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PRIMO PIANO

Assimoco,
Mirella Maffei
huova dg

Mirella Maffei € la nuova direttrice
generale del gruppo Assimoco. Assu-
me la guida operativa della compa-
gnia subentrando allo storico diretto-
re generale Ruggero Frecchiami, che
€ andato in pensione “dopo anni di
guida appassionata e successi condi-
visi”, commenta una nota di Assimo-
co. La guida di Maffei viene presen-
tata come “una leadership giovane e
al femminile alla direzione della nuo-
va strategia di sviluppo e innovazione
del gruppo assicurativo di riferimento
del movimento cooperativo italiano”.
La neo dg di Assimoco mantiene an-
che l'incarico di direttrice generale di
Bcc Assicurazioni.

Mirella Maffei vanta un‘esperien-
za ventennale nel mondo dei servizi
finanziari e assicurativi, maturata a
livello nazionale e internazionale; gia
vice direttrice generale di Assimoco
e di Assimoco Vita, rappresenta una
scelta “che integra continuita del per-
corso valoriale e nuova energia stra-
tegicq, in linea con la missione coo-
perativa del gruppo”.

“Ringrazio il consiglio di ammini-
strazione — ha commentato Maffei
— per la fiducia. Il nostro settore sta
attraversando un momento sociale
ed economico complesso, e questo
incarico rappresenta per me una
grande responsabilitd. Governeremo
il cambiamento rimanendo fedeli alla
nostra identita cooperativa, nel segno
della vicinanza concreta alle persone,
qualita della relazione, ascolto e ser-
vizio. La nostra sfida — ha aggiunto
Maffei — sara sviluppare soluzioni che
combinino sostenibilitd e performan-
ce, per continuare a generare valore
per tutti i nostri stakeholder.

Beniamino Musto

IL PUNTO SU

Verso lo spazio europeo
dei dati sanitari

Con il regolamento UE 2025/327, I'Unione Europea delinea

il profilo per l'istituzione dello European Health Data Space

(Ehds), un sistema tecnologico che uniforma la raccolta e la

conservazione delle informazioni sanitarie dei cittadini, con
finalita di salute e ricerca

II'5 marzo 2025 é stato pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale dell’'Unione
Europea il Regolamento UE 2025/327
che istituisce lo Spazio europeo dei
dati sanitari (European Health Data
Space, Ehds). Si tratta di una delle ini-
ziative piu ambiziose dell’'Unione nel
campo della digitalizzazione della sa-
nita e della gestione dei dati.

Il nuovo regolamento, che integra
le norme sulla cibersicurezza introdot-
te dal Regolamento Ue 2024/2847,
mira a creare un quadro comune per
|'uso dei dati sanitari elettronici, sia per I'uso primario, e dunque per scopi
clinici, sia per ricerca, innovazione e politiche sanitarie (c.d. uso secondario).

L'Ehds ¢ il risultato di un percorso iniziato nel 2022, quando la Commis-
sione Europea presento la prima proposta di regolamento. L'iniziativa si in-
serisce nel piu ampio disegno dell’European Data Space, una strategia che
punta a creare spazi comuni di condivisione dei dati in diversi settori strate-
gici, dalla sanita all'industria, dall’agricoltura alla finanza, fino alla pubblica
amministrazione.

In tal modo sara possibile sfruttare in maniera sicura e coordinata i dati
sanitari per migliorare la qualita dell’assistenza, promuovere la ricerca me-
dica e potenziare le politiche pubbliche, garantendo nel contempo la tutela
dei diritti individuali e la sicurezza delle informazioni.

Il testo del regolamento si articola in nove capi che toccano tutti gli aspet-
ti principali dello Spazio europeo dei dati sanitari.

GLI ASPETTI TECNOLOGICI

Uno dei punti cardine (delineato nel capo Il) riguarda i diritti delle persone
fisiche. Ogni stato membro dovra assicurare ai cittadini I'accesso immedia-
to, gratuito e interoperabile ai propri dati sanitari elettronici, comprendenti
informazioni come il profilo sanitario sintetico, le prescrizioni elettroniche,
gli esami diagnostici e le lettere di dimissione. Per rendere possibile questo
scambio di informazioni, ciascun paese istituird un‘autorita nazionale per la
sanita digitale e sard connesso alla piattaforma europea LaMiaSalute@UE
(MyHealth@EU), che fungera da rete comune per la gestione transfronta-
liera dei dati.

