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Alessandro Bernes
Universita Ca’ Foscari Venezia

1 diritti dei pazienti in relazione all 'uso dei dati
sanitari nella nuova sanita digitale europea

Sommario: 1. La sanita digitale fra diritto alla salute e autodeterminazione
terapeutica e informativa. — 2. Il “nuovo” diritto di accesso ai dati sanitari
elettronici personali. — 3. Segue. 1l diritto di inserire informazioni supple-
mentari. — 4. Il diritto di limitare I’accesso ai dati sanitari elettronici perso-
nali. — 5. I1 diritto di esclusione riguardo all’uso primario. — 6. Considera-
zioni di sintesi.

1. La sanita digitale fra diritto alla salute e autodetermina-
zione terapeutica e informativa

Uno degli ambiti maggiormente incisi dallo sviluppo tecnologico
e dalla trasformazione digitale & senz’altro quello sanitario. E evi-
dente, infatti, come la sanita sia stata profondamente modificata con
I’avvento della societa dell’informazione, tant’¢ che si parla ormai
sempre piu di frequente di eHealth'. In campo medico, tuttavia, la
digitalizzazione e la datificazione sono molto piu che semplici pro-
cessi tecnici di transizione: per un verso, si assiste all’utilizzo sem-
pre piu ampio di strumenti informatici e di dispositivi medici intel-
ligenti 2, comprese le app mediche (mHealth), che portano con sé
anche I’incremento di dati relativi alla salute delle persone *; per altro

L C. PERLINGIERI, eHealth and Data, in R. SENIGAGLIA-C. IRTI-A. BERNES (a
cura di), Privacy and Data Protection in Software Services, Springer, Singapore,
2022, p. 127 ss.

2 Da ultimo, F. FERRETTI, Tutela della salute, intelligenza artificiale e gestione
del rischio, Edizioni Scientifiche Italiane, Napoli, 2025.

3 Si veda in proposito 1. RAPISARDA, La privacy sanitaria alla prova del mobile
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verso, I’impiego di siffatte tecnologie assume una notevole rilevanza
per i servizi sanitari a livello organizzativo *, per la ricerca scientifica
e statistica >, per le pratiche di diagnosi e di intervento ®, nonché per
la assistenza medica, anche attraverso sistemi di monitoraggio del
paziente a distanza (c.d. telemedicina) ’.

A fronte del conseguimento di indubbi vantaggi mediante I’im-
piego di nuove applicazioni della “tecnica”, nonché attraverso una
sistematica raccolta e (ri)utilizzo di dati personali nel campo sanita-
rio, vanno pero considerati i rischi che attengono alle possibili le-
sioni dei diritti della persona, anzitutto perché 1’aspetto tecnologico
¢ quanto mai parte integrante, inscindibile e trasformativa della sa-
lute ®.

Ancora, quando si parla di sanita digitale, non si pud non consta-
tare come la tutela della salute sia intimamente legata alla protezione

ecosystem. I/ caso delle app mediche, in Nuove leggi civ. comm., 2023, p. 184 ss.;
C. IRTI, L uso delle ‘tecnologie mobili’ applicate alla salute: riflessioni al confine
tra la forza del progresso e la vulnerabilita dell anziano, in Pers. merc., 2023, p.
32 ss.

4 G. CERRINA FERRONI, Sanita digitale e assetti istituzionali. Una lettura costi-
tuzionalistica, in EAD. (a cura di), Le nuove frontiere della medicina. Assetti istitu-
zionali e gestione dei dati, 11 Mulino, Bologna, 2024, p. 16 ss.

V. BACHELET, Ricerca medica, fascicolo sanitario elettronico e IA: la dire-
zione della legislazione italiana, in questo volume; M.S. ESPOSITO, Tutela dei dati
personali e ricerca scientifica in ambito sanitario: il GDPR e il Regolamento sullo
Spazio Europeo dei Dati Sanitari (EHDS), in Jus civile, 2024, p. 932 ss., nonché,
se si vuole, il nostro La protezione dei dati personali nell’attivita di ricerca scien-
tifica, in Nuove leggi civ. comm., 2020, p. 175 ss.

®D. MORANA-T. BALDUZZI-F. MORGANTI, La salute ‘intelligente’: ‘eHealth’,
consenso informato e principio di non-discriminazione, in Federalismi.it, 2022,
34, p. 128 ss.; C. DE MENECH, Intelligenza artificiale e autodeterminazione in
materia sanitaria, in BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto, 2022, 1, p. 181 ss.;
P. ZUDDAS, Intelligenza artificiale in medicina: alcune risposte — significative,
ma parziali — offerte dal codice di deontologia medica (in materia di non discri-
minazione, consenso informato e relazione di cura), in Riv. it. inf. dir., 2024, 2,
p. 1 ss.

"R. SENIGAGLIA, Giudizio di eleggibilita e condizioni di accesso ai servizi di
telemedicina, in questo volume; ID., Telemedicina ed essenza fiduciaria del rap-
porto di cura, in Pers. merc., 2023, p. 470 ss.

8Cfr. C. PERLINGIERI, Transizione digitale nella sanita ed ecosistema dei dati
sanitari: profili ricostruttivi del fenomeno circolatorio e implicazioni sui dati ge-
netici, in Tecn. dir., 2022, p. 485 ss.
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di un altro aspetto cruciale dell’esistenza umana, rappresentato dalla
gestione del patrimonio informativo dei dati °. Le regole che gover-
nano il trattamento dei dati personali, se osservate sotto la specola
dell’innovazione portata dalle tecnologie digitali nel campo sanita-
rio, esprimono un complesso bilanciamento fra la “sensibilita” del-
I’informazione relativa alla salute per la persona interessata e 1’uti-
lita che dall’utilizzo dei dati discende per il medico, quando cura il
paziente; per lo scienziato, quando conduce le sue ricerche; per le
istituzioni, quando organizzano la sanita pubblica e via dicendo '°.
Cosi, il passaggio dalla cartella clinica cartacea a quella elettro-
nica, al Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)!!, all’Ecosistema dei
Dati Sanitari (EDS) '2, allo Spazio europeo dei dati sanitari (EHDS) '®
se, per un verso, mostra una maggiore facilita di accesso ai dati
sanitari, in termini di pit immediata e agevole consultazione, non-
ché una piu facile possibilita di condivisione delle informazioni, per
altro verso rende palese come non solo il diritto alla salute ne esca
trasformato (anche nella prospettiva superindividuale di interesse

?Per tutti, S. RODOTA, Tecnologie e diritti, 11 Mulino, Bologna, 1995, p. 122
ss. Sull’impostazione normativa del trattamento dei dati relativi alla salute, P.
GUARDA, [ dati sanitari, in V. CUFFARO-R. D’ORAZIO-V. RICCIUTO (a cura di), /
dati personali nel diritto europeo, Giappichelli, Torino, 2019, p. 591 ss., nonché
A. THIENE-S. CORSO (a cura di), La protezione dei dati sanitari. Privacy e innova-
zione tecnologica tra salute pubblica e riservatezza, Edizioni Scientifiche Italiane,
Napoli, 2023. Per alcune problematicita definitorie, sia consentito il rinvio al nostro
La nozione di «dati relativi alla salute» al vaglio della Corte di Giustizia: quali
conseguenze per il commercio elettronico e la concorrenza?, in Nuova giur. civ.
comm., 2025, p. 588 ss.

