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«The AI Era»: una trasformazione sistemica, 
non tecnologica
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«The AI Era»: una trasformazione sistemica, 
non tecnologica

L’AI non è più sperimentazione. 
È vita quotidiana!

Non stiamo adottando l’AI. 
Stiamo vivendo dentro l’AI!
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«The AI Era»: una trasformazione sistemica, 
non tecnologica

La fiducia è ormai una 
questione geopolitica.

Il divario sull’AI non è più tecnologico. 
È culturale, economico e regionale.
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«The AI Era»: una trasformazione sistemica, 
non tecnologica

K-12 (Kindergarten–12th Grade): Indica
l’intero percorso scolastico pre-universitario,
dalla scuola dell’infanzia all’ultimo anno delle
superiori.

L’AI non nasce nei data center. Nasce nelle aule 
scolastiche.
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La Nuova Corsa all’Oro è Algoritmica

• Oltre $100 miliardi di investimenti globali AI nel 2024.
• Big Tech con CapEx AI > $700 miliardi cumulati (data 

center, chip, cloud).
• L’AI assorbe circa il 50% dei nuovi investimenti VC 

tech.

https://news.crunchbase.com/

https://news.crunchbase.com/


12

La Nuova Corsa all’Oro in Healthcare

Il mercato globale dell’AI in sanità
passerà da 39,3 miliardi di dollari nel
2025 a oltre 1.033 miliardi nel 2034,
con una crescita media annua del 44%.
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Innovate Fast. Govern Faster
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Innovate Fast. Govern Faster
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AI in healthcare:  rischio o opportunità?
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«Explainability: il solo requisito di controllo?
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AI Is Not an IT Risk. It’s an Enterprise Risk
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Evoluzione professionale, non sostituzione
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Senza un regolatorio forte, l’AI rischia di generare 
più contenzioso che innovazione



EUGENIO MITTIGA

Partner, Consulting - Governance 
Risk & Internal Control

Forvis Mazars

Compliance e 
quadro regolatorio



Compliance e AI
La compliance come freno o infrastruttura?

• Non un ostacolo all’innovazione, ma l’infrastruttura
che ne garantisce solidità

• Condizione per una crescita sostenibile

L’AI non è più sperimentazione isolata

• Entra nei processi decisionali

• Incide su dati sensibili e scelte critiche

• Richiede responsabilità organizzativa

21

AI Governance

• AI funziona se è «governabile»

• Ruoli e responsabilità chiaramente definiti

• Tracciabilità e supervisione nel tempo

Come creare i binari dell’innovazione?



Quadro Regolatorio Italiano ed Europeo
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Normativa nazionale e 
coordinamento europeo

Medical Device 
Regulation

EU AI Act (07/2024)

GDPR

NIS 2
Directive

L’Intelligenza Artificiale non si inserisce in un vuoto normativo. Si colloca all’interno
di un ecosistema regolatorio multilivello già articolato e in continua evoluzione.

Aspetti chiave
 GDPR è già oggi una norma che impatta direttamente sull’AI. Non nasce per

l’AI, ma disciplina elementi centrali

 EU AI Act (07/2024) è il primo quadro organico e trasversale sull’Intelligenza
Artificiale

 NIS 2 Directive si rafforza la responsabilità del management sulla gestione del
rischio cyber e sulla continuità operativa

 Normativa nazionale ed europea, che applicano un coordinamento tra
autorità privacy, autorità sanitarie, autorità per la cybersecurity

 Medical Device Regulation, per l’AI integrata nei dispositivi medici



Quadro Regolatorio Italiano ed Europeo
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AI
ActClassificazione basata sul grado di rischio

