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GIUDIZIO DI ELEGGIBILITA E CONDIZIONI DI
ACCESSO AI SERVIZI DI TELEMEDICINA*

Di Roberto Senigaglia

SOMMARIO: 1. Il problema. — 2. Rapporto di cura e strumenti di telemedicina.
— 3. Requisiti per I’accesso ai servizi di telemedicina: eleggibilita e arruolabilita
del paziente. — 4. 1l giudizio di eleggibilita. — 5. Segue. Fattori di eccedenza dal
rapporto di cura e responsabilita. — 6. Condizioni di realizzazione del diritto di
accesso. — 7. Telemedicina praticata con sistemi di intelligenza artificiale. — 8.
Segue. Ulteriori obblighi dell’operatore sanitario.

ABSTRACT. 1l saggio analizza le condizioni giuridiche di accesso ai servizi di tele-
medicina, concentrandosi sul giudizio di eleggibilita del paziente come momento
centrale del rapporto di cura. La telemedicina, pur ampliando le possibilita di as-
sistenza, introduce nuove criticita legate a disuguaglianze tecnologiche, culturali e
infrastrutturali che possono limitare [’accesso ai servizi. L’ autore evidenzia come
il medico, responsabile di valutare l’idoneita clinica, tecnologica e sociale del pa-
ziente, assuma un ruolo decisivo e potenzialmente fonte di responsabilita. 1l testo
sottolinea inoltre la necessita di politiche pubbliche per ridurre il digital divide e
garantire [’effettivita del diritto alla salute. Infine, approfondisce [’impatto
dell’intelligenza artificiale nella telemedicina, delineando gli obblighi di traspa-
renza, formazione e sorveglianza umana a tutela della persona e della dimensione
fiduciaria del rapporto medico-paziente.

The essay examines the legal conditions for accessing telemedicine services, focus-
ing on the patient’s eligibility assessment as the central moment in the care rela-
tionship. While telemedicine expands the possibilities of healthcare delivery, it also
introduces new challenges linked to technological, cultural, and infrastructural in-
equalities that may limit access to services. The author highlights how the physi-
cian —responsible for evaluating the patient’s clinical, technological, and social
suitability — assumes a decisive role that may also entail liability. The text further
emphasizes the need for public policies to reduce the digital divide and ensure the
effectiveness of the right to health. Finally, it explores the impact of artificial intel-
ligence in telemedicine, outlining the obligations of transparency, training, and
human oversight to safeguard the individual and the fiduciary dimension of the
doctor—patient relationship.
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1. Il problema.

Nel delineare 1’assetto normativo delle attivita sanitarie in telemedicina, 1
profili problematici che s’intende qui affrontare attengono, nello specifico,
al diritto di accesso a tali servizi.

Segnatamente, atteso che codeste pratiche sanitarie sono connotate da un
profilo funzionale di carattere personale e sociale — 1’uno consistente nella
cura del paziente; 1’altro nella tutela della salute come interesse della collet-
tivita e nella generazione di dati, che potrebbero financo alimentare
’ecosistema nazionale/spazio europeo dei dati sanitari! —, occorre chiarire
in quale misura I’accesso ¢ giuridicamente protetto, ma anche quali siano i
soggetti preposti a realizzarlo nella dimensione relazionale del rapporto di
cura.

Le questioni richiedono, anzitutto, di focalizzare la cornice assiologica
della telemedicina e i luoghi normativi in cui prende forma il diritto di ac-
cesso intestato al paziente. Nel contesto normativo nazionale, la trama valo-
riale di riferimento ¢ quella recepita dalla 1. n. 219/2017, in materia di con-
senso informato e disposizioni anticipate di trattamento?; la quale, oltre a
porre il principio del consenso libero e informato alla base di ogni tratta-
mento sanitario, promuove e valorizza il rapporto di cura e di fiducia tra
medico e paziente «nel quale si incontrano 1’autonomia decisionale del pa-
ziente e la competenza, I’autonomia professionale e la responsabilita del
medico» (art. 1)°.

E nell’essenza fiduciaria di questo rapporto?, in cui il consenso deve es-
sere supportato da un’informazione personalizzata®, che si innesta il pro-

* ]l saggio riproduce, in forma ampliata e con I’aggiunta delle note, la relazione tenuta al
Convegno “Comunicazione e responsabilita nella relazione medico-paziente: obblighi in-
formativi, consenso informato e nuove sfide digitali”, svoltosi il 10 ottobre 2025 presso
I’Universita di Bergamo.

! In proposito, si veda, da ultimo, A. MORACE PINELLL, Lo spazio europeo dei dati sanitari
(Reg. UE n. 327/2025), in Nuova giur. civ. comm., 2025, 11, 1019 ss.

2 Sul tema, si rinvia a P. ZATTL, Spunti per una lettura della legge sul consenso informato e
DAT, in Nuova giur. civ. comm., 2018, 11, 247 ss.; M. FOGLIA, Consenso e cura. La solida-
rieta nel rapporto terapeutico, Torino, 2018, passim; R. SENIGAGLIA, «Consenso libero e
informatoy del minorenne tra capacita e identita, in Rass. dir. civ., 2018, 1318 ss.; M.
BIANCA, La legge 22 dicembre 2017 n. 219. Norme in materia di consenso informato e di
disposizioni anticipate di trattamento. Prime note di commento, in Familia, 2018, 109 ss.;
C. ROMANO, Legge in materia di disposizioni anticipate di trattamento: I'ultrattivita del
volere e il ruolo del notaio, in Notariato, 2018, 15 ss.; G. FERRANDO, Rapporto di cura e
disposizioni anticipate nella recente legge, in Riv. crit. dir. priv., 2018, 47 ss.; M.
AzZALINI, Legge n. 219/207: la relazione medico-paziente irrompe nell ordinamento posi-
tivo tra norme di principio, ambiguita lessicali, esigenze di tutela della persona, incertezze
applicative, in Resp. civ. prev., 2018, 8 ss.; G. DIROSA, La relazione di cura e di fiducia tra
medico e paziente, in Nuove leggi civ. comm., 2019, 26 ss.; F. PARENTE, Le disposizioni an-
ticipate di trattamento: struttura, contenuto, forme e pubblicita, in Rass. dir. civ., 2020,
1399 ss.; S. SCOLA, 1l consenso informato del paziente anziano, in Familia, 2022, 197 ss.

3 In argomento M. FOGLIA, op. cit., passim.

4 Cfr. R. PUCELLA, La relazione di fiducia tra medico e paziente, in Resp. med., 2019, 75 ss.
5 Sul tema v., in particolare, A. CILENTO, Oltre il consenso informato: il dovere di informa-
re nella relazione medico-paziente, Napoli, 2014; P. ZATTI, op. cit., 247 ss.; S. CACACE,
Autodeterminazione in salute, Torino, 2018; M.N. BUGETTI, La disciplina del consenso in-
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blema dell’accesso alla telemedicina; il quale non si esaurisce nella liberta
di autodeterminarsi, come avviene in un rapporto di cura in cui il paziente e
I’operatore sanitario si trovano vis-a-vis, ma esige, prima di tutto,
I’attuazione dei presupposti affinché tale liberta possa effettivamente opera-

re. 11097

2. Rapporto di cura e strumenti di telemedicina.

Le prestazioni sanitarie in telemedicina vengono erogate per il tramite di
tecnologie dell’informazione e della comunicazione quando il paziente e
’operatore sanitario non sono presenti nello stesso luogo®.

Nel rapporto di cura, in questi casi, tra il paziente e I’operatore sanitario
si inserisce lo strumento tecnologico quale veicolo della prestazione sanita-
ria, divenendo cosi parte integrante della medesima. E cio in linea anche
con il Reg. UE 2025/327 (EHDS), ove considera che «quando 1 servizi digi-
tali accompagnano I’erogazione fisica di un servizio di assistenza sanitaria,
il servizio digitale dovrebbe essere considerato parte integrante dell’intera
prestazione di assistenza» (considerando 28)’.

Questo “veicolo” pud consistere in uno strumento per visitare il paziente
(televisita) oppure per monitorare o controllare a distanza il suo stato di sa-
lute (telemonitoraggio). La telemedicina pud anche fungere da mezzo di
consulenza a distanza tra medici per discutere il caso di un paziente (tele-
consulto)®.

Ebbene, le Linee Guida per i servizi di telemedicina, di cui al Decreto del
Ministero della Salute del 21 settembre 2022, si pongono nell’ordine della

Jformato nella legge 219/2017, in Riv. dir. civ., 2019, 106 ss.; 1. RAPISARDA, Consenso in-
formato e autodeterminazione terapeutica, in Nuove leggi civ. comm., 2019, 43 ss.