0V, sul punto F.G. VITERBO, Principi di trattamento e di governance dei dati
personali ambito sanitario, in Rass. dir. civ., 2023, p. 1443 ss.

T Art. 12, d.1. 18 ottobre 2012, n. 179 («Ulteriori misure urgenti per la crescita
del paese»), piu volte modificato e integrato da una serie di decreti ministeriali, da
ultimo il Decreto del Ministero della Salute del 27 giugno 2025. Per una panora-
mica aggiornata del Fascicolo Sanitario Elettronico, vedi G. CAPILLL, Diritto pri-
vato sanitario, 2* ed., Pacini Giuridica, Pisa, 2025, p. 7 ss.

12 Formalmente istituito con il Decreto del Ministero della Salute del 31 dicem-
bre 2024.

3 Lo Spazio europeo dei dati sanitari (European Health Data Space, EHDS)
rappresenta la pietra angolare dell’Unione europea della salute e il primo Spazio
comune dei dati dedicato ad un settore specifico nell’ambito della strategia europea
per i dati. Per questo ¢ intervenuto il Reg. UE 2025/327 dell’11 febbraio 2025, sul
quale infra, nel testo.
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della collettivita) '4, ma lo stesso vale per quel diritto all’autodetermi-
nazione della persona, che si biforca non solo nel decidere autonoma-
mente in merito alla divulgazione e all’utilizzo delle informazioni che
la riguardano, ma anche nella scelta terapeutica da intraprendersi, la
quale trova il suo momento finale nell’acquisizione del consenso in-
formato del paziente da parte del medico '°.

Questa singolare associazione dimostra come tanto 1’autodeter-
minazione informativa quanto I’autodeterminazione terapeutica sia-
no due aspetti essenziali della liberta e della dignita della persona,
all’insegna della sua precisa volonta, meritevole di una tutela forte
ma dinamica, quando si rapportano con il diritto alla salute, si da
potersi adeguare alla rapida evoluzione tecnologica. L’ accresciuta
consapevolezza del valore dei dati sanitari e delle molteplici poten-
zialita circa il loro utilizzo, dunque, condiziona sia la prestazione
sanitaria, sia lo stesso rapporto medico-paziente (all’insegna di un
rapporto dialogico orientato all’alleanza terapeutica) '°, ben al di 1a
della mera prospettiva del trattamento dei dati relativi alla salute
quale categoria particolare di dati personali !”.

La lunga evoluzione alla quale nel corso del tempo ¢ andata in-
contro I’autodeterminazione della persona sul proprio corpo sembra
oggi essere arrivata ad una “tappa” particolarmente significativa, su-
scettibile di mutarne il volto: il paziente, lungi dal costituire un mero
soggetto passivo tanto del proprio benessere psico-fisico e della re-
lazione di cura quanto del trattamento dei dati sanitari, diviene parte
attiva di entrambi i momenti '®,

14 Sulle molteplici dimensioni del diritto alla salute, D. MORANA (a cura di), La
salute come diritto costituzionale, Giappichelli, Torino, 2021.

15 Coglie detto parallelismo, di recente, S. CORSO, I/ trattamento dei dati per-
sonali in ambito sanitario, in Riv. it. inf. dir., 2025, 2, p. 2. Amplius, ID., Autode-
terminazione e dati sanitari, Giappichelli, Torino, 2015, spec. p. 10 ss.

16 Per la quale si rinvia a M. FOGLIA, Consenso e cura. La solidarieta nel rap-
porto terapeutico, Giappichelli, Torino, 2018 e R. PUCELLA, Autodeterminazione
e responsabilita nella relazione di cura, Giuffre, Milano, 2010.

17L’idea che si & affermata, specie in seguito all’esperienza pandemica, & che
il diritto alla salute dell’individuo ¢ meglio soddisfatto e garantito dalla condivi-
sione e da un uso agevole del dato sanitario.

18 Cfr. negli esatti termini C. SARTORIS, La tutela dei dati personali dei pazienti
di fronte alle sfide della sanita digitale, in Diritto e salute. Rivista di sanita e re-
sponsabilita medica, 6 agosto 2024, p. 45.
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Emerge, con una certa forza, la questione della corretta direzione
da intraprendere per contemperare i benefici derivanti dalla eHealth
con la tutela dei diritti e delle liberta fondamentali della persona;
aspetti, entrambi, che sembrano oggi tuttavia dispersi e frammentati
in un profluvio di provvedimenti normativi, di varia natura e grado,
sempre piu tecnici ed analitici, riguardanti, in particolare, I’uso dei
dati sanitari.

In questo contesto, si inserisce il recente Reg. UE 2025/327 del-
1’11 febbraio 2025, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione
europea il 5 marzo 2025, che ha istituito lo European Health Data
Space (di seguito, per semplicita, il “Regolamento EHDS”) 1. At-
traverso tale atto normativo — rimediando all’efficacia limitata della
Direttiva 2011/24/UE concernente 1’applicazione dei diritti dei pa-
zienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera®® ed imple-
mentando la “Strategia europea per i dati”, tesa a semplificare, tra
Ialtro, I’accesso e la condivisione dei dati sanitari >' — si compie un
passo decisivo verso la sanita digitale nei termini sommariamente
esposti poc’anzi 2%, In sostanza, il Regolamento EHDS intende favo-
rire il libero accesso ai dati sanitari per la fruizione delle cure e
dell’assistenza sanitaria, anche transfrontaliera (c.d. uso primario),
sia da parte delle persone, sia di coloro i quali forniscono le cure,
supportando altresi, tra le altre cose, il progresso scientifico nel
campo della ricerca scientifica e I’elaborazione di migliori politiche
sanitarie (c.d. uso secondario) 2.