• Rischio inaccettabile → vietati

• Alto rischio → obblighi stringenti

• Rischio limitato → obblighi di 
trasparenza

• Rischio minimo → nessun obbligo 
specifico

Obblighi stringenti

• Sistema di gestione del rischio

• Governance e qualità dei dati

• Documentazione tecnica

• Logging e tracciabilità

• Supervisione umana significativa

• Monitoraggio continuo

Cosa disciplina

• Sviluppo

• Immissione sul mercato

• Utilizzo professionale di sistemi di AI

EU AI Act (07/2024)- Regolamento Europeo sull’Intelligenza Artificiale

Primo quadro organico europeo sull’Intelligenza Artificiale



Cosa accade fuori dall’UE? Alcuni esempi
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Cina

 Forte supervisione statale

 Obblighi di registrazione algoritmi

UK

 Modello pro-innovation

 Regolazione tramite autorità esistenti

USA

 Approccio settoriale

 Maggiore enforcement ex post

Altri Paesi

 Linee guida non vincolanti (es. Giappone)

 Modelli regolamentari simili a UE (es. 
Brasile)

 Regolamentazione sui sistemi ad alto 
impatto (es. Canada)



Compliance: i binari dell’AI sostenibile
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Compliance by design, non ex post

• La governance deve nascere insieme al modello e
non intervenire quando il rischio è già materializzato

• Integrare controllo e innovazione fin dall’inizio

Responsabilità e perimetro chiari

• Chi decide? Chi supervisiona? Chi risponde?

• Ruoli formalizzati e accountability definita

• Coordinamento tra funzioni di controllo

Dati, trasparenza e monitoraggio

• Qualità e governance dei dati

• Tracciabilità delle decisioni

• Controllo continuo nel tempo

Obiettivo

• Avere la governance AI più solida, non l’algoritmo più
sofisticato.



Giovanni Arcuri
Direttore Generale Ospedale Isola 

Tiberina
Responsabile Data Science 

Gruppo Gemelli

Data Science in sanità: come i 
dati diventano leva di 
innovazione, dalla gestione 
interna alla collaborazione con il 
mondo Pharma



Il modello di Governance e valutazione
PILASTRO 1 Comitato AI & Innovazione Clinica
•Clinici, Data Scientist, Data Engineer, 
•In aggiunta: DPO, CISO, IT, bioeticisti
•Gate di approvazione per ogni progetto

PILASTRO 2 Governance del Dato
•Data Governance & Datalakeouse
•Qualità → standard FHIR/HL7, monitoraggio continuo
•Audit trail & privacy-by-design

PILASTRO 3 Validazione sul campo
•Clinical & Operational Study pre-go-live
•Metriche: outcome, tempo risparmiato, adoption
•Piano di formazione clinica & change management



Il ruolo del GdL
Valutazione ex ante di ogni progetto AI

Focus su:
Validazione clinica
Spiegabilità del modello
Conformità GDPR e AI Act
Impatto su workflow e processi

Il Comitato AI – ruoli e workflow



Ogni progetto AI è testato con uno studio clinico 
operativo
•Non basta dimostrare che “funziona” tecnicamente (il 
che non è sempre semplice…)

•Misuriamo:
Benefici clinici reali
Impatto organizzativo
Adattabilità e formazione necessaria per i clinici

Validazione sul campo



Application Portfolio
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DWH

ETL

ETL

DATABASE

CONTABILITÀ INDUSTRIALE

SAS® FINANCIAL MANAGEMENT

RWD R&D

INTEGRAZIONI DATI

DATA MINING

ANALITICA DESCRITTIVA

MACHINE LEARNING

SARS 
COV-19

CANCRO AL 
SENO

CANCRO AL 
COLON

MIELOMA 
MULTIPLO

ARRESTO 
CARDIACO LUPUS

STROKE 
DATAMART DISLIPIDEMIA

DWH 1º LIVELLO

DWH 2º LIVELLO

DATA LAKE

CUBI OLAP

PIATTAFORME 
DIGITALI

ALTRE FONTI 
DATI ESTERNE



DWH
Realizzato  un complesso cruscotto di monitoraggio dei flussi del datawarehouse 

indispensabile viste le dimensioni ed il numero di procedure automatizzate 

Consente di monitorare l’esito dei processi schedulati sui vari server del datawarehouse al fine di intervenire 

tempestivamente e garantire sempre la qualità del dato.

