Indice

Prefazione . . . . . . . » XV

ARNALDO MORACE PINELL

Presentazione. . . . . .. ... » XX

ARMANDO CALABRESE

Commentario al Regolamento (UE) 2025/327 del Parlamento europeo e del Con-
siglio dell'11 febbraio 2025 sullo spazio europeo dei dati sanitari e che modifica

la direttiva 2011/24/UE e il regolamento (UE) 2024,/2847

CAPO |

Disposizioni generali

Articolo 1 - Oggetto e ambito di applicazione .. ... ... ... ... ... . » 3

VALENTINA BELOMIA

Articolo 2 - Definizioni. . .. ... ... ... » 39

VALENTINA BELLOMIA
CAPO I
Uso primario
Sezione 1

Diritti delle persone fisiche in relazione all’uso primario dei loro dati
sanitari elettronici personali e relative disposizioni

Articolo 3 - Diritto delle persone fisiche di accedere ai loro dati sanitari
eleftronici personali . . ... ... ... > 77

OUNDO LANZARA

Articolo 4 - Servizi di accesso ai dati sanitari elettronici per le persone fisi-
cheeilororappresentanti . ... ... ... ... ... . ... » 91

OUNDO LANZARA

Articolo 5 - Diritto delle persone fisiche di inserire informazioni nella pro-
pria cartella clinica eleftronica . ... .. ... ... oo » 101

OUNDO LANZARA



VI SANITA DIGITALE. REGOLAMENTO “EHDS” (UE 2025/327) SULLO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SANITARI

Articolo 6 - Diritto di rettifica delle persone fisiche . ... ... ... ... ... ..

OUNDO LANZARA

Articolo 7 - Diritto delle persone fisiche alla portabilita dei dati. . . .. .. ..

RAFFAELLA GRISAFI

Articolo 8 - Diritto di limitare 'accesso. . . . ... ... ... .. ... .. ... ...

RAFFAELLA GRISAFI

Articolo 9 - Diritto di oftenere informazioni sull’accesso aidati . .. ... ...

RAFFAELLA GRISAFI

Articolo 10 - Diritto delle persone fisiche di esclusione riguardo all’uso pri-

mario ... ......

RAFFAELLA GRISAFI

Articolo 11 - Accesso dei professionisti sanitari ai dati sanitari elettronici

personali . ... ...

Articolo 12 - Servizi di accesso per professionisti sanitari. . . . ... ... ...

BENEDETTA SCIARRA

Articolo 13 - Registrazione dei dati sanitari elettronici personali . . . ... ..

FRANCESCA PIERGENTILI

Articolo 14 - Categorie prioritarie di dati sanitari elettronici personali per

I'uso primario . . . .

FRANCESCA PIERGENTILI

Articolo 15 - Formato europeo di scambio delle cartelle cliniche eleftroniche . .

FRANCESCA PIERGENTILI

Articolo 16 - Gestione dell’identificazione . . ... .. .. ... ... .. ... ...

FRANCESCA PIERGENTILI

Articolo 17 - Prescrizioni relative all’attuazione tecnica . . ... ... ... ...

AGNESE Micozzl

Articolo 18 - Compensazione per la messa a disposizione di dati sanitari

elettronici personali

AGNESE Micozzl

Sezione 2
Governance relativa all’uso primario

»

111

119

131

139

151

163
163

171

177

183

189

193

199



INDICE

vil

Avrticolo 19 - Autorita di sanita digitale ... ........... ... .. . ... .. » 205
ROSSELLA ARCOMANO - LUCREZIA VALERI

Articolo 20 - Comunicazione da parte delle autorita di sanita digitale . . . .» 211

Claupia BirFou - LUCREZIA VALERI

Articolo 21 - Diritto di presentare un reclamo a un’autoritd di sanita digitale. . » 217

Claupia BirFoll - ROSSELLA ARCOMANO

Articolo 22 - Relazione con le autorita di controllo nell’ambito del regola-

mento (UE) 2016/679. . . . ... . . ... » 221
CiNzIA TEODORI

Sezione 3

Infrastruttura transfrontaliera per I'uso primario dei dati sanitari
elettronici personali

Articolo 23 - LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU) . . ... .. ... ... ... ... . » 231
SERENA BATTILOMO - Mava BucciareLl

Articolo 24 - Infrastrutture e servizi di sanita digitale transfrontalieri supple-
MENTATT . . o » 243

SERENA BATTILOMO - Mava Bucciarell
CAPO Il
Sistemi di cartelle cliniche eletironiche e applicazioni per il benessere
Sezione 1

