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Carlo Bottar:”

Dopo il successo ottenuto dal primo incontro
Spagna Italia sui temi della sanita, grazie al quale ¢
stata realizzata una apprezzata e significativa pubbli-
cazione in termini comparati, con grande soddisfazio-
ne proseguiamo con un secondo volume che raccoglie
gli interventi dello scorso anno dedicati alla “sanita
rurale e all’assistenza sanitaria decentrata”.

Anche questo rappresenta un argomento di enor-
me attualita ed impatto sull’organizzazione ottimale
dei sistemi sanitari dei nostri due Paesi, per molti versi
comparabili e senza dubbio degni di opportuni ap-
profondimenti.

Per quanto concerne la nostra esperienza, dobbia-
mo partire da una scontata ed inevitabile considera-
zione in ordine alla evidente e deprecata disparita di
trattamento che caratterizza la risposta alle esigenze
del cittadino a seconda del territorio in cui si venga a
trovare.

Quei principi che stavano alla base dell’istituzione
del Servizio sanitario nazionale, con la legge del 1978,
che richiamavano la globalita delle prestazioni, 1'u-
guaglianza della fruizione e 'uniformita nell’erogazio-
ne, che avrebbero dovuto caratterizzare un Servizio
universalistico e garantistico su tutto il Paese, si sono
dimostrati irrealizzabili.

Ma non ¢ questa la sede per analizzarne le motiva-
zioni, ma lo & per mettere in guardia delle prospettive

" Professore Alma Mater, Universita di Bologna
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future nel particolare momento in cui si dibatte di re-
gionalismo differenziato, di quella permessa differen-
ziazione ai sensi dell’articolo 116 della nostra Costi-
tuzione, cosi come voluta dalla Riforma del Titolo V,
parte II, del 2001.

Nel momento in cui ci accingiamo, pur faticosa-
mente e con qualche ritardo, a dare attuazione alla
Missione VI del nostro PNRR, come approvato dal
Parlamento e dalla Commissione Europea, con la vo-
lonta di realizzare quella Sanita territoriale, della qua-
le ci siamo occupati nel precedente volume, la preoc-
cupazione piu forte ¢ data dalla paura di non fornire
una adeguata risposta a quelle importanti criticita che
si sono evidenziate nel nostro Paese nella emergenza
pandemica. Molto si ¢ discusso, e da taluni fortemente
auspicato, sull’opportunita di una ri-centralizzazione
delle funzioni in materia sanitaria: o, almeno, in tema
di pianificazione ed indirizzo, con maggiore controllo
sul trasferimento delle risorse finanziarie e sulla loro
utilizzazione.

Non vi ¢ dubbio che la sostenibilita del nostro
servizio sanitario nazionale dipenda, prioritariamen-
te, dalla percentuale di pil stanziato, oggi alquanto al
di sotto della media europea; maggiori finanziamenti
porterebbero a maggiori investimenti, soprattutto in
termini di personale e attrezzature. Di certo, non &
soltanto un problema di budget.

Sappiamo, ad esempio, che una fetta, purtroppo
ancora assai rilevante, se ne vada a causa del persistere
di una medicina difensiva che il legislatore non ¢ riu-
scito ad abbattere dando maggiori garanzie, in ordine
al sistema delle responsabilita, al personale sanitario.
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Cosi come, altra deprecabile percentuale ¢ assorbita
da comportamenti criminosi, corruttivi, addebitabili,
spesso, a sistemi organizzativi influenzati dalla politica
e difficilmente contrastabili.

Forse un’attenta riflessione andrebbe condotta
evitando omologazioni di comportamenti non sem-
pre spendibili in tutto il territorio nazionale, lascian-
do maggiori spazi di autonomia e responsabilita agli
enti territoriali. Ma continuo a credere che la gestione
della sanita debba restare a livello regionale, I'unico
in grado di garantire efficacia ed efficienza al sistema.