QUALITÀ DEL DATO

INTERVENTI EFFICIENTI E 

PUTUALI SUI JOB

ALERTING 24/7 SU 

SOFTWARE SAS

NOTIFICHE IMMEDIATE  vs  

OGNI  OWNER 



GSTep portal
 Single point of contact for 
demand management, project 
feasibility, project launch and 

• Six Foundational
Building Blocks

• Cross-competence 
operational model

• Many exploitation 
pathways

SARS 
COV-19 BS INFECTION DIABETE GERIATRIC

CARDIOLOG
Y

REUMATOLOGYONCOLOGY NEUROLOGY

---

STANDARD ASSET GENERATED
DISEASE DATAMART

---

Disease repository: all clinical histories (patient centered)
Complete coverage of clinical data and biomarkers

Evolution over time (longitudinal) and regular update

Disease Phenotypes and Cluster Analysis AI based predictive models

Support to trial design
Clinical Decision Support Systems

Data-driven 
Research

Damiani, Andrea, et al. "Building an artificial intelligence laboratory based on real world data: the experience of gemelli generator." Frontiers in 
Computer Science 3 (2021): 768266.

Our committment to Data Science in Medicine: create, 
develop and maintain an Information Architecture to 

enable Real World Evidence generation



Livello 1
ARCHITETTURA IT

Sistemi clinici ed EHR
Apparecchiature (imaging, omiche, segnali)

Standard HL7 / FHIR / DICOM
ICT come presidio strategico

Livello 3
DATA FACILITIES

Accesso a dati validati
Costruzione datamart e modelli

Ricerca clinica e traslazionale
Riutilizzo dei metodi

Livello 2
DATA LAKEHOUSE

Cuore informativo unico
Dati strutturati e non strutturati

Ontologie e data dictionary
Qualità, sicurezza e tracciabilità

Piattaforma per AI e ML

Data Lakehouse

Gemelli IT Architecture

IRCCS Data Science Facilities

ALTRE FACILITIES

DIREZIONE TECNICA, ICT, PROCESSI ED INNOVAZIONE TECNOLOGIE SANITARIE

UOS DWH, Sistemi Informativi Dipartimentali e della Ricerca

Architettura di riferimento a tre livelli

feb. ’26



19/02/2026
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TIPOLOGIA DI SERVIZI

D ATA  
EN GIN EERIN G
Data Value Chain e Generazione 
di Real World Evidence

GENERATIVE AI & 
ADVANCED ANALYTICS
S istem i d i sup p orto  alla 
d ecisione clinica

H EA LTH C A RE
D IGITA L PLATFO RM S
Trasformazione digitale e 
nuovi modelli di cura integrata
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RWE Oncologico
AREA CLINICA: ONCOLOGIA ED EMATOLOGIA

> Real World Evidence retrospettiva

> Supporto Reclutamento Trial

> Studi Osservazionali Industria

Soluzione che automatizza l’estrazione da tutte le sorgenti Datawarehouse 
strutturate e non strutturate (diari clinici, UFA, Anatomia Patologica, 
Radiodiagnostica …) di dati Real World e consente di costruire coorti retrospettive 
delle diverse aree oncologiche ed effettuare: 
• analisi di sottocoorti con varie funzionalità di ‘filtraggio criteri’
• drill-down su storie cliniche individuali con identificazione eventi chiave storia 

di malattia
• ottimizzazione studi osservazionali e reclutamento trial industria

-> RWE Oncologico

https://gemelligenerator.palantirfoundry.com/workspace/module/view/latest/ri.workshop.main.module.a1a8a6f9-48b7-4579-bbd6-cf0cc2a0a300
https://gemelligenerator.palantirfoundry.com/workspace/module/view/latest/ri.workshop.main.module.a1a8a6f9-48b7-4579-bbd6-cf0cc2a0a300
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FPG 500
AREA CLINICA: ONCOLOGIA 