19 Nonostante il Reg. sia gia entrato in vigore il giorno 26 marzo 2025, esso si
applichera a partire dal 26 marzo 2027 e, per alcune disposizioni rilevanti in tema
di uso primario e secondario, ¢ prevista una applicazione “graduale”, rispettiva-
mente, dal 26 marzo 2029 e dal 26 marzo 2031.

2 Direttiva 2011/24/UE del 9 marzo 2011, concernente 1’applicazione dei di-
ritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera.

2l Comunicazione della Commissione europea del 19 febbraio 2020, «Una stra-
tegia europea per i dati» (COM/2020/66 final).

2L art. 1, par. 1, Regolamento EHDS, afferma che «il presente regolamento
istituisce lo spazio europeo dei dati sanitari prevedendo disposizioni, norme € in-
frastrutture comuni e un quadro di governance al fine di facilitare I’accesso ai dati
sanitari elettronici per 1’'uso primario dei dati sanitari elettronici e I’'uso secondario
di tali dati».

2 Per una prima analisi del Regolamento EHDS, si veda S. CORSO, Lo Spazio
europeo dei dati sanitari. Prime riflessioni sul regolamento UE 2025/327, in Nuove
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Tramite lo sviluppo e la diffusione di un complesso sistema di
accesso alle «cartelle cliniche elettroniche» ** (in Italia, ovviamente,
il rimando ¢ d’obbligo oggi al binomio FSE-EDS) e dei «servizi di
accesso ai dati sanitari elettronici» *°, le persone potranno avere un
accesso piu agevole (ad esempio, mediante un portale online o ap-
plicazione mobile) alle informazioni utili a erogare le prestazioni di
cura, anche in uno Stato membro diverso da quello in cui risiedono.
Correlativamente, per i professionisti sanitari € previsto un altro ser-
vizio, supportato da un sistema (software) di cartelle cliniche elet-
troniche, che consentira loro di accedere ai dati delle persone in cura
presso di loro, a prescindere dal Paese in cui si trovano ad operare 2°.

Nell’ottica “proceduralizzante” e di matrice marcatamente pub-
blicistica prescelta dal legislatore europeo, tuttavia, non va trascu-
rato il versante privatistico e, in particolare, il ruolo assunto dalla per-
sona fisica (cittadino o per lo piu paziente e, nel contempo, interes-
sato dal trattamento) e le connesse responsabilita degli operatori sa-
nitari che, come si vedra nel prosieguo, si trovano intrecciate in un
delicato equilibrio fra autodeterminazione terapeutica, autodetermi-
nazione informativa e diritto alla salute.

leggi civ. comm., 2025, p. 563 ss. V. anche I. RAPISARDA, Sul/ costituendo spazio
europeo dei dati sanitari, in Resp. medica, 2023, p. 413 ss.; L. BOLOGNINI-S. ZIP-
PONI, Prospettive future in sanita: spazio europeo dei dati sanitari e regolazione
dei dati scientifici, in IDD. (a cura di), Privacy e diritto dei dati sanitari, Giuffre,
Milano, 2024, p. 261 ss.; S. THOBANI, Verso il regolamento UE sullo spazio euro-
peo dei dati sanitari (European Health Data Space), in Pers. merc., Rubrica di
aggiornamento dell’OGID 4/2024, p. 1393 ss., nonché, piu di recente, i contributi
raccolti nel volume A. MORACE PINELLI (a cura di), Sanita digitale. Regolamento
“EHDS” (UE 2025/327) sullo spazio europeo dei dati sanitari, 1, Uso dei dati e
assetti organizzativi, Pacini Giuridica, Pisa, 2025.

2L art. 2, par. 2, lett. j), Regolamento EHDS, definisce «cartella clinica elet-
tronica» come «una raccolta di dati sanitari elettronici relativi a una persona fisica
e rilevati nell’ambito del sistema sanitario, il cui trattamento avviene ai fini della
prestazione di assistenza sanitariay.

% Sempre I’art. 2, par. 2, lett. h), Regolamento EHDS, specifica che per «servi-
zio di accesso ai dati sanitari elettronici» si intende un «servizio online, quale un
portale o un’applicazione per dispositivi mobili, che consente alle persone fisiche
che non agiscono in veste professionale di accedere ai propri dati sanitari elettronici
0 ai dati sanitari elettronici delle persone fisiche a cui sono legalmente autorizzati
ad accederey.

26 Art. 2, par. 2, lett. i), Regolamento EHDS.
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2. 1l “nuovo” diritto di accesso ai dati sanitari elettronici per-
sonali

Come si accennava, la prima finalita del Regolamento EHDS ¢
quella di migliorare 1’assistenza sanitaria attraverso 1’istituzione, su
base nazionale, regionale o locale, di servizi di accesso ai dati sani-
tari elettronici personali, sia da parte dei pazienti, sia da parte dei pro-
fessionisti sanitari 2’. Per tale ragione, all’assistito sono riconosciuti
vari “diritti” ed ¢ attraverso questi che egli vede garantita, in prima
battuta, la propria autodeterminazione **.

Anzitutto, preme ricordare come gia il Regolamento generale
sulla protezione dei dati (di seguito, il “GDPR”) avesse introdotto
disposizioni specifiche relative ai diritti delle persone fisiche in re-
lazione al trattamento dei loro dati personali, a partire proprio dal
diritto di accesso, che si esercita nei confronti del (solo) titolare del
trattamento. Cosi, il Regolamento EHDS ha inteso confermare tali
diritti, laddove si tratti, appunto, di dati sanitari elettronici perso-
nali %: sono, quindi, previsti ulteriori diritti che specificano e inte-
grano 1 diritti stabiliti nel GDPR (art. 1, par. 2, Regolamento EHDS),
anche se, in realta, alle volte, sembrano «competere» con esso *.

L’accesso delle persone fisiche ai propri dati sanitari, purché elet-
tronici *!, & allora il primo profilo disciplinato nel Capo II del Rego-
lamento EHDS concernente, appunto, il c.d. uso primario, definito
dall’art. 2, par. 2, lett. d), come il «trattamento dei dati sanitari elet-
tronici per la prestazione di assistenza sanitaria al fine di valutare,
mantenere, o ripristinare lo stato di salute della persona fisica cui si
riferiscono tali dati, comprese la prescrizione, la dispensazione ¢ la
fornitura di medicinali e dispositivi medici, nonché per i pertinenti

27 Cfr. i considerando (1), (6) e (7), Regolamento EHDS.
83, CORSO, I trattamento dei dati personali in ambito sanitario, cit., p. 12.