¢ L’organizzazione Mondiale della Sanita chiarisce che «Telemedicine can be defined
as using telecommunications technologies to support the delivery of medical, diagnostic,
and treatment-related services where distance is a critical factor. It is demonstrated to be
an accessible, disability-inclusive, and cost-effective approach that provides vital care and
reduces morbidity and mortality», in www.who.int/europe/news/item/15-07-2024-who-
develops-guidance-to-improve-telemedicine-services ?utm_source=chatgpt.com. V. anche
la definizione data da Cass. pen., 20.6.2019, n. 38585 in Rass. dir. farmaceutico, 2020, 11,
283. In dottrina si rinvia, in particolare, a C. BROTUGNO, Un diritto per la telemedicina:
analisi di un complesso normativo in formazione, in Pol. dir., 2014, 639 ss.; M. FACCIOLI,
La responsabilita sanitaria in telemedicina, in Resp. civ. prev., 2021, 741; L. FERRARO, La
telemedicina quale nuova (e problematica) frontiera del diritto alla salute, in Dir. inf.,
2022, 837 ss.; C. IRTL, L uso delle “tecnologie mobili” applicate alla salute: riflessioni al
confine tra la forza del progresso e le vulnerabilita del soggetto anziano, in Pers. merc.,
2023, 34; R. SENIGAGLIA, Telemedicina ed essenza fiduciaria del rapporto di cura, in Pers.
merc., 2023, 470 ss.

7 Sulla struttura del Regolamento EHDS, v. S. FAILLACE, I diritti dell interessato nell 'uso
primario dei dati sanitari elettronici secondo il nuovo Regolamento EHDS, in Contr. impr.,
2025, 379 ss.; S. CORSO, Lo spazio europeo dei dati sanitari. Prime riflessioni sul regola-
mento UE 2025/327, in Nuove leggi civ. comm., 2025, 563 ss.

8 Di qui la distinzione delle attivita, articolata dall’accordo Stato Regioni del 2020 (Accor-
do conferenza Stato-Regioni “Indicazioni nazionali per 1’erogazione di prestazioni in tele-
medicina”), in i) prestazioni di telemedicina, comprensive della televisita, del teleconsulto e
della teleassistenza e ii) modalita operative della telemedicina, le quali comprendono il te-
lemonitoraggio e il telecontrollo.
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valorizzazione della relazione di cura e di fiducia tra paziente e medico, fa-
cendo chiaramente intendere che il ricorso a questi dispositivi puo soltanto
servire per garantire la continuita del rapporto medesimo in funzione di con-
trollo.

Piu nello specifico, con riferimento alla televisita, «in cui il professioni-
sta interagisce a distanza, in tempo reale, con il paziente, anche con il sup-
porto di un caregiver»’, ¢ fatto divieto che essa esaurisca la modalita di
conduzione del rapporto di cura, essendo escluso il suo impiego come mo-
dalita di prima visita, salvo casi eccezionali. In sostanza, la televisita ¢ limi-
tata alle attivita di controllo'®, dopo che la prima diagnosi sia gia stata effet-
tuata dall’operatore sanitario a seguito della visita in presenza'l. E cio anche
alla stregua di quanto sancisce il Codice di deontologia medica (2014), il
quale fa espresso divieto al medico, che utilizza sistemi informatici, di sosti-
tuire «la visita medica che si sostanzia nella relazione diretta con il paziente,
con una relazione esclusivamente virtuale»'?. La televisita puo, in altre paro-
le, soltanto aggiungersi alla visita in presenza.

Con parole di sintesi, il ricorso alla tecnologia nella gestione a distanza
del rapporto di cura deve sempre far salva la relazione personale tra pazien-
te e medico, in cui si celebra I’incontro tra 1’autonomia del primo e la com-
petenza e responsabilita del secondo, orientata alla promozione e realizza-
zione del migliore interesse del paziente'>. E questa la cifra assiologica
all’insegna della quale vanno bilanciate le opportunita e i rischi implicati
dal ricorso alla telemedicina. D’altronde, questa medesima cifra, che sovrin-
tende il rapporto di cura e che impedisce alla componente tecnologica di so-
stituire quella inter-personale, ¢ applicazione del principio fiduciario che
presidia 1’esecuzione di ogni prestazione professionale, dal quale discende

? Cosi nelle Linee Guida per i servizi di telemedicina, sezione 3.

10 e Linee Guida per i servizi di telemedicina specificano che «il medico ¢ deputato a de-
cidere in quali situazioni e in che misura la televisita puo essere impiegata in favore del pa-
ziente, utilizzando anche gli strumenti di telemedicina per le attivita di rilevazione, o moni-
toraggio a distanza, dei parametri biologici e di sorveglianza clinica. La televisita ¢ da in-
tendersi limitata alle attivita di controllo di pazienti la cui diagnosi sia gia stata formulata
nel corso di visita in presenzay.

1 1] Comitato Nazionale di Bioetica (Etica, salute e nuove tecnologie dell’informazione, 21
aprile 2006, 80 s.) ha evidenziato gli effetti che puo determinare sul paziente il ricorso alla
televisita, quali «la perdita di quell’insieme di segni obiettivi (aspetto generale del paziente,
postura, deambulazione, esame obiettivo mediante ispezione, palpazione, auscultazione,
percussione, ecc.), che, unitamente a elementi di percezione emotiva, guidano il processo
diagnostico nel contesto della corretta semeiotica medica sulla corporeita della personay. Si
veda, inoltre, S. SAMO, La telemedicina alla luce dell’avvento della robotica e
dell’Intelligenza Artificiale, in Federalismi.it, 20, 2025, 242 s.

12 Cosi in Tecnologie informatiche, Indirizzi applicativi allegati all’art. 78 del Codice di
deontologia medica.

13 Un principio, quello del migliore interesse del paziente, recepito dal Codice di deontolo-
gia medica in particolare negli artt. 38 e 58. Sulla sostanza di questo profilo funzionale v. P.
ZATTL, Maschere del diritto volti della vita, Milano, 2009, 34 ss.; ID., La dignita dell 'uvomo
e l'esperienza dell’indegno, in Nuova giur. civ. comm., 2012, 11, 377 ss.; S. RODOTA, La
rivoluzione della dignita, Napoli, 2013, 13 ss.; C.M. MAZZONI, Dignita, in Riv. trim. dir.
proc. civ., 2016, 161 ss.; V. SCALISL, L’ ermeneutica della dignita, Milano, 2018, passim;
F.D. BUSNELLI, La tutela della persona umana. Dignita, salute, scelte di liberta, in Nuovo
dir. civ., 2019, 33 ss.
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la regola generale a tenore della quale il professionista «deve eseguire per-
sonalmente ’incarico assunto» (art. 2232 c.c.)!.

3. Requisiti per ’accesso ai servizi di telemedicina: eleggibilita e ar- 1099
ruolabilita del paziente.

E nel contesto della cornice normativa che delinea la struttura essenziale
del rapporto di cura che occorre affrontare il problema dell ’accesso ai servi-
zi di telemedicina; ma non prima di aver chiarito le opportunita e 1 rischi
per I'utente!, in special modo quando al dispositivo ¢ abbinato un sistema
di intelligenza artificiale.

Ebbene, a fronte delle importanti opportunita che la telemedicina offre in
termini di fruibilita delle prestazioni sanitarie'®, specialmente da parte delle
persone in condizioni fisiche e/o geografiche di svantaggio — le quali, al-
trimenti, non riuscirebbero a garantirsi la continuita dell’assistenza sanitaria
e delle cure!” —, i rischi per i diritti fondamentali della persona, pur sempre
legati alla sua condizione, possono essere altrettanto considerevoli. In gioco,
sul piano personale, ¢ specialmente il diritto alla salute, il quale, se da un la-
to puod essere reso effettivo (anche soltanto) dall’impiego di codesti stru-
menti, dall’altro puo essere dai medesimi gravemente pregiudicato e con es-
so lo status personae del paziente's.

E in ragione di cio che il ricorso (e quindi ’accesso) agli strumenti di te-
lemedicina deve essere deciso dal medico, all’esito della “profilazione” del-
la condizione personale e contestuale in cui versa il paziente. Segnatamente,
al medico ¢ demandato il compito di conoscere le capacita del paziente di

14 Nell’ordinamento tedesco la regola & espressamente sancita con riferimento al rapporto di
cura alla stregua del combinato disposto dei §§ 613 e 630b del BGB. Si veda M. FACCIOLI,
op. cit., 744.

15 Cfr. G. CANGELOS], [ servizi pubblici sanitari: prospettive e problematiche della teleme-
dicina, in Dir. fam. pers., 2007, 11, 431 ss.