>  Estrazione automatizzata delle informazioni genetiche a 

partire da report PDF di profilazione molecolare TSO500

Fase 1a Fase 1b Fase 2] Fase 3

• Task 3.1: Analisi del 
flusso ad oggi in 
essere 

• Task 3.2: Definizione 
delle parti del flusso 
da automatizzare

• Task 3.3: 
Implementazione del 
nuovo flusso

• Task 3.4: Test e 
Validazione

• Task 3.5: Messa in 
produzione

• Task 2.1: 
Alimentazione RedCap
referti storici (luglio 
2025, settembre 2025)

• Task 2.2: Definizione e 
implementazione 
flusso ICT Generator 
RWD e Data Collection 
per creazione 
anagrafica e 
alimentazione 
automatica RedCap

• Task 2.3: 
Alimentazione RedCap
nuovi dati (Ott, Nov e 
Dic 2025)

• Task1b.1: Espansione 
procedura lettura 
automatica dei referti 
non standard

• Task 1b.2: Test e 
validazione della 
procedura

• Task1a.1: Sviluppo 
procedura lettura 
automatica pdf formato 
Illumina TSO500 e 
Virtual Panel

• Task 1a.2: Sviluppo 
regole generalizzate 
classificazione 
varianti**

• Task 1a.3: Sviluppo 
regole generalizzate 
Virtual Panel DNA e 
RNA**

• Task 1a.4: Test e 
validazione della 
procedura

1a 1b 2 3

ATTUALE FOCUS: Fase 1a

1. Acquisizione del report PDF Raccolta automatica del documento sorgente (dal gestionale, LIMS o 
repository); il file viene identificato e preparato per l’elaborazione.

2. Pre-processing del testo Dal PDF si estrae il contenuto testuale: nei file nativi tramite parser, nei file 
scansionati tramite OCR. Il testo viene poi pulito e segmentato per sezioni.

3. Parsing e riconoscimento delle entità genetiche Analisi del testo per individuare automaticamente 
geni, varianti e termini clinici mediante pattern, NER o dizionari genetici.

4. Normalizzazione e strutturazione in formato tabellare Le entità estratte vengono uniformate e 
organizzate in tabelle o formati strutturati (dataframe, CSV, JSON).

5. Output e integrazione I dati strutturati vengono esportati e integrati nei database clinici (REDCap).
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Datamart BSI
AREA CLINICA: INFETTIVOLOGIA E MICROBIOLOGIA

> Data Integration

> RealWorldEvidence

> Supporto alla ricerca

Datamart centralizzato e standardizzato sui pazienti ricoverati 
con infezione del torrente ematico, alimentato 
automaticamente dal Data Lake di ricerca e arricchito con dati 
clinici, demografici e testuali. Include cruscotti interattivi che 
consentono ai clinici di esplorare i dati, produrre statistiche e 
generare evidenze Real World Evidence a supporto della 
ricerca.



SOLUZIONI TRIAL MATCHING DA GENERATOR RWD - PANORAMICA

GenTrial

Moduli target ( incrementale per patologie):
• Patient Search/Snapshot
• Trial Classification
• Patient-Trial Match
Sviluppo soluzione in corso 

Go Digital

Modulo specializzato su:
• Estrazione Dati  da Referti a Testo Libero (modelli LLM)
• Dashboard Tumor Board Digitale
• Agenti: Stadiazione e Eleggibilità Protocolli
Sperimentazione GineOnco in corso
1o trimestre 2026:
• Soluzione pilota in Tumor Board Ovaio
• Avvio estensione altri Tumor Board
• Libreria generalizzata LLM

Oncology RWE

Moduli specializzati su Oncologia: 
• Generazione Real World Evidence
• Automazione Studi Retrospettivi
• Supporto selezione Trial 
Rilascio domini oncologici entro 1° trimestre 26

Gli strumenti AI/Data Science che saranno messi a
disposizione del team clinico sono sviluppati a partire dai
seguenti moduli software sviluppate in house dal team
Generator Real World Data:

Ambito Fase 

Singolo/Nuovo trial su 
diagnosi principale 

Early stage – esempi: 
1) valutazione partecipazione FPG a trial 

profit/no profit
2) Supporto disegno di un trial profit/no profit

1) Site Initiation Visit
2) Supporto arruolamento

Gestione ‘trial multipli’ 
(criteri comuni + 
specifici)

• ’Best match’ paziente-trial
• Supporto arruolamento 
• Gestione coordinata trial simili 
Primi ambiti di rilascio (Gen-Apr 2026): 
• Morbo di Chron
• Trial Oncologici 

Classificazione (semi) automatizzata studi in applicativo ICT:
• In corso di approfondimento sinergia con DOC2RES (slide successiva)
• Utilizzo tecniche di estrazione da testo libero (sistema LLM GO Digital) per 

ulteriori classificazioni e standardizzazione

Soluzioni Trial Matching in corso di sviluppo:

Moduli accessori collegati:



ESEMPIO MORBO DI CHRON (TRIAL MULTIPLI + TRIAL MATCHING)
Flusso/Timeline

ACCESSO 
PAZIENTE

PIANIFICATO

Esempio (una settimana 
prima)

INQUADRAMENTO
PAZIENTE

1

ANAMNESI e STORIA 
CLINICA

DA ULTIMA VISITA

Validazione / aggiunta info 
da altri sistema (es. 
Farmaci, Procedure)

(OPZIONALE)

• Inclusione / Esclusione in base 
ai criteri comuni tra cui: 
treatment failure, altre 
patologie, chirurgie, attività 
malattia (preliminare)

DATI 
ALLA VISITA

2

AUTOMAZIONE / AI

Info (addizionali vs. ultima visita): Input 
washout (UFA); Analisi (se presso FPG)

INPUT PAZIENTE

Paziente compila un form (o utilizza App) 
fornendo le informazioni ‘near real time’

INPUT MEDICO

Il medico raccoglie i dati durante la visita

• Washout 
• Attività malattia alla visità
• Altro (ove possibile criteri 

specifici  …) 

SPECIFICHE TRIAL

ALIMENTAZIONE 
DASHBOARD TRIAL 

3

Immissione  criteri 
secondo template 
standard (DOC2RES?) 

INPUT DA  STUDY 
COORDINATOR

Generazione automatica  
templete standard

AUTOMAZIONE / AI

Inclusione dello studio 
nel sistema 
classificazione; lista 
criteri standard

4

ELEGGIBILITÀ 
ARRUOLAMENTO 

TRIAL TEMPLATE
STANDARD

• Criteri inclusione
• Criteri esclusione
• Altre condizioni

TRIAL ELEGIBILITY
• Criteri comuni
• Criteri specifici
• Washout

Lista dei trial legati a 
Morbo di Chron a cui il 
paziente è arruolabile
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AREA CLINICA: ONCOLOGIA

-> GO DIGITAL

https://gemelligenerator.palantirfoundry.com/workspace/compass/view/ri.compass.main.folder.b1824496-7dac-4150-873e-6c835ec03c60
https://gemelligenerator.palantirfoundry.com/workspace/compass/view/ri.compass.main.folder.b1824496-7dac-4150-873e-6c835ec03c60


AREA CLINICA: ONCOLOGIA DISCUSSIONE PROSSIMI PASSI
• Estensione altri Tumor Board da avviare dopo l’avvio 

delle sperimentazioni in pratica clinica di Ovaio
• Collaborazione multidisciplinare per approfondimenti 

ambiti di LLM (es. Radiologia?)
• Applicabilità sistema automatizzato arruolamento 

protocolli 



HEALTHCARE DIGITAL SERVICES: FUNZIONALITÀ
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Education & Coaching