2 Sul significato di «dati sanitari elettronici personali», v. S. ORLANDO, I re-
golamento EHDS nel sistema del nuovo diritto europeo dei dati, in A. MORACE
PINELLI (a cura di), Sanita digitale, cit., p. 85 ss.

30T A. CAGGIANO, Interessi e norme nell ecosistema europeo dei dati sanitari:
la tecnoregolamentazione abilitativa e le sfide per [’efficacia, in A. MORACE PI-
NELLI (a cura di), Sanita digitale, cit., p. 23.

31 Espressi cioé in formato elettronico, secondo quanto indicato nell’art. 2, par.
2, lett. ¢), Regolamento EHDS.
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servizi sociali, amministrativi o di rimborso». In particolare, I’art.
3, Regolamento EHDS, stabilisce che la persona fisica ha il diritto
di accedere immediatamente (dopo la loro registrazione nella car-
tella clinica elettronica e nel rispetto della praticabilita tecnologica),
gratuitamente e in un formato facilmente leggibile, consolidato e ac-
cessibile ai dati sanitari elettronici personali che la riguardano, attra-
verso i servizi di accesso gia ricordati, anche scaricando, se del caso,
una copia informatica, purché i dati @) rientrino nelle categorie prio-
ritarie di cui al successivo art. 14, Regolamento EHDS *? e b) siano
trattati per la prestazione di assistenza sanitaria >>.

Rispetto al diritto di accesso previsto dall’art. 15, GDPR, dove il
titolare del trattamento non ¢ tenuto a consentire immediatamente
I’accesso — avendo a disposizione, di regola, un mese dalla richiesta
(art. 12, par. 3, GDPR) — il Regolamento EHDS riconosce all’inte-
ressato il diritto di accesso istantaneo, sebbene limitatamente alle
sole categorie prioritarie di dati sanitari elettronici personali. Inoltre,
vi ¢ la possibilita di scaricare gratuitamente una copia elettronica al-
meno dei dati sanitari elettronici personali che rientrano nelle cate-
gorie prioritarie 3,

Nonostante il considerando (9) del Regolamento EHDS parli di

328 tratta dei profili sanitari sintetici dei pazienti; delle prescrizioni elettro-
niche; delle dispensazioni elettroniche; degli esami diagnostici per immagini e
relativi referti di immagini; dei risultati degli esami medici, compresi i risultati
di laboratorio e altri risultati diagnostici e relativi referti; delle lettere di dimis-
sione.

31 «servizi di accesso» sono risorse informatiche che rappresentano lo stru-

mento di esercizio di situazioni giuridiche soggettivi riconosciute sia ai pazienti
che ai professionisti sanitari, come stabilito dall’art. 2, par. 2, lett. i) e j), Regola-
mento EHDS.

3 Va ricordata, in proposito, la sentenza della CGUE, 26 ottobre 2023, C-
307/22, FT c¢. DW, sebbene in merito all’esercizio del diritto di accesso ai sensi
dell’art. 15 GDPR: «il diritto di ottenere una copia dei dati personali oggetto di trat-
tamento implica che sia consegnata all’interessato una riproduzione fedele e intelli-
gibile dell’insieme di tali dati. Tale diritto presuppone quello di ottenere la copia
integrale dei documenti contenuti nella sua cartella medica che contengano, tra I’al-
tro, detti dati, qualora la fornitura di una siffatta copia sia necessaria per consentire
all’interessato di verificarne 1’esattezza e la completezza nonché per garantirne 1’in-
telligibilita. Per quanto riguarda i dati relativi alla salute dell’interessato, tale diritto
include in ogni caso quello di ottenere una copia dei dati della sua cartella medica
contenente informazioni quali diagnosi, risultati di esami, pareri di medici curanti o
eventuali terapie o interventi praticati al medesimoy.



I diritti dei pazienti in relazione all’uso dei dati sanitari 185

«ulteriore integrazione» del diritto dell’interessato di accedere ai dati
personali, ad una piu attenta analisi, il diritto di accesso ai sensi
dell’art. 3, Regolamento EHDS, non solo presenta la diversa disci-
plina sopra descritta, ma anche e soprattutto mostra una differente e
piu ampia funzione *: lo scopo finale del suo esercizio non & tanto
la verifica della trasparenza del trattamento, per consentire cio¢ al-
I’interessato di controllare le operazioni eseguite con i suoi dati; al
contrario, valorizzando I’aspetto del suo esercizio per il tramite di
un portale online e la modalita di interrogazione-risposta immediata,
I’accesso ai dati sanitari elettronici personali si presta ad essere stru-
mentale per 1’utilizzo dell’informazione sanitaria da parte del pazien-
te, senza dubbio espressione del diritto alla salute *°.

Ancora, il profilo teleologico consente di comprendere la ragione
per la quale ¢ accordata la possibilita agli Stati membri di prevedere
delle eccezioni all’esercizio di tale diritto, quando accedere immedia-
tamente alla risposta puo essere dannoso per la sicurezza delle per-
sone 0, comunque, non sia etico (art. 3, par. 3, Regolamento EHDS).
Per esempio, informare un paziente attraverso il canale elettronico,
accessibile in completa autonomia, della diagnosi di una malattia in-
curabile che probabilmente sara terminale, anziché prima comunicare
tale informazione in un colloquio orale, potrebbe nuocere grave-
mente alla persona e stridere con il concetto di relazione dialogica
che caratterizza il rapporto di cura. In tali situazioni, andrebbe ritar-
data la fornitura dell’accesso ai dati sanitari elettronici personali, sep-
pure entro un periodo limitato, fino al momento in cui il professioni-
sta sanitario possa spiegare oralmente la situazione al paziente *’. In
altri termini, 1’esigenza di un’informazione comunicata all’interessato
direttamente dal medico, con un’adeguata spiegazione e in occasione

3511 rapporto tra i diritti previsti nei due regolamenti, invero, non ¢ chiarissimo:
all’inizio, il considerando (9) del Regolamento EHDS afferma che «il diritto di
accedere ai dati da parte di una persona fisica, stabilito nel Reg. UE 2016/679,
dovrebbe essere ulteriormente integrato nel settore dell’assistenza sanitari», men-
tre, qualche riga sotto, si stabilisce «la portata di tale diritto complementare stabi-
lito dal presente regolamento e le condizioni per esercitarlo presentano alcune dif-
ferenze rispetto a quelle relative al diritto di accesso ai dati personali».

