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centrarsi sull’'urgenza di aumenta-
re il numero degli enti notificatori
ed evitare il pit possibile il temuto
collo di bottiglia. Alla fine, pero,
qualche cosa si ¢ mosso. A gennaio
scorso la Commissione ha pubbli-
cato un documento in cui apriva a
tale possibilita chiarendo pero un
punto: “Sia I’industria sia gli orga-
nismi notificati hanno chiesto di
poter adottare misure straordinarie
temporanee, tra cui audit a distan-
za, in relazione agli audit che gli
organismi notificati devono svolge-
re in loco a norma dei regolamenti
sui dispositivi medici. I potenziali
rischi connessi all’incapacita degli
organismi notificati di svolgere atti-
vita di valutazione della conformita
nel contesto della pandemia di Co-
vid-19 e delle conseguenti restrizio-
ni di viaggio sono stati analizzati
dal gruppo di coordinamento per i
dispositivi medici (Mdcg) nelle ri-
unioni di ottobre e dicembre 2020.
Il gruppo Mdcg, con il sostegno del-
la grande maggioranza degli Stati
membri, ha riconosciuto pertanto la
potenziale necessita, in circostanze
eccezionali, di adottare misure stra-
ordinarie temporanee, compresi au-
dit a distanza”.

Apertura si, ma con cautela insom-
ma. Nel documento la Commissio-
ne tiene a precisare che la misura ¢
temporanea causa pandemia e che la
priorita rimane e rimarra I’ispezione
in loco. Inoltre, spiega sempre I’ese-
cutivo Ue “qualsiasi decisione di un
organismo notificato in materia di
certificazione dovrebbe essere limita-
ta al tempo strettamente necessario
per consentire che un adeguato audit
in loco sia effettuato il piu rapida-
mente possibile”. In aggiunta, la pos-
sibilita di fare le ispezioni da remoto
sard concessa solo a seguito di una
verifica “caso per caso” e “le singole
circostanze dovrebbero essere docu-
mentate ¢ debitamente comprovate
dall’organismo notificato”. x
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1 21 aprile 2021 la Commissione

Europea ha presentato la nuova pro-

posta di Regolamento sull’Intelli-

genza artificiale finalizzata a intro-

durre una disciplina armonizzata
a livello comunitario sull’intelligenza
artificiale. La proposta, che ora do-
vra percorrere la lunga strada dell’ap-
provazione a livello comunitario, ¢ il
primo esempio, a livello mondiale, di
disciplina unitaria sulla Ai. Grande ri-
conoscimento quindi alla capacita del
Legislatore comunitario che per primo
ha promosso una disciplina in materia
con i dichiarati obiettivi di garantire la
sicurezza dei sistemi di Ai, di aumenta-
re la certezza del diritto per favorire gli
investimenti, di tutelare dei diritti fon-
damentali dell’uomo, di sviluppare di
un mercato unico che crei affidabilita
nel cittadino (articolo 1 della proposta
di Regolamento).

LE SIMILITUDINI CON IL MDR

In primo luogo infatti la proposta di
Regolamento ricalca, in maniera ve-
ramente aderente, architettura giu-
ridica del nuovo Mdr (che in qualche
punto sembra quasi copiato). Dopo
aver infatti previsto all’articolo 5 i si-
stemi di Al il cui utilizzo ¢ vietato in
Ue, gliarticoli dal 6 al 52 disciplinano i
sistemi di Ai ad alto rischio, tra cui de-
vono obbligatoriamente farsi rientrare
i Samd (articolo 6 punto a ¢ Allegato
I sez A). Qui il legislatore percorre la

stessa identica strada dell’Mdr: crea un
sistema basato interamente sul risk ap-
proach e sulla implementazione di un
sistema di gestione del rischio (art. 9)
prevendendo:

L i requisiti che devono essere ri-

spettati dai sistemi di Al ad Alto

Rischio (art. 8-14);

» gli obblighi in capo al Provider

(art. 16-24);

» quelli in capo al Rappresentante

autorizzato (art. 25);

» quelli in capo all’Importatore

(art. 26);

n quelli relativi al Distributore

(art. 27);

» quelli afferenti all’Utilizzatore

professionale (art. 29).
Viene poi disciplinato il sistema di ac-
creditamento ¢ funzionamento degli
Organismi notificati (art. 30 all’art.
39), le norme armonizzate (art. 40) e
le specifiche comuni (art. 41), nonché
in maniera dettagliata i requisiti che
dovri avere il Certificato CE che sara
rilasciato dal Nn dopo aver verificato
la sussistenza dei requisiti CE (art. 44).
Lart. 48 prevede poi I'apposizione del-
la marcatura CE (art. 48) sul sistema di
Al, stabilendo che nel caso in cui tale
sistema sia gia sottoposto ad una disci-
plina del New legislative framework
(come il Mdr), la marcatura sara unica
e dard prova del rispetto di tutti i requi-
siti (cio¢ nel caso di un Software as me-

dical device-Samd sia quelli del Mdr
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che quelli del regolamento Ai). Infine,
¢ previsto un obbligo di registrazione
in specifica Banca dati comunitaria
(art. 51 e 60) prima dell’ immissione in
Commercio o messa in servizio.
Esattamente poi come nel Mdr, ¢ pre-
visto un dettagliato sistema di mo-
nitoraggio post marketing in capo
al fornitore di Ai ad alto rischio (art.
61) e un obbligo di segnalazione de-
gli incidenti e dei malfunzionamenti
(art. 62) del tutto analogo al sistema
di segnalazione dei Dm e al sistema di
Data breach del Gdpr; infine un siste-
ma vigilanza sul mercato da parte del-
le autoritd competenti perfettamente
in linea con il sistema di vigilanza del
Mdr e del nuovo reg. Ue 2019/2010.
Diversamente dal Mdr (ma in linea
con il Gdpr) ¢ valorizzata poi creazione
di Codice di Condotta (art. 69) e sono
previste espressamente all’art. 71 le
(rilevantissime) sanzioni che possono
arrivare fino a 30 milioni di euro o al
al 6% del fatturato mondiale totale an-
nuo dell’azienda.