Ambito di applicazione e disposizioni generali per i sistemi di cartelle
cliniche elettroniche

Articolo 25 - Componenti software armonizzati dei sistemi di cartelle clini-
che elettroniche. . ... ... ... ... » 249

CRISTIANO IURILL

Articolo 26 - Immissione sul mercato e messa in servizio . .. .......... » 257

CRISTIANO |URILL

Articolo 27 - Interazione con il diritto dell’'Unione in materia di dispositivi
medici, dispositivi medico-diagnostici in vitro e sistemi di IA .. ... ... .. » 263

CRISTIANO IURILL

Articolo 28 - Dichiarazioni. . . .. ... ... .. .. ... » 271
CRISTIANO lURILL

Articolo 29 - Acquisizione, rimborso e finanziamento . ... ... ... » 275

CRISTIANO IURILL



vil

SANITA DIGITALE. REGOLAMENTO “EHDS” (UE 2025/327) SULLO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SANITARI

Sezione 2

Obblighi degli operatori economici per quanto riguarda i sistemi
di cartelle cliniche elettroniche

Articolo 30 - Obblighi dei fabbricanti di sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche. . ... » 277

Luisa Lobevole

Articolo 31 - Rappresentanti autorizzati . . .. .......... .. .. ... . ... » 285

Luisa LobevoLE

Articolo 32 - Obblighi degli importatori . ... ........ ... .. ... .. .. » 289
Luisa Lobevole

Articolo 33 - Obblighi dei distributori ... ... ... . ... .. » 293
Luisa Lobevole

Articolo 34 - Caisi in cui gli obblighi dei fabbricanti di un sistema di cartel-
le cliniche elettroniche si applicano ad altri soggetti o individui. . . ... . .. » 295

Articolo 35 - Identificazione degli operatori economici. . ... ... ... ... » 295

Luisa LobevoLE
Sezione 3

Conformita dei componenti soffware armonizzati dei sistemi di cartelle
cliniche elettroniche

Articolo 36 - Specifiche comuni . ... ... ... » 297
FranCESCA Mazz)

Articolo 37 - Documentazione tecnica . . . .. ... ... » 303

FRANCESCA MAZZI

Articolo 38 - Scheda informativa che accompagna il sistema di cartelle cli-
niche elettroniche . . ... ... ... ... ... ... » 307

FRANCESCA MAZZI

Articolo 39 - Dichiarazione di conformitd UE . . . . ... ... ... ... .. .. > 311

FRANCESCA MAZZI

Avrticolo 40 - Ambiente digitale europeo di prova . . .. ... .. ... ..., » 315
FRANCESCA MAZZI

Articolo 41 - Marcatura CE di conformita .. .. ... ... ... ... ... . ... » 319
FRANCESCA MAZZI



INDICE

Articolo 42 - Prescrizioni nazionali e comunicazioni alla Commissione . . .»

FRANCESCA Mazzi
Sezione 4

Vigilanza del mercato dei sistemi di cartelle cliniche elettroniche

Articolo 43 - Autorita di vigilanza del mercato . . ... ... L. »

Rocco Vamea

Articolo 44 - Gestione dei rischi posti dai sistemi di cartelle cliniche elettro-
niche e degliincidentigravi . . .. ... ... ... ... »

Rocco Vamea

Articolo 45 - Gestione dei casi di non conformita . . ... ... ... ... . ... »

Rocco Vamea

Articolo 46 - Procedura di salvaguardia dell’'Unione . . ... ... ... ... .. »

Rocco Vamea
Sezione 5
Altre disposizioni in materia di interoperabilita

Articolo 47 - Etichettatura delle applicazioni per il benessere . . . .. ... .. »

SABRINA PICONE

Articolo 48 - Interoperabilitd delle applicazioni per il benessere con i siste-
mi di cartelle cliniche elettroniche . . . ... ... .. ... . ... . »

SABRINA PICONE
Sezione 6

Registrazione dei sistemi di cartelle cliniche elettroniche e delle
applicazioni per il benessere

Articolo 49 - Banca dati UE per la registrazione dei sistemi di cartelle clini-
che elettroniche e delle applicazioni per il benessere. . . ... ... ... ... . »

MATTEO ABRIGNANI - GABRIELE GIOVAGNORIO
CAPO IV
Uso secondario
Sezione 1

Condizioni generali relative all’'uso secondario

Avrticolo 50 - Applicabilita ai titolari dei dati sanitari .. ... ... ... ... »
Gluseppe PROIETTI