Un’altra novita importante riguarda le cartelle cliniche elettroniche. Il re-
golamento introduce infatti un sistema di autocertificazione obbligatoria


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202500327
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comune per i software e le piattaforme che le gestiscono, imponendo il rispetto di requisiti tecnici e di sicurezza omogenei
in tutta I'Unione, garantendo che le informazioni sanitarie siano compatibili e facilmente accessibili, indipendentemente
dallo stato membro in cui vengono generate. Sono altresi stabilite norme sulla gestione della documentazione tecnica,
sulle responsabilita dei fabbricanti e sono previsti obblighi specifici per importatori distributori e indicazioni sulla gestione
degli incidenti gravi e delle non conformita.

L'USO SECONDARIO DEI DATI

Un'altra delle innovazioni piu rilevanti € quella relativa all'uso secondario dei dati sanitari, che si concretizza nella pos-
sibilita di utilizzare i dati (in forma anonimizzata) per finalita di pubblico interesse nell’‘ambito della sanita pubblica o della
medicina del lavoro, per la definizione di politiche e attivitd regolamentari nel settore sanitario e dell'assistenza, per stati-
stiche, nonché per supportare la ricerca scientifica, la prevenzione, la formazione e lo sviluppo di algoritmi di intelligenza
artificiale applicati alla medicina. In altre parole, i dati sanitari non serviranno solo a curare i pazienti, ma potranno anche
essere impiegati per migliorare le cure del futuro. Restano tuttavia esclusi gli usi a fini commerciali o di marketing, cosi
come qualsiasi attivitd che possa generare discriminazioni o danni per le persone.

A tutela dei diritti individuali, il regolamento riconosce ai cittadini il diritto di escludere la possibilita di trattamento dei
propri dati per scopi di ricerca o altre finalitd secondarie. Inoltre, I'accesso ai dati sara sempre gestito da organismi pub-
blici appositamente designati, che dovranno assicurare il pieno rispetto delle norme sulla privacy e sulla protezione delle
informazioni sensibili.