36 C. SOLINAS, Dal diritto d’accesso dell’interessato nel GDPR al diritto all ac-
cesso del paziente e del personale sanitario nell’ EHDS, in A. MORACE PINELLI (a
cura di), Sanita digitale, cit., p. 138.

37Cfr. considerando (10), Regolamento EHDS.
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di un incontro e di un colloquio orale, giustificherebbe il temporaneo
differimento della possibilita di accedere ai dati **.

La deroga al diritto di accesso immediato ai propri dati sanitari
elettronici non deve ritenersi certo come una reviviscenza del pater-
nalismo tradizionale fra medico e paziente (quando al secondo non
va detta la verita sulle condizioni di salute in quanto giudicato dal
primo inidoneo ad accettarla), bensi deve essere vista come una
estrinsecazione di quanto gia previsto, nel nostro ordinamento, nel-
I’art. 1, comma 8, 1. 22 dicembre 2017, n. 219 (“Norme in materia di
consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento”), do-
ve «il tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce
tempo di cura» *.

E evidente allora come il limite posto all’autodeterminazione in-
formativa € qui giustificato dalla scambievolezza della comunica-
zione insita nella relazione medico-paziente, funzionale all’eserci-
zio dell’autodeterminazione terapeutica, onde assicurare cosi un’a-
deguata assistenza psicologica e una consulenza specialistica sul si-
gnificato del risultato e tutelare la corretta formazione del pensiero
che conduce la persona di scegliere consapevolmente il percorso di
cura.

3. Segue. Il diritto di inserire informazioni supplementari

Nella medesima ottica del diritto di accesso, ¢ possibile com-
prendere la ratio di un altro (e nuovo) diritto, espresso dall’art. 5,

38S. CACACE, Autodeterminazione, paternalismo e responsabilita: ['uso pri-
mario dei dati sanitari nella relazione di cura e di fiducia fra medico e paziente,
in Resp. medica, 2025, p. 334, per la quale la limitazione non deve ritenersi una
«reviviscenza di una modalita paternalistica d’intendere il rapporto fra medico e
paziente, sulla scorta della quale a quest’ultimo potrebbe tacersi la verita sulle
sue condizioni di salute allorché sia giudicato incapace di accettarla, sostenerla o
persino comprenderla, dal punto di vista psicologico, emotivo, intellettuale o cul-
turale».

3 Va ricordato altresi I’art. 33 del Codice di deontologia medica (2014), ove si
afferma che il medico deve adeguare «la comunicazione alla capacita di compren-
sione della persona assistita o del suo rappresentante legale, corrispondendo a ogni
richiesta di chiarimento, tenendo conto della sensibilita e reattivita emotiva dei me-
desimi, in particolare in caso di prognosi gravi o infauste, senza escludere elementi
di speranzay.
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Regolamento EHDS, riguardante 1’inserimento di informazioni sup-
plementari nella propria cartella sanitaria elettronica attraverso ser-
vizi o applicazioni di accesso ai dati sanitari elettronici collegati a
tali servizi (si pensi, ad esempio, alle «applicazioni per il benes-
sere» *°, normalmente installate sui comuni smartphone o smart-
watch).

Mettendo a raffronto tale diritto con il diritto all’autodetermina-
zione informativa, esso esprime la pretesa, da parte della persona,
del trattamento del proprio dato, diversamente dalla prospettiva del
GDPR, in cui ’ottica generale ¢ quella della difesa dell’interessato
dal trattamento *'. Ma di piu, I’art. 5, Regolamento EHDS, si deve
rapportare anche con il diritto alla salute: 1’inserimento di ulteriori
informazioni nella cartella sanitaria elettronica rende evidente la
possibilita per i cittadini di monitorare, mediante le tecnologie digi-
tali, il proprio stato di salute, adattare i loro stile di vita in modo da
prevenire, in maniera autonoma, malattie non trasmissibili e via di-
cendo *.

In ogni caso ¢ previsto che le ulteriori informazioni inserite deb-
bano essere contrassegnate in modo specifico e chiaramente distin-
guibili. E evidente, infatti, che gli individui possono avere percezioni
sul valore e la qualita delle informazioni che inseriscono diverse ri-
spetto alle opinioni dei medici e probabilmente tali dati potrebbero
non essere affidabili, non avendo di certo un valore clinico o le-
gale **. Tanto che non sono preposti meccanismi per garantire che le
informazioni aggiunte siano effettivamente correlate alla salute. Di
conseguenza, non ¢ certo che tali informazioni siano utilizzate per la

40L’art. 2, par. 2, lett. ab), Regolamento EHDS, definisce «applicazione per
il benessere» nei termini di «qualsiasi software o combinazione di hardware e soft-
ware, destinati dal fabbricante a essere utilizzati da una persona fisica, per il trat-
tamento dei dati sanitari elettronici, specificamente per fornire informazioni sulla
salute di una persona fisica o per fornire cure assistenziali per scopi diversi dalla
prestazione di assistenza sanitaria.

“'SOLINAS, Dal diritto d’accesso, cit., p. 130.

“2Vedi il Preambolo della costituzione dell’Organizzazione mondiale della sa-
nita (OMS), New York, 19-22 giugno 1946, laddove la nozione di “salute” ¢ da
intendersi non semplicemente come assenza di malattia o di infermita, bensi come
uno stato di completo benessere fisico, mentale e sociale.

8. FAILLACE, [ diritti dell interessato nell 'uso primario dei dati sanitari elet-
tronici secondo il nuovo Regolamento EHDS, in Contr. impr., 2025, p. 386.
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cura del paziente: se venissero intraprese azioni basate su informa-
zioni che mancassero di qualita e accuratezza, cio potrebbe influire
negativamente sulla qualita dell’assistenza sanitaria e sulla sicurezza
dei pazienti, sollevando complesse valutazioni in termini di respon-
sabilita dei medici.

4. Il diritto di limitare [’accesso ai dati sanitari elettronici per-
sonali

Sempre guardando ai rapporti fra il diritto alla salute, all’autode-
terminazione terapeutica e al controllo dei dati personali, I’art. 8 Re-
golamento EHDS, prevede che le persone abbiano il diritto di limi-
tare 1’accesso dei professionisti sanitari e dei prestatori di assistenza
sanitaria alla totalita o a parte dei loro dati sanitari elettronici perso-
nali .