16 Opportunita promosse dalla Missione 6 del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR), dedicata alla salute, in www.governo.it/sites/governo.it/files/PNRR.pdf. Sulle di-
rettive politiche e di principio di questa Missione 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, Napoli, 2020, 36; M. FACCIOLI, op. cit., 742; A.
PIOGGIA, La sanita nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, in Giorn. dir. amm., 2022,
165 ss.; P. CosMAL, Il PNRR Salute 2.0: lo sviluppo dell assistenza domiciliare conta sulla
telemedicina, in Azienditalia, 2022, 1555 ss.; C. IRTL, op. cit., 33; S. CORSO, La sanita digi-
tale come risorsa per la persona anziana. Le disposizioni del d. Igs. n. 29 del 2024 in mate-
ria di telemedicina, in Federalismi.it, maggio 2024.

17 Segnala, in proposito, il Reg. UE 2025/327, che «la telemedicina sta diventando uno
strumento sempre piu importante in grado di fornire ai pazienti 1’accesso all’assistenza
e fare fronte alle disuguaglianze. Essa ha il potenziale di ridurre le disuguaglianze sanitarie
e rafforzare la libera circolazione dei cittadini dell’Unione a livello transfrontaliero. Gli
strumenti digitali e altri strumenti tecnologici possono agevolare la fornitura dell’assistenza
nelle regioni remote. Quando i servizi digitali accompagnano 1’erogazione fisica di un ser-
vizio di assistenza sanitaria, il servizio digitale dovrebbe essere considerato parte integrante
dell’intera prestazione di assistenzay (considerando 28).

18 Su questo profilo v. P. PERLINGIERI, /I diritto alla salute quale diritto della personalita,
in Rass. dir. civ., 1982, 1020 ss.
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utilizzare, correttamente e in sicurezza, la tecnica e la tecnologia e di infor-
marlo sulle modalita di funzionamento e sugli scopi del loro impiego. Di
conseguenza, 1’utilizzo nel rapporto di cura di strumenti di telemedicina nu-
tre ulteriormente lo statuto normativo del rapporto medico-paziente, ponen-
do in capo al primo obblighi preventivi, informativi e, come meglio si dira,
formativi riguardanti la tecnologia che si intende impiegare e le implicazioni
sui diritti fondamentali, a intensita crescente via via che aumenta 1’impatto
sulla persona (specie nei casi di telemonitoraggio e telecontrollo). Obblighi
che, nell’ipotesi in cui il dispositivo tecnologico sia dotato di sistemi di in-
telligenza artificiale, sono ulteriormente accresciuti da quelli di trasparenza
e di controllo che il Reg. UE 2024/1689 (AIA) pone in capo al deployer.

Ancor piu nello specifico, le Linee Guida per i servizi di telemedicina'®
pongono come requisito minimo per I’accesso del paziente a tali strumenti il
superamento del giudizio di eleggibilita e arruolabilita. Segnatamente, il
prerequisito, di carattere preventivo, per accedere ai servizi implementati a
livello regionale ¢ che il paziente risulti «eleggibile dal punto di vista clini-
co, tecnologico, culturale e di autonomia o disponibilita di un caregiver qua-
lora necessario, nella fruizione dei servizi di telemedicina». Si aggiunge,
inoltre, che «essendo la telemedicina un servizio da remoto sono necessarie
determinate capacitd e dotazioni tecnologiche nonché condizioni cliniche
compatibili per la prestazione, quindi ¢ necessario valutare se 1’assistito ¢
“arruolabile” per questa tipologia di prestazioniy».

4. 1l giudizio di eleggibilita.

Nell’adempimento preventivo del medico, in cui consiste il giudizio di
eleggibilita del paziente destinato ad aprire o a chiudere all’accesso ai servi-
zi di telemedicina, si scorge il punto problematico e il fattore inedito rispet-
to alle prestazioni sanitarie erogate senza il ricorso a codesti dispositivi tec-
nologici.

Nella valutazione dell’eleggibilita del paziente all’accesso al servizio
rientrano, invero, non solo fattori interni alla persona (quali la cultura,
I’autonomia, le condizioni cliniche), ma pure fattori esterni (dotazione tec-
nologica, infrastrutture digitali, disponibilita di un caregiver). Per di piu, gli
ostacoli agli uni e agli altri potrebbero essere, in taluni casi, superabili dal
paziente soltanto in presenza di un supporto esterno, istituito da apposite po-
litiche sociali di facilitazione digitale promosse dal PNRR, tra cui i centri di
servizi di ogni struttura di telemedicina®.

Il punto critico, allora, ¢ che I’essere o meno eleggibile a usufruire di tali
servizi non dipende solo ed esclusivamente da condizioni fisiche o psichiche

% Lo scopo delle Linee Guida per i servizi di Telemedicina ¢ stabilire i «requisiti tecnici
indispensabili per garantire 1’omogeneita a livello nazionale e I’efficienza nell’attuazione
dei servizi di telemedicinay.

20 Le Linee Guida per i servizi di Telemedicina prevedono che «per ogni infrastruttura re-
gionale di telemedicina deve essere prevista la presenza di uno o piu Centri servizi, con
compiti prettamente tecnici, ed uno o piu Centri erogatore, con compiti prettamente sanitari.
Le due realta, a seconda dei diversi contesti territoriali, possono anche coesistere in
un’unica organizzazione.
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insuperabili del paziente, ma spesso dalla mancanza di basi culturali, di arte-
fatti, supporti e infrastrutture che non gli consentono di poter accedere ai
servizi, o quantomeno ad alcuni di essi. E il caso, ad esempio, di una perso-
na che abita in un paese isolato con pochi abitanti, la quale, pur potendo
usufruire del servizio di televisita non possa accedere ai servizi di telemoni-
toraggio o telecontrollo perché sprovvisto dei devices idonei a supportare i
software necessari, o di un caregiver che colmi le sue carenze culturali e di
abilita tecnologica o, ancora, siano assenti o insufficienti le infrastrutture di
rete che consentano il collegamento a Internet senza interruzioni. E il pro-
blema, stando ai dati statistici, non & di poco momento?!.

E, dunque, alla stregua di queste variabili che le Linee Guida per i servizi
di telemedicina demandano al medico il giudizio insindacabile
sull’eleggibilita clinica del paziente, dovendo valutare se proporgli o meno
tali servizi. Un giudizio che il medico deve svolgere accertando non soltanto
I’adeguatezza del servizio alle condizioni di salute del paziente, ma pure
I’idoneita della sua dotazione tecnologica e le sue capacita di utilizzare in
autonomia i relativi dispositivi; dovra, in pratica, verificare «gli aspetti con-
nessi con la digital literacy del paziente e/o del caregiver al fine di valutare
’appropriatezza dei dispositivi e il grado di autonomia nell’uso»?2.

In definitiva, ’accesso ai servizi di telemedicina ¢ condizionato al pre-
ventivo giudizio positivo insindacabile del medico, pronunciato all’esito
della valutazione delle condizioni personali, culturali, ambientali e tecnolo-
giche del paziente e/o del suo caregiver per come si presentano nel momen-
to in cui la valutazione ¢ condotta. Se il giudizio si conclude negativamente,
il medico esclude il paziente, sempre in modo insindacabile, da tutti o da ta-
luni servizi?}, senza nemmeno proporli.

La realizzazione dell’interesse del paziente ad accedere ai servizi di te-
lemedicina — e, dunque (in molti casi), alla prestazione sanitaria — ¢, per-
tanto, in questi termini consegnata al giudizio del medico, il quale dovra de-
cidere all’esito della “profilazione” del paziente e in funzione del suo best
interest. Un giudizio che responsabilizza ulteriormente ’attivita del medico,
tanto che se egli dichiara I’eleggibilita dando accesso ai servizi, specialmen-
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21 Nel report ISTAT, Cittadini e ICT, 2024, si legge che «nelle famiglie composte esclusi-
vamente da anziani (convenzionalmente individui di 65 anni e piu) si osserva una minore
diffusione di Internet: solo sei su 10 (60,6%) dispongono di un accesso a Internet da casa».
Inoltre, «1’uso delle ICT risulta ancora significativamente diverso tra la popolazione ma-
schile e quella femminile. Questo divario, tuttavia, riguarda principalmente le classi di eta
piu anziane: fino ai 59 anni le differenze di genere sono infatti nulle, mentre i 60-64 anni
avvantaggiano gli uomini di 4,3 punti percentuali. Tra gli individui ultra 75enni, infine, il
vantaggio maschile nell’uso di Internet diventa particolarmente marcato (38,3% degli uo-
mini contro il 26,5% delle donne). Nel 2024 si conferma 1’esistenza di un importante diva-
rio territoriale. II ritardo del Mezzogiorno (77,5%) nell’uso di Internet ¢ reso evidente da
uno scarto di 7 punti percentuali rispetto al Nord e di 5,9 punti percentuali rispetto al Cen-
tro».