PIATTAFORME E REGOLE COMUNI A TUTTI | PAESI

Dal punto di vista della governance, il nuovo quadro normativo prevede la creazione di un Comitato Ehds e di due piat-
taforme centrali. La prima, LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU), consentira ai cittadini europei di accedere in modo sicuro
alle proprie informazioni sanitarie, ovunque si trovino, il cui contenuto minimo riguardera il profilo sanitario sintetico (o
patient summary) recante la storia e l'identita clinica dei cittadini e le prescrizioni elettroniche, oltre a referti diagnostici,
risultati di laboratorio e altri documenti clinici rilevanti. La seconda, DatiSanitari@QUE (HealthData@EU), sara dedicata
all'uso secondario dei dati e fungera da infrastruttura per la ricerca e l'innovazione, garantendo interoperabilita e stan-
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RICERCHE
dard condivisi tra gli Stati membri. Il regolamento non si
limita a disciplinare la gestione dei dati, ma mira anche - I -
alla formazione digitale. Sono previsti programmi di al- A It 70 I d
fabetizzazione digitale per pazienti e operatori sanitari, grlco urq’ ml Iqr I
al fine di favorire una cultura della sicurezza e dell'uso - I’ t
responsabile delle tecnologie. dl eu ro per expor
Sono inoltre stabilite regole comuni per la conserva-
zione dei dati, misure specifiche per la protezione contro A tanto. secondo un’indagine di Nomisma e
incidenti informatici e un sistema di sanzioni e risarci- . ! . ..
menti in caso di violazioni. Per garantire la trasparenza Crif, potrebbero arrivare le esportazioni del
e l'efficacia del sistema, la Commissione Europea valu- settore nel 2025, tra occasioni da cogliere e
tera pe_rl_odlcoment_e I progressi compiuti e potra propor- criticita da superare
re modifiche o aggiornamenti.
Per comprendere appieno I'impatto dell’Ehds, & uti- _ _
le soffermarsi anche sulle tempistiche di attuazione del L'export nel settore agroalimentare si conferma una
nuovo quadro europeo. |l regolamento & entrato in vigo- leva strategica dl_ business per I'ltalia. Secondo un recente
re il 26 marzo 2025 dopo la pubblicazione nella Gazzetta rapporto di Nomisma, le esportazioni potranno infatti su-
Ufficiale dell’'Unione Europea il 5 marzo 2025. Tuttavia, perare per la prima volta nel 2025 la cifra di 70 miliardi di
la sua applicazione effettiva sard graduale e si svilup- euro. La ricerca e stqto presenf[oto In occasione _del nono
perda nell'arco dei prossimi anni per consentire agli stati Forum Agrifood Monitor, organizzato da Crif con il suppor-
membri e agli operatori di adeguarsi alle nuove regole. to di Crédit Agricole Italia.
La ricerca conferma il buon momento per le esportazio-
PER UN QUADRO SANITARIO COMPLETO ni agroalimentari in Italia. Nei primi nove mesi del 2025 il
E ARMONICO mercato ha registrato una crescita del 5,7% su base an-
In generale, I'Ehds inizierd a produrre effetti a partire nua, alimentando il rialzo complessivo del 55% che si & re-
dal 26 marzo 2027, ma per alcune disposizioni sono pre- gistrato negli ultimi cinque anni: a guidare la crescita sono
visti tempi pit lunghi. stati soprattutto Polonia (+112%), Spagna (+74%) e Stati
Ad esempio, per quanto riguarda le norme relative ai Uniti (+69%). Con un giro d'affari di 67,2 miliardi di dollari,
sistemi di cartelle cliniche elettroniche, saranno appli- I'ltalia si conferma cosi il nono esportatore al mondo.
cate in due fasi principali: la prima avra inizio a marzo Ad ogni modo, stando alle conclusioni della ricerca, i
2029, e riguardera i profili sanitari sintetici dei pazienti, le motivi di incertezza non mancano. Il rapporto si focalizza
prescrizioni elettroniche e le dispensazioni elettroniche. in particolare sull'impatto che potranno avere la svaluta-
La seconda inizierd a marzo 2031, quando le norme del zione del dollaro e la politica di dazi inaugurata dalla nuo-
regolamento si estenderanno anche agli esami diagno- va amministrazione statunitense: dall’inizio dell'anno I'an-
stici, ai risultati di laboratorio e alle lettere di dimissione. damento delle esportazioni negli Stati Uniti ha registrato
Infine, sempre da marzo 2031, entreranno in vigore un calo dell'l,1%. Per questo e fondamentale che il settore
anche le disposizioni che riguardano in modo specifi- agroalimentare in Italia si dimostri capace di ampliare la
co i sistemi di cartelle cliniche utilizzati dalle strutture propria presenza anche in altri mercati. Un ruolo decisivo,
sanitarie e quelli offerti come servizi digitali a distan- in questo contesto, potra essere svolto dai nuovi accordi
za. In sintesi, I'Unione Europea ha scelto un approccio di libero scambio: l'intesa fra Unione Europea e Mercosur,
graduale, che permetta a istituzioni, operatori sanitari e per esempio, coinvolge 260 milioni di persone e oltre 3.000
fornitori tecnologici di adattarsi a un cambiamento che, miliardi di dollari in termini di Pil, rappresentando un‘op-
per dimensione e portata, segnerd una vera trasforma- portunitd unica di sviluppo per le imprese italiane. Stessa
zione nella gestione dei dati sanitari. cosa per la chiusura del negoziato con I'Indonesia, dove
Con I'Ehds, I'Unione Europea compie un passo deci- I'export italiano ha gia raggiunto il valore di 90 milioni di
sivo verso la creazione di un ecosistema digitale della euro, con una crescita del 58% dal 2019. _
salute piu integrato e sicuro, che favorira non solo il mi- “In un contesto dominato da una crescente incertezza,
glioramento delle cure e della ricerca medica, ma an- per garantire un‘adeguata sostenibilitd economica alle im-
che I'armonizzazione delle politiche sanitarie nazionali prese del settore agroalimentare italiano I'export gioca un
nel contesto del mercato unico Per i cittadini, cio signifi- ruolo centrale”, ha commentato Paolo De Castro, presi-
chera un accesso pit semplice, trasparente e diretto ai dente di Nomisma. “Se la diversificazione dei mercati oggi
propri dati sanitari. rappresenta una delle principali prioritd per il comparto,
per creare nuove opportunitd di crescita — ha proseguito
Luca Steffano, — & oltremodo fondamentale la capacita di leggere in anti-
Studio legale Thmr cipo i cambiamenti in atto e costruire alleanze solide”.
Giacomo Corvi
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Si rinnova!

La rivista cartacea di Insurance Connect, punto di riferimento per l'informazione nel settore assicurativo,
si aggiorna e si fa in due: un bimestrale cartaceo a cui si aggiunge un’innovativa edizione online, un supporto leggero
e digitale pensato in un’ottica omnicanale. Un cambio di look dettato dal desiderio di offrirvi ancora piu analisi,
approfondimenti e interviste ai principali operatori del settore, senza dimenticare I'attenzione
per l'attualitd, per le notizie pit fresche del mercato e per le grandi novita dell'industria delle polizze.
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