Articolo 51 - Categorie minime di dati sanitari elettronici per |'uso seconda-

GIuserPE PROIETTI

323

327

347

357

363

367

375

381

387

391



SANITA DIGITALE. REGOLAMENTO “EHDS” (UE 2025/327) SULLO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SANITARI

Avrticolo 52 - Diritti di proprietd intelleftuale e segreti commerciali . . . . . .. »

GluseppE PROIETTI

Avrticolo 53 - Finalita per le quali & possibile trattare i dati sanitari elettroni-
ciperl'usosecondario. . ... .. ... »

GluseppE PROIETTI

Articolo 54 - Uso secondario vietato . . . . . ... ... ... ... »

GluseppE PROIETTI
Sezione 2

Governance e meccanismi relativi all’uso secondario

Articolo 55 - Organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari ... .. .. »

Giuuo SiccarD

Articolo 56 - Servizio di accesso ai dati sanitari dell’Unione. . . . .. ... .. »

Giuuo SiccarD

Articolo 57 - Compiti degli organismi responsabili dell’accesso ai dati sani-
fari »

Giuuo SiccarD

Articolo 58 - Obblighi degli organismi responsabili dell’accesso ai dati so-
nitari nei confronti delle persone fisiche . . . ... ... ... .. .. .. .. . .. .. »

ANTONELO COPPOLA

Articolo 59 - Comunicazione da parte degli organismi responsabili dell’ac-
cessoaidati sanitari . ... ... »

ANTONELO COPPOLA

Articolo 60 - Obblighi dei titolari dei dati sanitari . ... ........ .. .. .. »
ANTONELO COPPOLA

Articolo 61 - Obblighi degli utenti dei dati sanitari ... .......... .. .. »
ANTONELO COPPOLA

Articolo 62 -Tariffe . . . .. .. »
SIMONETTA TROZZI

Articolo 63 - Attuazione da parte degli organismi responsabili dell’accesso
aidatisanitari .. ... »

EusABETTA GHERRI

397

401

407

413

419

421

429

433

437

441

445

457



INDICE

XI

Articolo 64 - Condizioni generali per I'imposizione di sanzioni amministrative
9 p p
pecuniarie da parte degli organismi responsabili dell'accesso ai dati sanitari . .»

EusABETTA GHERRI

Articolo 65 - Relazione con le autorita di controllo nell'ambito del regola-

mento (UE) 2016/679. . . . .. .. .. .. »
SIMONETTA TROZZI

Sezione 3

Accesso ai dati sanitari elettronici per I'uso secondario

Articolo 66 - Minimizzazione dei dati e limitazione della finalita. . . . . . .. »

CrisTINA CARICATO

Articolo 67 - Domande di accessoaidati. . . .. ... .. ... ... .. ... ... »

CrisTINA CARICATO

Articolo 68 - Autorizzazione aidati. . ... ... ... .. »

CrisTINA CARICATO

Articolo 69 - Richiesta di dati sanitari .. ... ... . ... .. ... .. ... ... »
CrisTINA CARICATO

Articolo 70 - Modelli per I'accesso ai dati sanitari elettronici per |'uso se-
condario . ... »

CrisTNA CARICATO

Articolo 71 - Diritto di esclusione riguardo al trattamento dei dati sanitari
elettronici personali per I'uso secondario . . ... ... ... L. »

SANDRO NARDI

Articolo 72 - Procedura semplificata per I'accesso ai dati sanitari elettronici
di un titolare di dati sanitari affidabile . . ... ... »

SANDRO NARDI

Articolo 73 - Ambiente di trattamento sicuro . . . .. ... ... .. »

SANDRO NARDI

Articolo 74 - Titolarita del trattamento . . . .. ... .. ... . »

SANDRO NARDI
Sezione 4
Infrastruttura transfrontaliera per 'uso secondario

Articolo 75 - DatiSanitari@UE (HealthData@EU) . . .. ... .. ... ... . ... »
MariA ELENA Lippi

473

493

503

533

543

557

561

567

575

579

583

587



X

SANITA DIGITALE. REGOLAMENTO “EHDS” (UE 2025/327) SULLO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SANITARI

Articolo 76 - Accesso a registri o banche dati transfrontalieri di dati sanita-
ri eleftronici per 'uso secondario. . .. ... ... » 601

Maria ELENA LippI
Sezione 5

Qualita e utilita dei dati sanitari per I’'uso secondario

Articolo 77 - Descrizione e catalogo delle seriedidati ... .. ... ... ... » 603

Feperica GRroSS!