22 Cosi nelle Linee Guida per i servizi di telemedicina.

23 E questo tenendo conto che i servizi minimi di telemedicina sono: televisita; teleconsul-
to/teleconsulenza; telemonitoraggio; teleassistenza. In proposito, le Linee Guida sui servizi
di telemedicina prevedono che «in ogni caso le suite che comporranno I’infrastruttura re-
gionale di telemedicina dovranno includere almeno tutti e quattro i servizi minimi di tele-
medicina: televisita, teleconsulto/teleconsulenza, teleassistenza e telemonitoraggio».
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te alle modalita operative della telemedicina (telemonitoraggio e telecon-
trollo), in assenza dei requisiti anzidetti, egli potra essere chiamato a rispon-
dere dei danni conseguenti®*,

Conclusa la fase preliminare, tutta demandata al giudizio insindacabile
del medico, in cui quest’ultimo valuta I’eleggibilita per decidere se proporre
o meno il servizio, segue, in caso di esito positivo, la fase informativa e
formativa, volta ad acquisire il consenso informato del paziente anche
all’accesso ai servizi di telemedicina. Pure per questi, infatti, nel momento
in cui si traducono in trattamenti sanitari, quali parti integranti della presta-
zione di cura, vale la regola generale alla stregua della quale il paziente, do-
po essere stato destinatario dell’informazione completa, aggiornata e com-
prensibile, relativa anche ai «benefici e ai rischi degli accertamenti diagno-
stici», puo dare il consenso a tale pratica o puo rifiutarla, anche dopo averla
autorizzata?’.

5. Segue. Fattori di eccedenza dal rapporto di cura e responsabilita.

Una prima, affrettata, conclusione potrebbe giungere a osservare che le
dinamiche del rapporto di cura sin qui rappresentate si ripetono, in misura
diversa, in qualsiasi altro trattamento sanitario; si che nulla (o poco) di nuo-
vo pone, sul piano giuridico, il ricorso alla telemedicina?®.

Ma cosi pare non essere, proprio sulla scorta di quei fattori inediti, sum-
menzionati, che il ricorso alla telemedicina innesta nel rapporto di cura.

L’articolata procedura del giudizio di eleggibilita, poc’anzi riferita, fa
ben intendere che, mentre nei trattamenti sanitari da praticare alla presenza
del medico, anche con il ricorso a dispositivi digitali, le valutazioni prelimi-
nari e il consenso informato si dispiegano muovendo dalla condizione stret-
tamente individuale della persona del paziente, ivi inclusa la sua libera ca-
pacita di autodeterminarsi; quando il rapporto si svolge a distanza con il ri-
corso a tecnologie digitali (finanche “intelligenti”) per la somministrazione
del trattamento sanitario, quelle stesse valutazioni e il consenso muovono
anche dalla condizione sociale del paziente. In questi casi, in pratica, — ed
¢ questo il punto — I’ostacolo all’accesso ai servizi di telemedicina puo es-
sere ravvisato dal medico esclusivamente nella assenza/carenza di basi cul-
turali, dotazioni tecnologiche e infrastrutture che consentano I’utilizzo dei
relativi dispositivi.

E qui che si annida il problema e si impone la necessita di chiarire se la
condotta del medico che si rifiuta di proporre al paziente 1’accesso ai servizi
di telemedicina, alla stregua soltanto dell’assenza di quei presupposti esterni

24 Vedi supra nota n. 8.

25 M. FACCIOLI, op.cit., 745, il quale segnala che pure in tali contesti opera il principio dello
stato di necessita espresso dall’art. 1, co. 6, 1. n. 219/2017, si che «nelle situazioni di emer-
genza o di urgenza non solo ¢ consentito, ma anzi imposto al medico di assicurare le cure
necessarie all’individuo che non sia in grado di pronunciarsi al riguardo», anche se 1’unico
mezzo a disposizione ¢ quello di telemedicina.

26 M. FACCIOLI, op. cit., 746. Con specifico riguardo alla responsabilita sanitaria, I’autore
avverte che «valgono in questo ambito le regole applicabili all’attivita medica generalmente
considerata», come peraltro confermato dall’art. 7 1. n. 24/2017.
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all’individuo (di carattere, appunto, sociale), che integrano il giudizio di
eleggibilita, possa ritenersi o meno lecita. Detto in termini piu strettamente
effettuali, preso atto che i servizi di telemedicina, come chiarisce il Reg. UE
2025/327, sono strumenti sempre piu importanti «in grado di fornire ai pa-
zienti 1’accesso all’assistenza e fare fronte alle disuguaglianze» (conside-
rando 28) e, come dichiarato nelle Linee Guida, sono funzionali a «supera-
re la frammentazione e la mancanza di omogeneita dei servizi sanitari offerti
sul territorio» e di sostenere 1’assistenza domiciliare, nonché, come ulte-
riormente puntualizza il PNRR, tendono ad offrire un «migliore supporto ai
pazienti cronici», a favorire la deospedalizzazione e a migliorare la qualita
delle cure di prossimita; ebbene, preso atto di cio, il giudizio di ineleggibili-
ta finisce con I’incidere su interessi fondamentali giuridicamente tutelati,
sacrificando, nello specifico, il diritto alla salute del paziente.

Occorre, pertanto, che nessun comportamento dovuto sia stato trascurato
per poter ritenere quel giudizio giuridicamente giustificato e I’operatore sa-
nitario sottratto a qualsivoglia responsabilita.

La premessa di sistema di cui prendere coscienza ¢ che quei presupposti
(esterni) si traducono, in sostanza, in ostacoli, in forme di diseguaglianza
sostanziale, che impediscono alla persona di realizzare il proprio interesse
fondamentale alla salute. Di qui il corollario: se, come sancisce 1’art. 3, co.
2, Cost.,, ¢ compito della Repubblica, quale «dimensione pluri-
ordinamentale scandita da una pluralita di attori»?’, «rimuovere gli ostacoli
di ordine economico e sociale, che, limitando di fatto la liberta e
I’'uguaglianza dei cittadini, impediscono il pieno sviluppo della persona
umanay, allora il giudizio di ineleggibilita, che si basi soltanto su quelle
condizioni di diseguaglianza, dovra ritenersi riprovevole se la struttura sani-
taria ha omesso ogni ragionevole tentativo di “non lasciar solo” il paziente,
di attivare, nell’interesse di quest’ultimo, il Centro servizi dell’infrastruttura
regionale di telemedicina?® ed eventualmente le istituzioni pubbliche e/o
private competenti con finalita di facilitazione digitale, affinché rimuovano
I’ostacolo. Detto altrimenti, preso atto che, in questi casi, I’accesso ¢ preclu-
so da ostacoli che sovente potrebbero e dovrebbero essere rimossi in adem-
pimento delle funzioni istituzionali, il servizio sanitario che accerti, a fronte
della disponibilita del paziente, la presenza soltanto di codesti impedimenti
e non faccia il tentativo di sollecitare le strutture preposte a fronteggiarli,
limitandosi a decretare, in modo acritico, ’ineleggibilita del paziente, non
puo andare esente da responsabilita. Se poi quegli interventi, cosi sollecitati,
pur potendo essere attuati non vengono praticati, la responsabilita potrebbe
anche consumarsi tutta sul piano istituzionale esterno alla struttura sanitaria
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27 G. VETTORI, Persona e pluralismo, Firenze, 2024, 81.

28 In proposito Le Linee Guida per i servizi di telemedicina prevedono che «il Centro servi-
zi, gestito prevalentemente da personale tecnico, si fa carico di tutti gli aspetti tecnologici
quali la manutenzione della piattaforma, la gestione degli account , 1’ help desk per tutti gli
utenti presi in carico dall’infrastruttura regionale di telemedicina, il monitoraggio del cor-
retto funzionamento (compresa la gestione dei messaggi di alert di tipo tecnico) dei disposi-
tivi medici, la formazione sull’'uso dei dispositivi medici ai pazienti/ caregiver, ecc. Al
Centro servizi puo altresi essere affidato il compito di distribuzione dei dispositivi medici al
domicilio del paziente, la loro installazione, la manutenzione oltre che il ritiro e la sanifica-
zione al termine del servizio».
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(ad esempio sul piano amministrativo per gravi omissioni dei servizi socia-
1).

Queste conclusioni prendono ulteriore forza nell’inevitabile pregiudizio
che trascuratezze di codesta portata arrecano pure alla dimensione collettiva
della salute, costituzionalmente protetta ex art. 32 Cost. Il ricorso ai servizi
di telemedicina garantisce un maggiore e piu efficiente accesso di tutta la
collettivita all’assistenza sanitaria: «gli strumenti digitali e altri strumenti
tecnologici possono agevolare la fornitura dell’assistenza nelle regioni re-
mote»??; inoltre, alla stregua del principio di interoperativita, dialogando
con il fascicolo sanitario elettronico del paziente e di qui confluendo
nell’EDS e nell’EHDS, il servizio di telemedicina contribuisce ad alimenta-
re la sanita digitale di dati di alta qualita con enormi benefici per la colletti-
vita in termini di miglioramento del sistema sanitario e di prevenzione delle
malattie®.