Potrebbe essere il caso di persone sieropositive, donne che si sono
sottoposte all’interruzione volontaria della gravidanza, persone che
hanno fatto abuso di alcool, vittime di violenza sessuale, ecc. A dif-
ferenza di quanto previsto rispetto al differimento temporale per il
diritto di accesso, tale limite opera su impulso non del medico, bensi
in forza della volonta della persona e nei confronti dei professionisti
sanitari. Il prestatore di assistenza sanitaria, quindi, non ha cogni-
zione del fatto che il paziente ha esercitato tale restrizione.

E bene perd sottolineare come questi possa esercitare tale diritto,
consapevolmente, soltanto se informato circa le possibili conse-
guenze negative di tale scelta sulla qualita del servizio erogato e sul
buon esito della prestazione sanitaria, nonché, in definitiva, sulla sua
stessa sicurezza e integrita psico-fisica. Percio 1’art. 8 ha previsto
che, nell’esercitare tale diritto, «le persone fisiche sono informate

4 Le norme e le garanzie specifiche relative a tale limitazione sono lasciate alla
legislazione degli Stati membri. In Italia, vale la pena ricordare come gia 1’art. 8,
D.p.c.m. 29 settembre 2015, n. 178 (Regolamento in materia di fascicolo sanitario
elettronico), avesse previsto che «I’assistito ha il diritto di richiedere 1’oscuramento
dei dati e documenti sanitari e socio-sanitari sia prima dell’alimentazione del FSE
che successivamente, garantendone la consultabilita esclusivamente all’assistito e
ai titolari che li hanno generati. L’assistito puo revocare nel tempo I’oscuramento.
Oggi il diritto all’oscuramento trova la sua disciplina attuativa nel decreto 7 settem-
bre 2023 del Ministero della Salute (c.d. decreto FSE 2.0), all’art. 9, comma 3.
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del fatto che la limitazione dell’accesso potrebbe avere un impatto
sulla prestazione dell’assistenza sanitariay.

Intuibili sono i problemi relativi all’individuazione delle respon-
sabilita di un’eventuale diagnosi errata: si puo ipotizzare un con-
corso di colpa del paziente derivante dall’oscuramento di alcune in-
formazioni nel caso in cui successivamente lo stesso invochi una re-
sponsabilita del medico? Dal momento che I’indisponibilita dei dati
sanitari elettronici personali potrebbe ben influire sull’erogazione o
sulla qualita dei servizi sanitari eseguiti, chi si avvale delle limita-
zioni in esame dovrebbe assumersi la piena responsabilita del fatto
che il prestatore di assistenza sanitaria non puo tenere conto dei dati
al momento dell’erogazione dei servizi sanitari. Tuttavia, stando al
considerando (17) del Regolamento EHDS, «gli Stati membri po-
trebbero prevedere nel diritto interno disposizioni giuridiche piu spe-
cifiche sui meccanismi delle limitazioni poste dalle persone fisiche
su parti dei dati sanitari elettronici personali, in particolare per quan-
to riguarda la responsabilita medica nei casi in cui le persone fisiche
interessate abbiano posto limitazioni».

La fattispecie si presenta al civilista con certi profili di novita.
Difficilmente, infatti, si potrebbe estendere analogicamente la solu-
zione presente nell’orientamento giurisprudenziale prevalente che
tende ad escludere il concorso di colpa del paziente nel caso di errate
informazioni rese in sede di anamnesi, salvo il caso di omissioni a
fronte di specifiche richieste del medico **. Detto altrimenti, se la
reticenza e I’incompletezza delle informazioni fornite all’interessato
sulle proprie condizioni psico-fisiche non costituisce ragione giusti-
ficativa per 1’applicazione di una rimodulazione della responsabilita
del medico, qui si parla di una scelta volontaria di mantenere il ri-
serbo, a priori, su determinate informazioni *.

45V, per esempio Cass. 20 novembre 2020, n. 26426, in OneLegale, secondo la
quale «in tema di responsabilita medica, il paziente che ometta di fornire alcune
notizie nel corso dell’anamnesi, senza ricevere specifiche richieste dal medico, non
puo ritenersi corresponsabile delle carenze informative, verificatesi in quella sede,
che hanno poi determinato I’errore diagnostico, perché non rientra tra i suoi obbli-
ghi né avere specifiche cognizioni di scienza medica, né sopperire a mancanze in-
vestigative del professionistay.

46 Sul punto, S. FAILLACE, I diritti dell interessato, cit., p. 388, afferma che non
¢ da escludere che, in applicazione dei principi generali della responsabilita civile,
il comportamento del paziente possa sollevare da ogni responsabilita il medico,
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Il tutto € complicato da un ulteriore bilanciamento fra 1’autode-
terminazione e il rispetto dell’integrita psico-fisica della persona:
I’art. 11, par. 5, Regolamento EHDS, afferma che ¢ comunque pos-
sibile, per il prestatore di assistenza sanitaria o il professionista sa-
nitario, accedere ai dati oggetto di restrizione quando ci0 € necessa-
rio per proteggere gli interessi vitali della persona, lasciando di tale
accesso “traccia” chiara e comprensibile per il paziente.

In sostanza, il rischio ¢ quello di una disapplicazione, di fatto, di
tale diritto, attraverso un accesso incondizionato da parte dei sani-
tari, alla stregua di quella che comunemente viene chiamata “medi-
cina difensiva”*’. Ma quel che pit preoccupa ¢ il fatto che la riser-
vatezza pretesa dal paziente possa soccombere in nome della mi-
gliore cura possibile, in un ordinamento che riconosce il principio di
volontaria sottoposizione ai trattamenti sanitari, a prescindere dal
danno che all’integrita psicofisica della persona derivi dal rispetto

della sua autodeterminazione *.

5. Il diritto di esclusione riguardo all 'uso primario

I1 diritto di limitare 1’accesso ai dati sanitari elettronici non deve
essere confuso con il diritto di esclusione (c.d. opt-out), previsto
dall’art. 10 Regolamento EHDS, con riguardo all’uso primario dei
dati sanitari elettronici — diverso e da tenere distinto rispetto al diritto
di esclusione dall’uso secondario, stabilito dall’art. 71, Regolamento
EHDS ¥ — dove il singolo puo sottrarre del tutto i propri dati al mec-
canismo circolatorio fondato sui sistemi di accesso, con la conse-
guenza che i dati non saranno accessibili ai professionisti sanitari,

qualora il suddetto comportamento sia tale da elidere la rilevanza casuale della
condotta del sanitario nella produzione dell’evento lesivo subito dal malato.