Articolo 78 - Marchio di qualitd e di utilitd deidati . ... ... ... ... ... » 611
Feoerica Gross

Articolo 79 - Catalogo UE delle seriedidati. . . ........... ... .. ... » 615
Feperica Grossi

Articolo 80 - Specifiche minime delle serie di dati ad alto impatto. . . . . .. » 617
Feperica Grossi

Sezione 6

Reclami

Articolo 81 - Diritto di presentare un reclamo a un organismo responsabile
dell’accesso ai dati sanitari .. ... ... o » 619

OUNDO LANZARA
CAPOV
Altre azioni

Articolo 82 - Sviluppo delle capacita. . . ... ... ... » 627
Eusaeeria Grerr

Articolo 83 - Formazione e informazione dei professionisti sanitari . . . . . . » 635

Articolo 84 - Alfabetizzazione digitale in ambito sanitario e accesso alla
sanitd digitale. . .. ... » 635

VAIENTINA BELOMIA

Articolo 85 - Prescrizioni aggiuntive in materia di appalti pubblici e finan-
ziamento dell’'Unione. . . ... ... .. .. » 653

Luca Maria TONELL

Articolo 86 - Conservazione dei dati sanitari eleftronici personali per I'uso

PriMArio. . . . » 657
MATTEO ABRIGNANI - GABRIELE GIOVAGNORIO



INDICE

X

Articolo 87 - Conservazione dei dati sanitari eleftronici personali da parte
degli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari e ambienti di trat-
tamento sicuri. . . .. »

MATTEO ABRIGNANI - GABRIELE GIOVAGNORIO

Articolo 88 - Trasferimento di dati elefronici non personali verso paesi terzi. . »

BENEDETTA PODESTA

Articolo 89 - Accesso governativo ai dati sanitari elettronici non personali
alivello internazionale ... ... ... .. »

BENEDETTA PODESTA

Articolo 90 - Ulteriori condizioni per il trasferimento di dati sanitari elettro-
nici personali verso un paese ferzo o un’organizzazione internazionale. . .»

BENEDETTA PODESTA

Articolo 91 - Domande di accesso ai dati sanitari e richieste di dati sanitari
dapaesiterzi. ... ... ... »

BENEDETTA PODESTA

CAPO VI
Governance e coordinamento europei

Articolo 92 - Comitato dello spazio europeo dei dati sanitari . .. ... .. .. »
Luca Maria TONEL

Articolo 93 - Forum dei portatori di interessi . ... ....... ... ... ... »

Fipeua CASCINI

Articolo 94 - Compiti del comitato EHDS . .. ... ... ... .. ... .. .. .. »
Luca Maria TONEL

Articolo 95 - | gruppi direttivi per LaMiaSalute@UE (MyHealth@EU) e
DatiSanitari@UE (HealthData@EU) . ... ... ... ... ... .. ... .. ... .. »

Fioeua CASCINI

Articolo 96 - Ruoli e responsabilitt della Commissione per quanto riguarda
il funzionamento dello spazio europeo dei dati sanitari . ... ... ... ... . »

Luca Maria TONELL

CAPO VI
Delega di potere e procedura di comitato

Articolo 97 - Esercizio delladelega. . ... ... ... ... ... ... ... . ... »

Luca Maria TONELL

663

669

677

689

699

709

717

725

731

735

741



SANITA DIGITALE. REGOLAMENTO “EHDS” (UE 2025/327) SULLO SPAZIO EUROPEO DEI DATI SANITARI

Articolo 98 - Procedura di comitato . . . . ... ...

Luca Maria TONELL

CAPO VI
Varie

Articolo 99 - Sanzioni . . ... ...

RosiTa BERNARDONI

Articolo 100 - Diritto di ottenere il risarcimento . . . . ... ... ... ... ..

RosiTa BERNARDONI

Articolo 101 - Rappresentanza di una persona fisica. . ... ... ... ..

RosiTa BERNARDONI

Articolo 102 - Valutazione, riesame e relazione sui progressi compiuti. . . .

Rosita BERNARDONI

Articolo 103 - Modifica della direttiva 2011/24/UE. . ... ... ... ...

BENEDETTA SCIARRA

Articolo 104 - Modifiche del regolamento (UE) 2024/2847. ... .. . ..

BENEDETTA SCIARRA

CAPO IX
Applicazione differita e disposizioni transitorie e finali

Articolo 105 - Entrata in vigore e applicazione. . . ... ....... ... ..

BENEDETTA SCIARRA

APPENDICE

Considerando. . . . ... ... .
Allegati al Regolamento. . . ... ... ... ... ...

Notizie sugli Autori . . . ... ... .

745

749

763

783

793

801

803

805

857

863