6. Condizioni di realizzazione del diritto di accesso.

Oltre agli ostacoli esterni, la promozione e la realizzazione del diritto
all’accesso ai servizi di telemedicina esige anche |’edificazione di una cultu-
ra tecnologica/informatica, etica e della legalita sia in capo agli operatori sa-
nitari sia in capo agli utenti®!.

Segnatamente, per poter offrire prestazioni sanitarie con codeste modali-
ta, il personale deve possedere competenze di carattere tecnico e relazionale,
dovendo sapere gestire da remoto la relazione con i pazienti e con gli altri
professionisti sanitari®?; risultano, in questo senso, ulteriormente implemen-
tati gli obblighi formativi generali dell’operatore sanitario posto che «la
formazione iniziale e continua dei medici e degli altri esercenti le professio-
ni sanitarie comprende la formazione in materia di relazione e di comunica-
zione con il paziente» (art. 1, co. 10, 1. n. 219/2017).

A questo si aggiungono pure competenze in materia di data protection.

Il precipitato giuridico di questo profilo formativo si ha nella definizione
del parametro della diligenza e perizia del professionista e della struttura sa-
nitaria in cui egli opera, con conseguenti ricadute sul giudizio di responsabi-
lita. Peraltro, nel contesto della dimensione relazionale di cura e di fiducia,
essendo richiesto all’operatore sanitario di “profilare”? il paziente prima di

2 Considerando 28, Reg. UE 2025/327.

30 Sui profili di interesse collettivo dei dati personali si veda A. BERNES, La protezione dei
dati personali nell attivita di ricerca scientifica, in Nuove leggi civ. comm., 2020, 175 ss.

3! In proposito, la Sezione 3 delle Linee Guida per i servizi di telemedicina, dedicata a
«competenze e formazione» esordisce disponendo che «sia il personale sanitario che i pa-
zienti e il loro caregiver dovranno ricevere un’adeguata formazione in merito all’uso degli
strumenti messi a disposizione per I’erogazione delle prestazioni in telemedicinay.

32 Sempre la Sezione 3 delle Linee Guida per i servizi di telemedicina, nell’elencare le
competenze richieste agli operatori sanitari e agli altri professionisti coinvolti, indica anche
le «competenze nella gestione da remoto della relazione con i pazienti o con altri professio-
nisti sanitari» e «competenze di comunicazione da remoto con i pazienti, caregiver e tutti i
componenti del team sanitario».

33 Sull’argomento v. B. PARENZO, La profilazione algoritmica nel prisma dell’autonomia
privata, Napoli, 2024, passim.

ISSN 2239-8570



Persona e Mercato 2025/3 — Saggi

proporgli I’accesso ai servizi di telemedicina, la sua diligenza dovra essere
valutata non alla stregua di un “protocollo” astratto, valido una volta per tut-
ti 1 casi, ma in ragione della specifica condizione personale, culturale e am-
bientale del singolo paziente.

Il profilo professionale dell’operatore sanitario, chiamato a condurre la
valutazione preventiva (il se proporre I’accesso) e quella informativa e for-
mativa del paziente (il come dare accesso) nonché a “gestire” il servizio di
telemedicina, deve essere, pertanto, integrato da codeste conoscenze, che
potranno essere acquisite, come indicato, ancora una volta, dalle Linee Gui-
da ministeriali, anche per mezzo di specifici programmi di Educazione Con-
tinua in Medicina (ECM), accreditati dal Ministero della salute attraverso la
Commissione nazionale per la formazione continua, ma pure per il tramite
di iniziative formative veicolate dalla Piattaforma Nazionale per la diffusio-
ne della Telemedicina (PNT)34.

D’altro canto, anche 1’utente (il paziente e/o il suo caregiver), come si
diceva, per poter essere dichiarato eleggibile dal punto di vista tecnico deve
possedere determinate competenze e dotazioni tecnologiche. Segnatamente,
sempre le Linee Guida prevedono la necessita di includere nei servizi di te-
lemedicina strumenti di informazione/formazione per 1’'utenza «semplici e
facilmente accessibili, quali ad esempio videotutorial, infografiche, dépliant
cartacei nonché possibili attivita di coaching sia in presenza che a distanza
per assicurare un uso appropriato di tutte le tecnologie fornite al paziente,
inclusi 1 dispositivi medici». Nel caso, poi, in cui il paziente usufruisca del
servizio dal proprio domicilio, € necessario che possegga «una rete Internet,
che garantisca la connessione stabile alle piattaforme digitali».

Questi presupposti formativi, infrastrutturali e tecnologici elevati a con-
dizione di realizzazione del diritto all’accesso, fanno ben intendere, ancora
una volta, che I’effettivita di questo diritto non si consegna tutta alla relazio-
ne di cura e di fiducia tra paziente e operatore sanitario, ma implica delle
politiche pubbliche, finalizzate a integrare quelle stesse condizioni, ampia-
mente sostenute dal PNRR.

Ne discende che, essendo implicato lo status personae del paziente, nel
momento in cui vengono istituiti servizi di telemedicina, oltre ai Centri ser-
vizi*> non possono non essere contestualmente attivate politiche pubbliche
finalizzate a ridurre il digital divide (culturale e tecnologico)’®, a dotare i
pazienti interessati, culturalmente o personalmente ineleggibili, di un care-
giver e 1 pazienti tecnologicamente non attrezzati o che vivono in zone non
dotate di sistemi di copertura della rete Internet, degli strumenti e delle in-
frastrutture necessarie.
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34 Segnatamente, le Linee Guida per i servizi di telemedicina prevedono che «gli operatori
sanitari potranno acquisire le competenze necessarie per utilizzare i servizi di telemedicina
attraverso specifici programmi di formazione accreditati ECM e attraverso le iniziative
formative veicolate tramite la Piattaforma nazionale per la diffusione della telemedicina
(PN-DT) del Ministero della salute realizzata nell’ambito del PNRR M6C2».

35 Vedi supra nota n. 25.

36 Cfr. L. SARTORY, /I divario digitale, in Nuova inf. bibl., 2006, 683 ss.; A. ALPINI, La tra-
sformazione digitale nella formazione del civilista, in Tec. dir., 2021, 2 ss.; C. IRTL, op. cit.,
38. Si veda, inoltre, quanto previsto negli artt. 19 e 20 del d.lg. 15.3.2024, n. 29 contenente
«disposizioni in materia di politiche in favore delle persone anziane».
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Diversamente, la mancata possibilita di accesso da parte del singolo pa-
ziente dovuta al rifiuto ingiustificato di forme di supporto personale, eco-
nomico e di facilitazione digitale, che si traduce in un sacrificio al suo dirit-
to alla salute, puo esporre a responsabilitd anche I’amministrazione compe-
tente per 1 danni conseguenti.

Si evince, allora, che la gestione a distanza del rapporto di cura con il ri-
corso a dispositivi di telemedicina conosce diversi centri di responsabilita’’,
ravvisabili non soltanto in capo al servizio sanitario, ma pure nei confronti
delle istituzioni preposte a rimuovere le forme di diseguaglianza sostanziale
che impediscono il libero e pieno sviluppo della persona umana.

I beni della vita in gioco sono ben evidenziati dal d.lg. 15.3.2024, n. 2938,
il quale segnala 1’accesso agli strumenti di telemedicina come «un mezzo di
promozione della dignita, dell’autonomia, dell’inclusione sociale,
dell’invecchiamento attivo e della prevenzione della fragilita della persona
anziana» (art. 1); piu nello specifico, I’'impiego di strumenti di telemedicina
¢ promosso al fine di «consentire il mantenimento delle migliori condizioni
di vita della persona anziana presso il proprio domicilio, con prioritario rife-
rimento alla persona grande anziana affetta da almeno una patologia croni-
ca» (art. 9)*°.

Oltre a ci0, come si accennava, gli strumenti di telemedicina sono capaci
di promuovere il diritto alla salute, nella sua duplice dimensione individuale
e collettiva, ancor piu intensamente di quanto avvenga nel rapporto di cura
in presenza; e questo specialmente per effetto del possibile innesto dei di-
spositivi digitali impiegati nel sistema di interoperabilita delle tecnologie
dell’eHealth. In particolare, le infrastrutture regionali di telemedicina devo-
no essere integrate con i servizi abilitanti presenti nella infrastruttura nazio-
nale di telemedicina (PNT), «condividendo eventi, dati e documenti secondo
un comune modello dati standard al fine di garantire la piena interoperabili-
ta semantica nonché sintattica»*®. L osservanza di uno standard linguistico

37 In proposito, M. FACCIOLI, op. cit., 750. L autore segnala che «esclusa Iattendibilita di
una soluzione che facesse semplicisticamente ricadere ’intera responsabilita solamente sul
medico che ha operato a contatto diretto con il paziente, puo farsi utilmente riferimento alle
regole elaborate con riguardo all’attivita sanitaria svolta in équipe».