471l rischio che & stato evidenziato da attenta dottrina ¢ quello che «il personale
sanitario opti sistematicamente per un accesso indiscriminato, in nome di un inte-
resse vitale o di un preteso stato di necessita», cosi S. CACACE, Autodetermina-
zione, cit., p. 338.

48 Cosi S. CACACE, Autodeterminazione cit., p. 3338.

4Sul (diverso) diritto sancito nell’art. 71, Regolamento EHDS, vedi R. GRI-
SAFI, Il diritto di opporsi ed escludere il trattamento dei dati personali sanitari per
uso secondario, in A. MORACE PINELLI (a cura di), Sanita digitale, cit., p. 295 ss.
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nonché alla stessa persona fisica cui le informazioni si riferiscono *°.
Anche in questo caso la scelta comunque ¢ sempre reversibile, ma
spetta agli Stati membri stabilire le norme e le garanzie specifiche
relative al meccanismo di esclusione.

E bene notare che 1’opt-out non comporta di per sé I’eliminazione
dei dati, ma semplicemente un divieto di trattarli per le finalita di cui
all’uso primario. La necessita che, nella sanita di oggi, i dati sanitari
siano immessi by default nella realta digitale, giustificandosi quindi
I’autodeterminazione informativa del singolo ad escludere che i dati
elettronici siano accessibili ancorché da parte dei professionisti sa-
nitari (diversi naturalmente da chi fornisce la prestazione sanitaria
che li genera): tale «diritto di uscita» >! rappresenta, infatti, una com-
ponente essenziale della protezione dei dati personali e, in ultima
istanza, della liberta del singolo individuo.

5071 diritto di esclusione implica che i dati sanitari elettronici personali relativi
alla persona fisica che ne ha fatto uso non sono 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. Gli Stati membri dovrebbero poter ri-
chiedere la registrazione e la conservazione dei dati sanitari elettronici personali in
un sistema di cartelle cliniche elettroniche utilizzato dal prestatore di assistenza
sanitaria che ha fornito i servizi sanitari e che sia accessibile solo a quest’ultimo.
Se una persona fisica ha esercitato il diritto di esclusione, i prestatori di assistenza
sanitaria continueranno a documentare le cure prestate conformemente alle norme
applicabili e potranno accedere ai dati da loro registrati. Si noti come non sembra
sia possibile sovrapporre il diritto di opt-out dall’uso primario con il diritto all’ano-
nimato, previsto inizialmente dall’art. 5, D.p.c.m. 29 settembre 2015, n. 178, e ora
nel decreto 7 settembre 2023 del Ministero della Salute, che all’art. 5 recita «i dati
e 1 documenti sanitari e socio-sanitari disciplinati dalle disposizioni normative a
tutela delle persone sieropositive, delle donne che si sottopongono a un’interru-
zione volontaria di gravidanza, delle vittime di atti di violenza sessuale o di pedo-
filia, delle persone che fanno uso di sostanze stupefacenti, 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, sono resi visibili solo
all’assistito, il quale puo decidere liberamente e in qualsiasi momento di renderli
visibili a terzi, esercitando i diritti di cui all’art. 9. Tali dati e documenti sono resi
visibili solo previo esplicito, informato e specifico consenso dell’assistito, reso al
soggetto che eroga la prestazione», mentre «nel caso 1’assistito scelga di ricorrere
alle prestazioni in anonimato, non ¢ ammessa I’alimentazione del FSE da parte dei
soggetti che erogano le prestazioni».

51 Cosi lo definisce S. RODOTA, Discorso del presidente che accompagna la Re-
lazione 2004 del Garante per la protezione dei dati personali, 9 febbraio 2005, re-
peribile all’indirizzo www.garanteprivacy.it/documents/10160/10704/1093804.pdf/
1043417e-e037-42d7-ael8-d69fe813514f?version=1.0.
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Anche in questo caso ¢ prevista pero una rilevante eccezione. Il
prestatore di assistenza sanitaria e/o il professionista sanitario pos-
sono comunque accedere ai dati sanitari elettronici personali, nono-
stante 1’esercizio del diritto di esclusione riguardo all’uso primario,
nei casi in cui il trattamento sia necessario per tutelare gli interessi
vitali dell’interessato o di un’altra persona fisica, lasciando di tale
accesso traccia chiara e comprensibile per il paziente.

Al pari di quanto visto sopra in relazione al diritto di limitazione
di cui all’art. 8 Regolamento EHDS, anche nell’ipotesi di cui all’art.
10 del medesimo regolamento I’autodeterminazione informativa ¢
destinata a soccombere, con un’evidente frizione non tanto con il di-
ritto alla salute, quanto piuttosto con la volontaria sottoposizione ai
trattamenti sanitari. Compito degli Stati membri sara, quindi, quello
di operare, attraverso regole operative, il bilanciamento fra questi di-
ritti.

6. Considerazioni di sintesi

Alla luce di questa analisi tecnica del nuovo ruolo attribuito al
paziente nella sanita digitale, ¢ ora possibile trarre delle considera-
zioni sistematiche >.

52Nella sintesi richiesta dalle presenti note, non & possibile soffermarsi sugli
altri diritti previsti dal Regolamento EHDS, quali il diritto alla rettifica dei dati
sanitari elettronici personali (art. 6) — per il quale, a differenza di quanto previsto
nell’art. 16 GDPR, si precisa opportunamente che la richiesta di modifica dei dati
sanitari raccolti deve essere validata coinvolgendo i professionisti sanitari compe-
tenti per la verifica della accuratezza delle modifiche richieste — nonché il diritto
alla portabilita dei dati sanitari elettronici personali (art. 7) — anch’esso gia ricono-
sciuto nell’art. 18 GDPR, che trova nel Regolamento EHDS un ampliamento del
suo ambito di applicazione (a prescindere dalla base giuridica sottostante al tratta-
mento) e delle caratteristiche di formato, promuovendo il controllo dei dati da parte
degli interessati, facilitando cosi la circolazione, la copia o la trasmissione dei dati
personali da un ambiente digitale all’altro. Infine, vi ¢ il diritto di essere informati
sugli accessi effettuati ai propri dati sanitari elettronici da parte dei professionisti
sanitari nel contesto dell’assistenza sanitaria (art. 9). I servizi di accesso ai dati
sanitari elettronici dovrebbero fornire informazioni dettagliate sugli accessi ai dati,
ad esempio quando e quale soggetto o persona fisica ha avuto accesso a quali dati,
ora e data dell’accesso, per lo piu attraverso notifiche automatiche. Anche per tale
diritto ¢ prevista la possibilita per gli Stati membri di introdurre delle deroghe, in
circostanze eccezionali, qualora vi siano indicazioni concrete che la divulgazione
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Angzitutto, nel nuovo quadro regolatorio, si assiste ad una funzio-
nalizzazione tecnologica del diritto in cui 1’aspetto digitale ¢ parte
integrante delle situazioni giuridiche soggettive riconosciute al sin-
golo 3.

