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Al servizio
della ricerca

| dati sanitari rappresentano una risorsa
inestimabile per la ricerca scientifica,
UEhds punta a renderli accessibili e
interoperabili, aprendo la strada a nuove
scoperte e politiche sanitarie piu efficaci

]
di ALESSANDRA PETRUCCI

Data Space - Ehds), appro-
vato lo scorso anno dalle
istituzioni europee, rappre-
senta un cambio di para-
digma epocale: costruire
un'infrastruttura comune,
sicura e interoperabile, ca-
pace di rendere ' dati sani-
tari accessibili e utilizzabili

prire e “donare” i
propridatisanitari
per far progredire
laricerca scientifi-
ca nella lotta con-
tro malattie come il cancro,
le patologie cardiovasco-
lari o lantibiotico-resisten-
za significa partecipare e
contribuire alla soluzioner
di grandi sfide collettive. E
un atto di fiducia verso la
scienza e verso le istituzio-
ni che la custodiscono. E, i
fondo, una for
di solidarieta.
Il nuovo regolamento sul-
lo Spazio Europeo dei Dati
Sanitari (' European Health
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per la cura, la ricerca e
l'innovazione. Per la prima
volta, 'Europa metteinre-
te la conoscenza collettiva
prodotta nei diversi siste-
mi sanitari nazionali, cre-
ando le condizioni per una
medicinapiu personalizza-
ta, predittiva e preventiva.
| dati sono oggi la mate-
ria prima dell'innovazione
biomedica. Dalle cartelle
cliniche elettroniche ai dati
genomici, dai registri dei
pazienti alle informazioni
raccolte dai dispositivi in-
dossabili, ogni giorno vie-
ne prodotta una quantita
immensa di informazioni
che, se rese interopera-
bili e analizzate, possono

generare nuove scoperte
scientifiche e migliorare la
salute pubblica.
Nellaricercauniversitaria,
l'accesso a grandi volumi
didatiarmonizzaticonsen-
te di individuare pattern,
correlazioni e fattori di ri-
schio, aprendo la strada
a trattamenti mirati e piu
efficaci. Nella sanita pub-
blica, permette di preve-
dere e gestire epidemie,
di valutare limpatto delle
politiche di prevenzione e
di ottimizzare le risorse
del sistema sanitario.
Fino a oggi, la frammen-
tazione dei sistemi nazio-
nali e la complessita delle
norme hanno ostacolato
la condivisione dei dati per
fini di ricerca. Il Gdpr ha
offerto un quadro di ga-
ranzia fondamentale, ma
la sua applicazione diffe-
renziata nei vari Paesi ha
spesso limitato la circola-
zione delle informazioni.
LEhdsnasce persuperare
questiostacoli, stabilendo




L'European Open Science Cloud (Eosc) offre a
ricercatori e a professionisti della scienza e della
tecnologia in Europa un ambiente virtuale con servizi
gratuiti, aperti e senza soluzione di continuita per
l'archiviazione, la gestione, l'analisi e il riutilizzo dei dati
di ricerca, a livello transfrontaliero e transdisciplinare.
Attraverso questo ambiente, Eosc mira a mobilitare,
allineare e ampliare le risorse in tutta Europa per
accelerare la scienza aperta, aumentare la produttivita
e aumentare la riproducibilita e la fiducia nella ricerca.
L'obiettivo finale dell’Eosc & quello di contribuire a

una “rete di dati e servizi Fair (reperibili, accessibili,
interoperabili e riutilizzabili)" per la scienza in Europa,
sulla quale e possibile costruire un'ampia gamma di

servizi a valore aggiunto.

regole comuni e strumenti
tecnici condivisi. Attraver-
so un formato comune, lo
European Health Records
Exchange Format, i dati
diventeranno leggibili e
scambiabili in modo uni-
forme tra gli Stati membri.
Ma ['Europa non si limita
a creare un'infrastruttu-
ra di scambio. Il valore
dello European Health
Data Space risiedera
anche nella capacita di
integrarsi con UEurope-
an Open Science Cloud
(Eosc) e con le principali
infrastrutture di ricerca
europee, favorendo un
ecosistema in cui scienza
aperta, sanita digitale e
innovazione tecnologica
operino in sinergia. Solo
attraverso questa inter-
connessione, infatti, sara
possibile sviluppare una
ricerca realmente trans-
nazionale, fondata su dati
di qualita, standard comu-
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ni e processi condivisi di
governance.

La governance, infatti, &
uno degli aspetti cruciali
del nuovo modello. Ogni
Stato istituira un Health
Data Access Body (Hdab),
organismo nazionale inca-
ricato di autorizzare e con-
trollare l'uso dei dati per

GLI HEALTH DATA ACCESS BODIES
(HDAB) SARANNO LE AUTORITA
COMPETENTI PER VALUTARE
LE RICHIESTE DI ACCESSO Al
DATI PER USI SECONDARI. OGNI
STATO MEMBRO DOVRA ISTITUIRE
ALMENO UN HDAB, CON IL COMPITO
DI BILANCIARE L'INTERESSE
PUBBLICO CON LA PROTEZIONE DEI
DATI PERSONALI

scopi di ricerca e innova-
zione. Come sottolineato in
una recente pubblicazione
sull’'European Journal of
Public Health (2025), questi
organismi costituiranno la
colonna portante del siste-
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ma, garantendo non solo la
sicurezza e la protezione
deidati,maanche la qualita
e la trasparenza dei pro-
cessi di accesso. Lo studio
fornisce esempi concreti
di governance da inserire
nellimplementazione na-
zionale, indicando come la
collaborazione tra Hdab,
enti di ricerca e autorita
pubbliche possa costruire
fiducia e favorire una cultu-
ra condivisa delluso etico
dei dati.

Chiaramente, resta centra-
le il diritto di ogni cittadino
a decidere sul proprio con-
tributo: 'Ehds prevede la
possibilitadiopporsiall'uso
dei propri dati per finalita
secondarie (opt-out). E un
equilibrio delicato, che ri-
chiede consapevolezza, in-
formazione e trasparenza.
La vera sfida, oggi, & cul-
turale:riconoscere neidati
non solo un bene da pro-
teggere, ma una risorsa
da condividere per il bene
comune. Trasformare la
conoscenza individuale in
patrimoniocollettivo, nelri-
spettodeidirittidiciascuno.
Costruire uno spazio eu-
ropeo dei dati sanitari si-
gnifica, in ultima analisi,
rafforzare la ricerca, la co-
operazione tra istituzioni e
la capacita dell'Europa di
rispondere alle sfide glo-
bali della salute.
Significarenderelascienza
pitvicinaalle personee piu
capacediservirneibisogni.
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EURCHEAM
ELECTROMIC HEALTH

RECORD EXCHAMNGE FORMAT

L'European Electronic
Health Records
Exchange Format
aiutera i cittadini ad
accedere rapidamente
ai propri dati sanitari

e a condividerli con

gli operatori sanitari,
ad esempio quando
consultano uno
specialista o ricevono
un trattamento di
emergenza in un

altro paese dell'Ue.

La Commissione europea

ha pubblicato una
“Raccomandazione su

un formato europeo di
scambio delle cartelle
cliniche elettroniche”
(Raccomandazione

della Commissione - Ue
2019/243) che mira a
facilitare Uinteroperabilita
transfrontaliera delle
cartelle cliniche elettroniche
nell'Ue. A tal fine, sostiene

i paesi dell'Ue nei loro
sforzi per garantire che i
cittadini possano accedere e
scambiare in modo sicuro i
propri dati sanitari ovungue si
trovino nell'Ue (Commissione
europea, 2021).
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