38 Sui contenuti salienti di questo atto normativo si rinvia a M.A. PICCINNI, Principio di
sussidiarieta e protezione di fatto, in Nuova giur. civ. comm., 2024, 104 ss.

3 Sull’argomento v. C. IRTL op. cit., 37 s.; S. CORSO, Alla frontiera del diritto privato.
Nuove tecnologie e persona anziana, in Nuova giur. civ. comm., 2024, 1255 ss.

40 Cosi nelle Linee Guida per i servizi di telemedicina, le quali aggiungono che «I’accesso
ai servizi di telemedicina da parte dell’assistito dovra avvenire attraverso un portale web e
dovra essere integrato all’interno del portale FSE, quando questo portale sara disponibile.
Pertanto, per garantire all’utente fluidita ed omogeneita durante la fruizione dei servizi di
telemedicina, le interfacce e I’interazione con le funzionalita di questi saranno progettate in
linea con i canoni di coerenza e standardizzazione delle interfacce, riportando in entrambe
elementi riconoscitivi e dando all’utente la percezione di utilizzare un medesimo ambien-
te». Si precisa, inoltre che «I’interoperabilita tecnica e semantica del patrimonio informati-
vo prodotto e scambiato all’interno della Piattaforma regionale di telemedicina abilita una
collaborazione applicativa sia tra i verticali regionali nonché verso i micro-servizi della
INT, garantendo I’orchestrazione delle risorse nei contesti locali e la corretta fruizione di
dati e servizi da e verso il livello centrale. L’integrazione delle componenti applicative
messe a disposizione dalla IRT pud seguire una roadmap di evoluzione tecnologica incre-
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consente non solo di nutrire il profilo sanitario del paziente in modo com-
pleto e dettagliato rendendolo, per il tramite del fascicolo sanitario elettroni-
co (le cui componenti sono integrate con le piattaforme regionali e nazionali
di telemedicina), sempre reperibile; ma pure di generare dati dettagliati di
qualitd che possano efficacemente confluire nell’ecosistema nazionale
(EDS) e, poi, nello spazio europeo (EHDS) dei dati sanitari, contribuendo a
realizzare importanti interessi collettivi*!. Si tratta, invero, di “spazi” proiet-
tati nella dimensione individuale e collettiva della salute, agevolando
I’accesso delle persone ai loro dati sanitari e il controllo sui medesimi (uso
primario) e consentendo utilizzi, specie nella ricerca scientifica, per finalita
di interesse collettivo (uso secondario)*?.

In questo contesto della salute digitale, in cui i dati sanitari e sociosanitari
del paziente sono resi disponibili in ogni momento e luogo, peculiare rile-
vanza assume I’interoperabilita della telemedicina con il FSE**; invero, se il
paziente da il proprio consenso alla consultazione dei dati e dei documenti
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mentale, al fine di abilitare la corretta gestione delle complessita implementative e dei rela-
tivi impatti sui rispettivi portafogli applicativi locali».

4! Sul tema C. PERLINGIERI, Transizione digitale nella sanita ed ecosistema dei dati sanita-
ri: profili ricostruttivi del fenomeno circolatorio e implicazioni sui dati genetici, in Tec.
dir., 2024, 487 ss.; A. MORACE PINELLI, op. cit., 1018 s., il quale segnala che «’EHDS ¢ il
primo spazio europeo dei dati ad essere istituito, con cui devono coordinarsi le strutture di
sanita digitale sviluppate nel nostro Paese, ossia il sistema FSE (Fascicolo sanitario Elettro-
nico [2.0]: d.m. 7.9.2023), che alimenta 1’Ecosistema dei dati sanitari (EDS), istituito con il
d.m. 31.12.2024, pubblicato il 5.3.2025, e la Piattaforma Nazionale di Telemedicina (PNT),
per 1’erogazione dei servizi di televisita, teleconsulto/teleconsulenza, teleassistenza e tele-
monitoraggio, con le relative articolazioni regionali (IRT: Infrastrutture regionali di teleme-
dicina)».

211 considerando 1 del Reg. UE 2025/327 chiarisce: «Il presente regolamento ha lo scopo
di istituire lo spazio europeo dei dati sanitari (European Health Data Space, EHDS) al fine
di migliorare 1’accesso delle persone fisiche ai loro dati sanitari elettronici personali e il lo-
ro controllo su tali dati nel contesto dell’assistenza sanitaria, nonché per conseguire piu ef-
ficacemente altre finalita che comportano 1’uso dei dati sanitari elettronici nei settori sanita-
rio e assistenziale di cui beneficerebbe la societa, quali la ricerca, ’innovazione, la defini-
zione delle politiche, la preparazione e la risposta alle minacce sanitarie, anche per quanto
riguarda la prevenzione e la gestione di future pandemie, la sicurezza dei pazienti, la medi-
cina personalizzata, le statistiche ufficiali o le attivita normative. Il presente regolamento ha
inoltre I’obiettivo di migliorare il funzionamento del mercato interno istituendo un quadro
giuridico e tecnico uniforme in particolare per quanto riguarda lo sviluppo, la commercia-
lizzazione e ’'uso di sistemi di cartelle cliniche elettroniche (European Health record sy-
stem — EHR) in conformita dei valori dell’Unione. Lo spazio europeo dei dati sanitari sara
un elemento fondamentale nella creazione di un’Unione europea della salute forte
e resiliente». In proposito v. F.G. VITERBO, Principi di trattamento e di “governance” dei
dati personali in ambito sanitario, in Rass. dir. civ., 2023, 1443 ss.; 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, 932 ss.; F. CASCINI e M.A.
ARCURI, Uso secondario dei dati personali elativi alla salute: panoramica della normativa
europea e nazionale, in Dir. inf., 2024, 837 ss.

43 Istituito con il d.1. 19.10.2012, n. 179 e attuato con decreto del Ministero della Salute del
7.9.2023. 1l Fascicolo Sanitario Elettronico ¢ definito come «l’insieme dei dati e documenti
digitali di tipo sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, ri-
guardanti 1’assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di fuori del servizio sanitario
nazionale» (art. 12, co. 1).
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presenti nel proprio FSE*, ¢ evidente che le importanti opportunita a cui
apre la telemedicina conoscono una maggiore enfatizzazione in termini di
promozione e realizzazione dello status personae.

7. Telemedicina praticata con sistemi di intelligenza artificiale.

I profili problematici sin qui trattati, riguardanti i fattori di complessita
del rapporto di cura nel momento in cui esso si svolge a distanza per il tra-
mite di servizi di telemedicina, si accentuano, finanche confermando e am-
pliando i centri di responsabilita poc’anzi individuati, nel momento in cui,
come sempre piu frequentemente avviene, a quei dispositivi sono abbinati
sistemi di intelligenza artificiale®.

Quando cio avviene, trovano senz’altro applicazione le disposizioni di
cui al Reg. UE 2024/1689 (AIA), rientrando il sistema di [A applicato ai di-
spositivi di telemedicina tra quelli ad alfo rischio a cui si riferisce lo stesso
Regolamento*®.

Sono note le straordinarie opportunita offerte dall’impiego di sistemi di
IA nell’ambito della salute*’ e quando essi sono impiegati nella telemedici-
na i centri di responsabilitd aumentano, specialmente con riferimento al ri-
schio di non conformita del sistema al principio antropocentrico e di affida-
bilita che, garantisca, tra 1’altro, «un livello elevato di protezione della salu-
te, della sicurezza e dei diritti fondamentali» (considerando 1).

Ora, quel che, ai nostri fini, interessa mettere a fuoco sono gli ulteriori
obblighi, rispetto a quelli gia esposti, che incombono in capo all’operatore
sanitario e alla struttura sanitaria, la quale, nell’impianto normativo dei si-
stemi di A, funge da deployer. Obblighi sanciti dall’art. 26 AIA e che, an-
cora una volta, nell’ambito sanitario non si esauriscono nel rapporto di cura,
ma coinvolgono, in misura diversa, altri soggetti (recte centri di responsabi-
lita), ivi compresi quelli della catena del valore (v. art. 25)%.

4 In proposito, I’art. 12, co. 5, d.1. n. 179/2012 sancisce che «la consultazione dei dati e do-
cumenti presenti nel FSE puo essere realizzata soltanto con il consenso dell’assistito e sem-
pre nel rispetto del segreto professionale, salvo i casi di emergenza sanitaria secondo moda-
lita individuate a riguardo».

