit maturi;

e la lentezza delle procedure autoriz-
zative e di certificazione, un dato in-
compatibile con il ciclo di vita delle
tecnologie digitali;

e la mancanza di un percorso struttu-
rato di sperimentazione clinica e di
validazione nel SSN.

.....................................

Senza accesso alle strutture pubbliche e
ai dati sanitari (ovviamente in forma sicu-
ra e anonimizzata) nessuna startup puo
crescere.

Una filiera nazionale della digital health

richiede, quindi, tre elementi di fondo:

e Un'infrastruttura di sperimenta-
zione, come le sandbox regolatorie
proposte da CDP e dagli intergruppi
parlamentari;

e Un sistema di finanziamento multi-
polare, che combini venture capital,
fondi istituzionali, strumenti pubbli-
ci e partecipazione dei distretti uni-
versitari;

e Un mercato domestico funzionale,
ovvero un SSN capace di adottare
soluzioni innovative attraverso gare
piu snelle, percorsi di HTA rapidi e
integrazione nei LEA.

La creazione di un “Venture System He-

alth” (fondo dedicato alla salute digitale)

rappresenterebbe un salto di qualita, per-
metterebbe di coordinare investiment,
attrarre capitali internazionali e ridurre

il rischio per i soggetti privati. Allo stes-

so tempo, serve un quadro normativo

stabile: regole chiare su terapie digitali,
certificazione Al-based e interoperabilita
dei dati, perché la frammentazione nor-
mativa € uno dei principali ostacoli alla
crescita. La filiera, in estrema sintesi, non
puo esistere senza un rapporto simbio-
tico con le universita e le realta cliniche.

| centri come Unical, Politecnico di Mi-

lano, Gemelli e il Biotecnopolo di Siena

sono i nodi di una rete che pu¢ generare
innovazione continua che deve crescere.

Collegare questi poli in una piattaforma

nazionale significherebbe creare un am-

biente fertile per startup e spin-off, sta-
bilizzando nel Paese competenze oggi
soggette a dispersione.

La sfida & quindi duplice: trattenere I'in-

novazione e trasformarla in industria.

Lltalia ne ha gli strumenti, i talenti e le

istituzioni per riuscirci, cid che serve ora

€ una strategia unitaria.

CONCLUSIONI

La seconda edizione degli Stati Gene-
rali della Sanita Digitale e delle terapie
digitali hanno mostrato un’ltalia con-
sapevole della necessita di reinventare
il proprio sistema sanitario attraverso
I'innovazione. Le tecnologie emergenti —
dall'intelligenza artificiale al digital twin e
dalle terapie digitali alla telemedicina —
non rappresentano solo un'opportunita
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tecnologica, ma una leva strategica per
assicurare sostenibilita, equita e qualita
delle cure nei prossimi decenni. La sfida
non riguarda solo la modernizzazione,
ma anche la capacita del Paese di go-
vernare questa trasformazione in modo
coerente e inclusivo. Tre sono i messaggi
che emergono con particolare forza.

Il primo € la necessita di una governan-
ce nazionale solida, capace di coordinare
investimenti, normative e modelli orga-
nizzativi. Senza un approccio unitario, la
digitalizzazione rischia di accentuare le
disparita territoriali anziché ridurle.

Si passa poi alla formazione che prevede
d’investire in nuove competenze e per-
corsi formativi che integrino medicina,
ingegneria, dati e intelligenza artificiale.
Il terzo riguarda l'innovazione impren-
ditoriale: costruire una filiera nazionale
della digital health € indispensabile per
trasformare il potenziale tecnologico in
valore sociale e industriale.

La sanita del futuro non sara semplice-
mente piu tecnologica: sara piu equa,
personalizzata e vicina ai cittadini. Gli
strumenti digitali permetteranno di su-
perare le distanze, di anticipare le pa-
tologie e di offrire cure piu efficaci e
meno invasive. Ma affinché cio avvenga,
€ necessario un investimento politico
(occorre dare impulso in Parlamento al
Progetto di Legge n. 1208 “Disposizioni
in materia di terapie digitali”) e culturale
di lungo periodo. L'ltalia ha davanti a sé
I'opportunita di guidare questa transizio-
ne, trasformando una stagione d'innova-
zione in un nuovo paradigma di salute
pubblica.

| Gli strumenti |
digitali permet-
| teranno di supe- |
| rare le distanze, |
| di anticipare le
patologie e di
offrire cure piu
| efficaci e meno |
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