Contenuti educativi e F.A.Q.
Comunicazione 

Health Assistant / Chatbot

Data Enrichment

PROMs e questionari custom
Parametri vitali autoriportati

Dati clinici extra ospedalieri autoriportati
Test funzionali

Integrazione con dispositivi indossabili

Clinical Monitoring & 
Decision Support

Profilazione
Reportistica
Supporto alle decisioni clinici

PAZIENTE          . PERSONALE SANITARIO

Ogni funzionalità può essere attivata in modo modulare in base ai requisiti del servizio
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AREA CLINICA: ONCOLOGIA



Governance e 
Gestione del 

Rischio

GIORGIO 
CALLEA

Corporate Internal 
Audit – Risk & IT 
Audit Manager
Gruppo Bracco

DANIELE
DEL MONACO
Pharma Internal

Audit Director
Angelini Pharma S.p.A.



… il panorama dei rischi legati all’AI

Fattore 
Umano
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Multidimensionali

Individuali

Di gruppo

Organizzativi

Sistemici

Sistema 
Informativo

• Affidabilità e resilienza dei 
sistemi

• Privacy

• Data Governance (sicurezza e 
qualità del dato)

• Trasparenza (sistemi di AI 
spiegabili e comprensibili agli 
utenti)

• Interazione Umana 
(automation bias, salvaguardia dei 
diritti fondamentali)

• Responsabilità (sistemi 
auditabili, misure per prevenire e 
minimizzare impatti negativi)

Adozione Responsabile 
dell’Intelligenza Artificiale

• Privacy & Security (sicurezza e qualità dell’informazione)

• Interazione tra sistemi ed utenti (automation bias)

• Safety (adeguatezza algoritmi rispetto a obiettivi e valori) 

• Impatto Ambientale (es. raffreddamento impianti) 

• ……

Contesto ed utilizzo

• DEEP FAKES (video o immagini che sembrano reali)

• VISHING (clonazione vocale)

Utilizzo dall’esterno

• EU Artificial Intelligence Act (07/2024) 

• Normative altri Paesi

Compliance



… su cosa si focalizza l’Internal Auditor
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Governance

Rischi e 
controlli

"Black Box"

Dipende dal livello di maturità dell’organizzazione e dalla competenze possedute dagli Auditor

• Strategia di AI integrata con la strategia dell’organizzazione (commitment del Board)
• Data Governance
• Comitato / Gruppo di Lavoro multidisciplinare (Data Manager, CIO, CISO, Risk Manager, 

Internal Audit, Compliance, Legal, DPO) per la gestione/valutazione delle iniziative di AI e 
predisposizione di una matrice RACI o similare

• AI Policy diffusa con programmi di formazione
• Sistema di mappatura delle iniziative di AI e di valutazione attraverso un Risk based approach
• Esistenza di piani per aggiornamento e manutenzione dei modelli

• Unica metodologia per misurare e valutare i rischi
• Cybersecurity e Privacy
• Gestione delle tematiche etiche e di compliance
• Sistema dei controlli implementati a mitigazione dei rischi 
• Integrazione dell’AI con i processi aziendali 
• KPI definiti per misurare prestazioni e «economicità»

• Processo strutturato per la rilevazione, misurazione e correzione dei BIAS presenti nei modelli 
• Algoritmi – tracciabilità, esistenza di audit trial

Nel processo di adozione di 
sistemi di Intelligenza 

Artificiale, la funzione Internal
Audit può giocare un ruolo 

"propulsivo" e di "advisory" 
per l’adozione di una 

Governance consapevole e di 
un sistema di gestione dei 
rischi e controlli adeguato



GIOVANNI MINORA

Group Audit Director
Recordati S.p.A.

Il ruolo dell’Internal Audit e il 
coordinamento con le altre 

funzioni di controllo sui rischi 
dell’utilizzo dell’intelligenza 

artificiale



AI come abilitatore
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Innovazione e produttività
L'AI migliora la produttività e accelera la ricerca e sviluppo di nuovi farmaci nel 
settore farmaceutico.

Eccellenza operativa 
Con potenziali applicazioni su supply chain, manutenzione predittiva, deviazioni e 
quality analytics.