ORIENTAMENTO PER CHI OPERA

NEL SETTORE DELLAI

La prima considerazione che sorge
spontanea ¢ questa: chi gia lavora nel
settore dei Samd sara senza dubbio age-
volato, se non altro perché chiamato a
muoversi all’interno di architettura
normativa che gid conosce (anche dal
punto di vista di obblighi, terminolo-
gia, adempimenti).

Ma vi ¢ molto di piti. Seppur si tratti
a oggi solo di una proposta di Rego-
lamento (e come tale non certamente
obbligatoria), i contenuti della stessa
possono certamente fungere, sin da
ora, da faro di orientamento per chi gia
opera in Ai nel settore della sanita. La
proposta infatti contiene norme che
chiariscono molti aspetti che possono
(anzi dovrebbero) gia oggi essere tenuti
in considerazione da parte di chi pro-
getta ¢ realizza software di Ai in area
sanitaria, in quanto integrano e decli-
nano in maniera piti precisa e puntuale

principi che sono gia contenuti sia nel

Mdr e che Gdpr.

LA RESPONSABILITA CIVILE

A una prima lettura appare ad esem-
pio di grande rilevanza l'art. 29 che
disciplina in maniera espressa gli ob-
blighi dell’Utilizzatore professionale
(es. loperatore sanitario): questul-
timo viene espressamente chiamato
non solo a seguire le istruzioni d’uso
del provider (fabbricante Samd) ma
altresi a controllare in maniera “atti-
va” il sistema di Ai, segnalando pro-
blemi o addirittura interrompendo il
servizio se valuta la sussistenza di un
rischio. Tale previsione (non contenu-
ta nel Mdr) delinea quindi in maniera
molto piti chiara i rispettivi obblighi e
conseguentemente aiuta a definire in
maniera molto pil precisa le possibili
responsabilita, in linea con la Propo-
sta Regolamento sulla responsabilita
civile dei sistemi di Ai presentata in
ambito Ue il 20 ottobre 2020.

IL COLLEGAMENTO CON IL GDPR

Ma le parti pit interessanti sono forse
quelle relative al ponte che si crea con
il Gdpr. Né potrebbe essere diversa-
mente tenendo conto che [’Ai “lavora”
sui dati: anzi, per essere pit precisi, I’Ai
trova la sua “autonomia” (requisito
qualificante la stessa per la Ue) proprio
in quella attivita di “correlazione di
dati” che 'uomo non ¢ in grado di fare,
o non a quella velocita (si pensi solo a
titolo di esempio ad un sistema di Ai di
diagnostica per immagini).

Il tema dei dati ¢ quindi al centro. In
particolare se ne occupa I’art. 10 che
disciplina in maniera dettagliata le
governance da seguire per trattare i
dati al fine di allenare i modelli di Ai,
stabilendo che gli stessi devono essere
rilevanti, rappresentativi, privi di er-
rori, completi, e in possesso di tutte le
proprieta statistiche appropriate per il
contesto ¢ in riferimento agli specifici
gruppi di persone verso le quali trovera
applicazione il sistema di Ai (aprendo
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altresi la possibilita del trattamento di
dati sanitari — ma solo a tal fine — an-
che in capo al Provider di Ai).

La norma quindi puo essere letta come
una declinazione specifica dei principi
di “fairness” e di “accuracy” contenu-
ti all’art. 5 Gdpr, da applicarsi (anche
oggi) nello specifico trattamento di
dati finalizzati ad allenare il software
(evitando quindi il rischio del c.d. gar-
bage in-garbage out).

Nello stesso senso puo essere letto I’art.
13 relativo agli obblighi di trasparenza
e diinformazione agli utenti secondo il
qualeisistemidi Aiadalto rischio sono
progettati e sviluppati in modo tale da
garantire che il loro funzionamento sia
“sufficientemente trasparente” da con-
sentire agli utenti diinterpretare i risul-
tati del sistema e di utilizzarli in modo
appropriato: in questo senso la norma
sembra voler declinare ed incrociare gli
obblighi dell’Allegato I punto 23 del
Mdr (Informazioni del fabbricante) e
le previsione di trasparenza dell’art. 13
comma 2 lett. f) del Gdpr sulla traspa-
renza della logiche del software.

IL “SECONDARY USE”

Da ultimo la previsione di norme per il
Supporto all’innovazione (art. 53 ¢ 54)
nell’ambito dei quali, all’interno di un
sistema di “sandbox”, si ammette legi-
slativamente la possibilita di “secondary
use” dei dati per sviluppare e testare si-
stemi innovativi di Ai. Profilo che pur
essendo legislativamente previsto per
il trattamento da dati ai fini di ricerca
scientifica all’art. 5 del Gdpr, non haan-
cora trovato un definito ambito applica-
tivo, neppure a livello comunitario. »
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