Cosi, il principio di autodeterminazione informativa, apparente-
mente indebolito dall’emersione di un trattamento di dati sanitari
che supera il consenso, trova spazi di riaffermazione in diritti che
agevolano la partecipazione dell’interessato nel controllo dei dati, con
monitoraggio delle dinamiche di condivisione >*. In questo senso, la
disciplina del Regolamento EHDS ¢ sintomatica del c.d. patient
empowerment, ove questi passa dall’essere destinatario passivo di
protezione a protagonista attivo del fenomeno circolatorio dei dati
sanitari e, di conseguenza, nell’ambito della relazione di cura e del
diritto alla salute.

In secondo luogo, se il (diverso) > consenso informato che sta
alla base della relazione di cura e di fiducia ¢ da intendersi quale luo-
go di incontro fra «l’autonomia decisionale del paziente e la compe-
tenza, I’autonomia professionale e la responsabilita del medico» (art.
1, comma 2, 1. n. 219/2017), la scelta di potenziare i diritti della per-
sona con riferimento ai dati sanitari contenuti nelle cartelle elettro-
niche sembra definitivamente incidere su tale rapporto.

I1 rischio maggiore ¢ che il coinvolgimento attivo del paziente in
relazione all’uso dei suoi dati sanitari (elettronici) possa trasformarsi
in un mezzo attraverso il quale venga incrinato o svuotato di conte-
nuto quel processo informativo e dialogico il quale contraddistingue
il rapporto fra medico e paziente nella sua interezza *°. E chiaro che

metterebbe a rischio gli interessi vitali o 1 diritti del professionista sanitario o le
cure assistenziali fornite alla persona fisica.

33 1.A. CAGGIANO, Interessi e norme, cit., p. 23.

3*M.R. Nucclo, Digitalizzazione e circolazione dei dati sanitari, in Tecn. dir.,
2023, p. 375. V. anche S. CORSO, Autodeterminazione e dati sanitari, cit., p. 185,
secondo il quale I’indirizzo seguito, in questi termini, riflette un paradigma circo-
latorio differente, in cui 1’affermarsi di regole di natura pubblicistica sembra ri-
spondere a una logica maggiormente ispirata alla solidarieta.

55 Sui rapporti fra consenso informato e consenso alla protezione dei dati per-
sonali, v. M. CIANCIMINO, Protezione e controllo dei dati in ambito sanitario e
intelligenza artificiale. I dati relativi alla salute tra novita normative e innovazioni
tecnologiche, Edizioni Scientifiche Italiane, Napoli, 2020, p. 98 ss.

% Sottolinea il fatto che «solo un’adeguata attenzione a una delle esigenze
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la partecipazione del paziente potra allora dirsi consapevole e attiva
— e quindi responsabile — solamente qualora gli venga fornita una
informazione completa sulle modalita di utilizzo dei nuovi strumenti
elettronici *’.

In realta, solo attraverso la valorizzazione dell’elemento di fidu-
cia, non dimentica dell’elemento emotivo in cui si inserisce 1’attivita
di cura e in generale I’informazione relativa alla salute, pare possi-
bile restituire “umanita” nella sanita digitale e opporsi ai tecnicismi
spersonalizzanti insiti in un sistema sanitario sempre piu digitaliz-
zato 8.

Sul punto, interessante ricordare quanto gia detto in merito al dif-
ferimento dell’accesso nel caso di diagnosi di malattia incurabile:
I’immediata disponibilita del dato non puo rappresentare sempre lo
strumento con cui si acquisisce in prima battuta 1’informazione, né
il caricamento e 1’inserimento del dato nel sistema possono tradursi
nell’unico modo tramite il quale questa informazione ¢ sommini-
strata >,

Le medesime considerazioni possono valere per il diritto di limita-
zione e di esclusione dell’accesso: la scelta deve essere effettivamente
consapevole, espressione della volonta (e della conseguente auto-re-
sponsabilita) dell’individuo; spetta al legislatore individuare semmai
casi eccezionali in cui I’accesso € in ogni caso consentito, specie per
la salvaguardia di interessi vitali della persona stessa o di terzi.

Infine, la nuova sanita digitale influisce sul diritto alla salute. La
possibilita di accedere in maniera rapida e semplificata ai dati di un
paziente su tutto il territorio nazionale e, potenzialmente, su tutto il
territorio dell’Unione Europea, oltre a ottimizzare 1’erogazione delle
prestazioni sanitarie e a ridurne i costi, garantisce importanti ricadute

fondamentali dell’essere umano, per ’appunto il comunicare, pud dunque consen-
tire a tale processo appropriata efficacia e potere curativo», G. DI ROSA, La rela-
zione di cura e di fiducia tra medico e paziente, in Nuove leggi civ. comm., 2019,
p. 32.

57 Particolarmente meritevoli sono le iniziative di alfabetizzazione digitale e
campagne di informazione volte a rassicurare e a far comprendere agli interessati
la portata degli interessi generali in gioco, a tutela della fiducia dei cittadini (artt.
83 e 84, Regolamento EHDS).

58 Per la riscoperta dello spazio della fiducia nel diritto, v. T. GRECO, La legge
della fiducia. Alle radici del diritto, Laterza, Bari-Roma, 2021, passim.

9S. CACACE, Autodeterminazione, cit., p. 336.



I diritti dei pazienti in relazione all’uso dei dati sanitari 195

positive per i pazienti sia in punto di cura delle malattie sia in punto
di prevenzione %.

Anzi, la maggiore considerazione del diritto di autodetermina-
zione informativa conferma quel superamento dell’idea di “salute”
identificata nell’assenza di malattia, da lungo tempo messo in moto:
essa non ¢ limitata all’integrita del corpo, ma edifica la persona, nella
sua integralita, anche quando la malattia non sia ancora comparsa,
affermandosi cosi la dignita della persona.

0 C. SARTORIS, La tutela dei dati, cit., p. 40.
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