4 Cfr. F. LAGIOIA, L'intelligenza artificiale in sanita: un’analisi giuridica, Torino, 2020,
passim.

46 E ¢io alla stregua del combinato disposto dell’art. 6, par. 1 e dell’allegato I, n. 11, il quale
fa espresso richiamo al Reg. UE 2017/745 (relativo ai dispositivi medici), il cui art. 20 esi-
ge che ai dispositivi medici conformi alle prescrizioni del Regolamento venga apposta la
marcatura CE.

47 Opportunita senz’altro promosse dall’AlA, il quale esprime chiaramente la consapevo-
lezza che 1’uso dell’ Al puo «condurre a risultati vantaggiosi sul piano sociale e ambientale,
ad esempio, in materia di assistenza sanitaria (...)» (considerando 4).

8 In proposito, AR. FUSARO, Quale modello di responsabilita per la robotica avanzata?
Riflessioni a margine del percorso europeo, in Nuova giur. civ. comm., 2020, 11, 1344 ss.;
G. D1 RoSA, Quali regole per i sistemi automatizzati “intelligenti”, in Riv. dir. civ., 2021,
823 ss.; V. DI GREGORIO, Intelligenza artificiale e responsabilita civile: quale paradigma
per le nuove tecnologie?, in Danno resp., 2022, 51 ss.; A.G. GRASSO, Diagnosi algoritmica
errata e responsabilita medica, in Riv. dir. civ., 2023, 334 ss.
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L’unita di senso che ordina ogni prestazione sanitaria, indipendentemente
dallo strumento a cui ricorre, si conferma anche nell’utilizzo di sistemi di
IA. Difatti, la dimensione antropocentrica e affidabile degli stessi, recepita
dalla UE come prerequisito, nel momento in cui si insinua nel rapporto di
cura, si aggancia, senza contraddizione alcuna, alla funzione tipica che lo
orienta, tutta rivolta a promuovere il diritto alla salute del paziente e il suo
status personae®. Detto in altre parole, I’unita di senso si ravvisa nella cir-
costanza che cosi come ogni trattamento sanitario deve realizzare il migliore
interesse del paziente, allo stesso modo I’IA deve essere una tecnologia che
«funge da strumento per le persone, con il fine ultimo di migliorare il benes-
sere degli esseri umani» (considerando 6), nella specie di realizzare il bene-
essere del paziente, la sua salute.

Per questo, tenuto conto delle alte potenzialita dei sistemi di [A in termini
di opportunita, ma anche dei rischi per la “sicurezza” della persona, nel
momento in cui essi vengono progettati per essere impiegati nel rapporto di
cura, come dispositivi o accessori di dispositivi di telemedicina, occorre de-
finire il loro livello di autonomia generativa in modo da consentire sempre
la sorveglianza umana®. Nella relazione di cura e fiducia, invero, il medico
rimane 1’unico responsabile della valutazione e decisione critica del quadro
clinico del paziente, non potendo mai demandarla unicamente ai processi in-
ferenziali della macchina’!. I sistema di IA, all’esito dei suoi calcoli com-
plessi frutto del dialogo interattivo tra input (dati sanitari del paziente) e da-
taset con cui si interfaccia, pud senz’altro condurre la diagnosi in termini
oggettivamente piu precisi e aggiornati di quanto possa fare il singolo opera-
tore sanitario; ma questa andra sempre soggettivizzata € umanizzata attra-
verso la valutazione personale del medico, che ha la responsabilita della cu-
ra nella dimensione relazionale fiduciaria che lo lega al paziente>2.

Un assetto, questo, in linea con la normativa, anche deontologica, che or-
dina il rapporto di cura e fiducia medico-paziente, e confermato dalla . n.
132/2025 recante “Disposizioni e deleghe al Governo in materia di intelli-
genza artificiale”, nel punto in cui sancisce che «i sistemi di intelligenza ar-
tificiale in ambito sanitario costituiscono un supporto nei processi di pre-
venzione, diagnosi, cura e scelta terapeutica, lasciando impregiudicata la
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49 Sul tema A. GORASSINI, Consenso informato e disposizioni anticipate di trattamento nel-
la dimensione della c.d. vulnerabilita esistenziale, in Annali SISDIC, 11, 2018, 23 ss.; L.
Bozzi, La legge sulle disposizioni anticipate di trattamento tra esigenze di bilanciamento e
rischi di assolutizzazione, in Nuova giur. civ. comm., 2018, 1351 ss.; G. D1 ROSA, La rela-
zione, cit., p. 26 ss.; R. PUCELLA, op. cit.,77 ss.; T. GRECO, La legge della fiducia. Alle ra-
dici del diritto, Roma-Bari, 2021, 48 ss.

S0V, art. 26, par. 2, Reg. UE 2024/1689.

5! In proposito v. A.G. GRASSO, op. cit., 338 ss.

52 1’ AIA considera che «una caratteristica fondamentale dei sistemi di IA ¢ la loro capacita
inferenziale, (...), la quale trascende I’elaborazione di base dei dati consentendo
all’apprendimento, il ragionamento o la modellizzazione (...). I sistemi di IA sono progetta-
ti per funzionare con livelli di autonomia variabili, il che significa che dispongono di un
certo grado di autonomia di azione rispetto al coinvolgimento umano e di capacita di fun-
zionare senza |’intervento umano. L’adattabilita che un sistema di IA potrebbe presentare
dopo la diffusione si riferisce alle capacita di auto apprendimento, che consentono al siste-
ma di cambiare durante 1’uso» (considerando 12).
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decisione, che ¢ sempre rimessa agli esercenti la professione medica» (art.
7, co. 5) .

8. Segue. Ulteriori obblighi dell’operatore sanitario.

In tutti 1 casi in cui I’operatore sanitario fa ricorso a sistemi di Al anche
nell’erogare i servizi di telemedicina, incombono in capo a lui, oltre agli ob-
blighi poc’anzi delineati, anche quelli che discendono da quanto sancito
dall’art. 26, par. 2, AIA, il quale prevede che i deployer (nel nostro ordine di
discorsi ’azienda sanitaria) «affidano la sorveglianza umana a persone fisi-
che che dispongono delle competenze, della formazione e dell’autorita ne-
cessaria nonché del sostegno necessario». Conseguentemente, il suo profilo
professionale deve, anzitutto, possedere competenze nell’utilizzo di questi
sistemi. Nello specifico, I’operatore sanitario deve essere alfabetizzato in
materia di A, deve possedere le conoscenze necessarie per operare scelte
responsabili nel momento in cui ricorre a tali congegni; e cid anche per il
tramite di percorsi formativi promossi dalle stesse strutture sanitarie>*.

E pero le sue competenze non richiedono soltanto di aver acquisito cono-
scenze di carattere tecnico-informatico, che consentano di espletare la sor-
veglianza umana; devono includere pure una solida cultura etica, compren-
siva dei sette principi per un’lA affidabile elaborati nel 2019 dall’Al
HLEG)> e dei sedici principi europei per I’etica della salute digitale (appro-
vati dalla rete eHealth il 26 gennaio 2022). Principi, questi, che pur non es-
sendo dotati di carattere precettivo assurgono a criteri orientativi delle prati-
che e delle diverse forme di autoregolamentazione dei sistemi di IA applica-
ti alla telemedicina®.

Alla stregua di tali principi, 1’operatore sanitario dovra, in particolare, ga-
rantire il controllo e la sorveglianza umana nel funzionamento del sistema di
IA impiegato, facendone un utilizzo strettamente funzionale al migliore in-
teresse del paziente, anche in applicazione di codici di condotta auspicabil-

33 La previsione normativa si coordina con quanto la stessa legge sancisce nel regolare
I’impiego di sistemi di IA nelle professioni intellettuali, consentendolo quando ¢ finalizzato
«al solo esercizio delle attivita strumentali e di supporto all’attivita professionale e con pre-
valenza del lavoro intellettuale oggetto della prestazione d’opera» (art. 12). Nella presenta-
zione del d.d.l. al Senato si chiariva che «nelle professioni intellettuali il pensiero critico
umano debba sempre risultare prevalente rispetto all’uso degli strumenti di intelligenza arti-
ficiale che puo riguardare solo le attivita di supporto all’attivita professionale».

54 In argomento v. P. MONDA e L. ZOPPOLI, Innovazioni tecnologiche e lavoro nelle pubbli-
che amministrazioni, in Dir. rel. ind., 2020, 312 ss.; S. SAMO, La telemedicina alla luce
dell’avvento della robotica e dell’Intelligenza Artificiale, in Federalismi.it, 20, 2025, 253 s.
55 Gruppo indipendente, nominato dalla Commissione, di esperti ad alto livello
sull’intelligenza artificiale (AI HLEG). 1 principi sono consultabili in digital-
strategy.ec.europa.eu/it/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai. Come specifica il Reg. UE
2024/1689 si vuole essere «un leader mondiale nello sviluppo di un’IA sicura, affidabile ed
etica, come affermato dal Consiglio europeo, e garantisce la tutela dei principi etici, spe-
cialmente richiesto dal Parlamento europeo» (considerando 8).