Ambiti più sensibili
Quando l’AI entra in processi che possono avere impatti GxP, regolatori o su dati 
particolarmente delicati.



Produttività, eccellenza operativa e 
applicazioni sensibili: casi
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1: Supporto real time all’informazione medico scientifica su quesiti sui 
prodotti. 

2: Uso di big data sanitari per informazioni rilevanti (trial, nuove 
terapie o targeting) analizzando pattern di diagnosi, prescrizioni e 
percorsi di cura.

3: Analisi dati produzione con miglioramento processi e COGS.

4: Analisi e gestione contrattualistica, estrazione metadata.

5: Generazione di contenuti formativi.



Cornice di governance 
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Policy per uso responsabile
Definizione di perimetro d’uso, responsabilità, dati ammessi/non 
ammessi, e logiche di approvazione.

Soluzioni AI integrate
Adozione di soluzioni AI corporate integrate con identità, security, 
data governance e strumenti di produttività già in uso.

Protezione dei dati
La protezione avanzata dei dati garantisce sicurezza e conformità alle 
normative sulla privacy nelle aziende farmaceutiche.

Formazione e cultura digitale
La formazione del personale e la promozione della responsabilità 
digitale sono centrali nelle policy aziendali sull'AI.



Uso di strumenti non corporate e rischi 
associati - Shadow AI
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Riservatezza e proprietà intellettuale 
L'uso di AI non autorizzata espone a rischi come perdita di riservatezza 
e violazione dei dati personali sensibili.

Controllo e conformità 
La mancanza di controllo rende difficile garantire la conformità alle 
normative GxP e la tracciabilità delle attività AI.

Strategie di mitigazione 
Comunicazione interna, strumenti corporate sicuri e controlli IT 
rafforzati aiutano a ridurre i rischi della Shadow AI.

Collaborazione e sensibilizzazione 
Coinvolgere IT, compliance e privacy è essenziale per monitorare e 
gestire i rischi associati alla Shadow AI.



Ruolo di Risk Management, Compliance, IT 
e Privacy
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Gestione del rischio AI
Il Risk Management identifica e mitiga i rischi legati all'adozione 
dell'AI valutando impatti su processi e dati aziendali.

Conformità normativa
La funzione Compliance assicura tracciabilità e rispetto delle 
normative durante l'uso dell'AI in azienda.

Sicurezza IT e Cybersecurity
IT e Cybersecurity gestiscono accessi, dati e proteggono le 
infrastrutture contro minacce informatiche.

Privacy e protezione dati
La Privacy valuta i rischi sui dati personali promuovendo la 
minimizzazione e la sicurezza delle informazioni.



Audit della governance AI e dei casi d’uso
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Ruolo dell'Internal Audit
L'Internal Audit garantisce la governance dell'AI valutando policy, 
rischi e tracciabilità delle decisioni aziendali.

Audit dei casi d'uso AI
Gli Audit identificano criticità e verificano la conformità normativa 
nell'adozione delle soluzioni AI.

Rischio Shadow AI e strumenti terzi
Attenzione sui rischi della Shadow AI e degli strumenti esterni per 
sicurezza e compliance.

Trasparenza e miglioramento continuo
La trasparenza nelle attività di Audit favorisce la fiducia e supporta 
la cultura di responsabilità e innovazione.



Conclusioni e prospettive future
AI: accelerazione, rischi e necessità di controlli strutturati
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Opportunità e rischi dell'AI
L'AI accelera innovazione nel settore farmaceutico ma comporta 
rischi che richiedono gestione attenta.

Controlli strutturati e assurance
Sistemi strutturati di assurance e controlli sono essenziali per un 
uso responsabile dell'AI.

Formazione e policy aziendali
Focus su formazione e policy chiare per garantire sicurezza e 
conformità.

Collaborazione e governance
La collaborazione tra funzioni di controllo, Audit e stakeholder 
costruisce un ecosistema resiliente.



Grazie per l’attenzione
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