56 11 Regolamento incoraggia «tutti i portatori di interessi, compresi 1’industria, il mondo
accademico, la societa civile e le organizzazioni di normazione (...) a tenere conto, se del
caso dei principi etici per lo sviluppo delle migliori pratiche e norme volontarie» (conside-
rando 27).
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mente adottati (ex novo o per adesione ad altri gia in circolazione nel setto-
re) dall’azienda sanitaria di appartenenza®’. Tutti adempimenti, questi, resi
praticabili dai requisiti di progettazione sanciti dalla normativa: i sistemi di
IA ad alto rischio devono, invero, essere progettati e sviluppati in modo da
consentire alle persone fisiche di sorvegliarne il funzionamento e quindi la
loro costante affidabilita e aderenza alla funzione antropocentrica a cui sono
orientati (v. art. 14, AIA).

Oltre a cio0, I’operatore sanitario e la struttura di appartenenza (che funge
da deployer) devono controllare la robustezza del sistema e la resilienza
contro tentativi di alterazione del suo funzionamento e devono utilizzarlo
garantendo I’alta qualita del dataset con cui si interfaccia, il pieno rispetto
della vita privata del paziente e la protezione dei suoi dati personali®®.

Con queste abilita, necessarie all’assolvimento dei relativi adempimenti,
I’operatore sanitario, nel momento in cui propone al paziente 1’accesso ai
servizi di telemedicina con sistemi di [A al fine di acquisire il suo consenso
informato®®, deve ottemperare a specifici obblighi di trasparenza e spiega-
zione sanciti dal Reg. UE 2024/1689 e dall’art. 7 della 1. n. 132/2025, fina-
lizzati a renderlo edotto che i suoi dati e la loro elaborazione, pitt 0 meno so-
fisticata — la quale puo concludersi anche con una diagnosi — avviene per
il tramite di un sistema di [A; a cid deve aggiungersi anche la spiegazione
dei rischi e dei vantaggi derivanti dall’impiego dell’lA, nonché del funzio-
namento del relativo processo inferenziale, da quali input muove, come
giunge a generare gli output e quale peso viene dato a questi ultimi nel pro-
cesso decisionale (art. 86)°'. Spiegazioni che devono essere comunicate al
paziente in modo a lui comprensibile, valorizzando le sue specifiche capaci-

11111

57 In proposito v. E. BELMONTE, L ‘autoregolamentazione per la protezione dei dati perso-
nali: tra conformita e responsabilita, in Ann. SISDIC, 2022, 9, 1 ss.

8 11 considerando 73 AIA spiega che «I sistemi di IA ad alto rischio dovrebbero essere
progettati e sviluppati in modo da consentire alle persone fisiche di sorvegliarne il funzio-
namento, garantire che siano utilizzati come previsto e che i loro impatti siano affrontati
durante il ciclo di vita del sistema. Il fornitore del sistema dovrebbe a tal fine individuare
misure di sorveglianza umana adeguate prima dell'immissione del sistema sul mercato o
della sua messa in servizio. Tali misure dovrebbero in particolare garantire, ove opportuno,
che il sistema sia soggetto a vincoli operativi intrinseci che il sistema stesso non puo annul-
lare e che risponda all'operatore umano, e che le persone fisiche alle quali ¢ stata affidata la
sorveglianza umana dispongano delle competenze, della formazione e dell'autorita necessa-
rie per svolgere tale ruolo».

% In proposito v. C. PERLINGIERI, Responsabilita civile e robotica medica, in Tecn. dir.,
2020, 161 ss.; R. TuccCILLO, Intelligenza artificiale e prestazioni sanitarie: impatto sulla
relazione di cura e sullo statuto della responsabilita, in Dir. merc. tec., 16.5.2022, 1 ss.

60 Sul punto v. M. CIANCIMINO, op. cit., 98 s.; C. IRTI, Consenso negoziato e circolazione
dei dati personali, Torino, 2021, passim; C. DI COSTANZO, Consenso informato e impiego
delle tecnologie. Implicazioni per il diritto pubblico e (auspicabile) ibridazione delle prati-
che di cura, in MediaLaws — Riv. dir. media, 2, 2022, 180 ss.

6l Si veda C. DE MENECH, Intelligenza artificiale e autodeterminazione in materia sanita-
ria, in Profili giuridici dell utilizzo della robotica e dell’intelligenza artificiale in medicina,
a cura di M. Faccioli, Napoli, 2022, 17 ss.; A. MARCHESE, Profili civilistici
dell'Information Technology in ambito sanitario, Napoli, 2021, 351 ss.; R. TucCILLO, op.
cit., 35.
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ta di comprensione (art. 3, co. 1, l. n. 219/2017 e art. 13, co. 2, 1. n.
132/2025)%2.

Ora, considerate le numerose prestazioni che possono essere demandate
alle macchine “pensanti”, esse potrebbero essere impiegate anche al fine di
profilare il paziente per valutare se proporgli o meno I’accesso ai servizi di
telemedicina, facendo loro concludere il giudizio di eleggibilita e arruolabi-
1ita®. E tuttavia, cio ¢ da escludere poiché, anche a tali fini, il sistema di 1A
puo fungere soltanto da supporto e non da centro decisionale esclusivo. Pe-
raltro, il legislatore domestico esclude la possibilita che 1’introduzione di si-
stemi di IA nel sistema sanitario possa «selezionare e condizionare 1’accesso
alle prestazioni sanitarie secondo criteri discriminatori» (art. 7, co. 2, 1. n.
132/2025).

Altrettanto ¢ da dirsi nel caso in cui I’IA venisse impiegata per definire
un’informazione ad personam, adatta alle condizioni personali, culturali e di
vulnerabilita dello specifico paziente: anche qui 1’algoritmo non pud andare
oltre alla funzione meramente strumentale, dovendo essere il medico a in-
formare il paziente per acquisire il suo consenso; e cid con metodo attento
alla sua condizione personale, cosciente del precetto normativo a tenore del
quale «il tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce tem-
po di curay (art. 1, co. 8, 1. n. 219/2017)%4,

L’informazione trasparente deve essere accompagnata dall’empatia, co-
me atteggiamento di cura della liberta del paziente; questo pure nel momen-
to in cui costui dovesse rifiutare il servizio di telemedicina, anche con
I’impiego di sistemi di [A particolarmente efficaci alla realizzazione del suo
migliore interesse. L’operatore sanitario, nell’assolvere il suo dovere di in-
formare il paziente «della perdita di opportunita» (art. 1, co. 5, 1. n.
219/2017), deve comprendere se il rifiuto riguarda il trattamento sanitario in
s¢ o il dispositivo tecnologico attraverso il quale esso viene praticato e, in
quest’ultimo caso, coglierne la ragione; la quale, se basata sulla sfiducia nei
confronti della tecnica, va dall’operatore fronteggiata cercando di superare
le eventuali barriere culturali e ideologiche da cui essa origina.

Ritorna allora quel ruolo formativo e di supporto che coinvolge piu centri
di responsabilita, eccedendo i1 confini del rapporto di cura e occupando zone
che fungono da prerequisito all’accesso alla salute “digitale”, da fattore di
effettivita del pieno e libero sviluppo della persona. Zone che, se non presi-
diate da azioni politiche positive antropocentriche, mettono in gioco, in ul-

62 Sull’argomento si rinvia a C. DE MENECH, op. cit., 20 ss.; S. SCOLA, op. cit., 199 ss.; E.
FAz10, Robotica medica, human enhancement e tutela dei fragili, in Jus civile, 2023, 513
ss.

%3 Su questo profilo v. B. PARENZO, op. cit., 229 ss. L’ AIA considera peraltro che «i sistemi
di IA, se utilizzati per determinare se tali prestazioni e servizi dovrebbero essere concessi,
negati, ridotti, revocati o recuperati dalle autorita, compreso se i beneficiari hanno legitti-
mamente diritto a tali prestazioni o servizi, possono avere un impatto significativo sul so-
stentamento delle persone e violare i loro diritti fondamentali, quali il diritto alla protezione
sociale, alla non discriminazione, alla dignita umana o a un ricorso effettivo e dovrebbero
pertanto essere classificati come sistemi ad alto rischioy. (considerando 58).

% Cfr. F. PIRozz1, Il diritto all’autodeterminazione nell attivita sanitaria, in Riv. it. med.
leg., 2020, 111 s.
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tima istanza, la tenuta dei principi della democrazia e dello Stato costituzio-
nale®’.

11113

%5 Si rinvia a M. FIORAVANTIL, I/ cerchio e [’ellisse. I fondamenti dello Stato costituzionale,
Roma-Bari, 2020, 11 ss.
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