Tra i Servizi che lo Stato mette a disposizione del-
la popolazione, come garanzia imprescindibile, quello
sanitario ¢ il piti importante muovendo i maggiori in-
teressi politici, economici e sociali. Anche in questo
contesto, come spesso ed autorevolmente ci viene ri-
cordato, deve funzionare la leale collaborazione, pro-
prio in virtu del supremo interesse della tutela della
salute. Leale collaborazione a tutti i livelli, anche com-
preso il fondamentale rapporto, nel cui solco svolgia-
mo I'odierno Convegno, tra Universita e Regione: en-
trambe debbono correre su binari paralleli secondo il
rilievo costituzionale loro attribuito.
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Lucia Manzoli"

Grazie professor Bottari, grazie Carlo. E un pia-
cere e un onore portare il saluto del Dipartimento di
Scienze Biomediche e Neuromotorie dell’Universita
di Bologna a un webinar su un tema di estrema attua-
lita; che rappresenta una ulteriore occasione di dia-
logo tra i principali protagonisti del sistema sanitario
italiani e spagnoli.

I1 DIBINEM ¢ un dipartimento a vocazione tra-
slazionale nel quale sono virtuosamente integrati i
settori biomedici fondanti del Corso di Laurea in Me-
dicina e i settori clinici delle aree odontoiatrico-ma-
xillo faciale, ortopedico-riabilitativa e neuroscienze e,
all’avvio del Corso di Laurea in Medicina di Ravenna,
ha voluto progettare un corso elettivo di diritto sanita-
rio con I'ambizione di promuovere una interazione in-
terdisciplinare tra esperienze e professionalita di aree
diverse ma comunque convergenti sul settore della
sanita. Nel marzo 2022 il DIBINEM aveva patroci-
nato il convegno sull’Assistenza sanitaria territoriale
nato dalla fruttuosa collaborazione con la Real Aca-
demia de Medicina de Castilla-La Mancha e il Centro
Interdisciplinare di Studi sul Diritto Sanitario, colla-
borazione che ancora una volta stimola un confronto
sulle sfide che il sistema sanitario deve affrontare per
ridurre il divario di accesso alla sanita tra le aree rurali

* Professoressa ordinaria di Anatomia umana e Direttrice del
Dipartimento di Scienze Biomediche e Neuromotorie, Universita
di Bologna.
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e le aree urbane, individuando soluzioni appropriate
che rispecchino esigenze amministrative, giuridiche,
organizzative e assistenziali.

Risulta ormai evidente che un sistema equilibrato
deve prevedere una combinazione di strutture sani-
tarie centrali e servizi decentralizzati, del resto gli in-
terventi normativi e gli investimenti rilevanti volti ad
ampliare la disponibilita sul territorio di servizi sanita-
ri di prossimita nascono dalla consapevolezza degli in-
negabili vantaggi in termini di accessibilita della cura,
riduzione dei tempi di attesa e dei costi attraverso il
miglioramento dell’efficienza, reale personalizzazione
del trattamento sanitario e coinvolgimento attivo della
comunita.

Il programma del convegno odierno & particolar-
mente denso e centrato sugli aspetti determinanti del
tema in oggetto, quali il decentramento amministrati-
vo, |assistenza farmaceutica rurale e le nuove tecnolo-
gie al servizio dell’assistenza.

Sono particolarmente lieta della presenza, tra re-
latori cosi qualificati e autorevoli, di colleghi del DI-
BINEM, che porteranno un contributo da osservatori
differenti, che ne riflettono la diversa formazione ma
al tempo stesso gli obiettivi comuni: dal dottor Fede-
rico Laus, in merito alla garanzia di copertura del ser-
vizio farmaceutico, al professor Raffaele Lodi, Diret-
tore Scientifico del’TRCCS ISNB, nella sessione sulla
Telemedicina.

Pensando alla Telemedicina, un’ultima considera-
zione, semplice ma forse non scontata: come sanno
bene i colleghi accademici che oggi sono qui presen-
ti, oltre all’assistenza propria dell’area medica, 'Uni-
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versita ha tra le sue missioni la ricerca e la didattica,
dunque credo sia opportuno sottolineare, per il fun-
zionamento dell’assistenza sanitaria decentrata an-
che I'importanza di investimenti infrastrutturali per
programmi di formazione a distanza per il personale
sanitario. Un esempio virtuoso € certamente rappre-
sentato dall’investimento avviato dall’Universita di
Bologna oltre 10 anni fa, nel tentativo di recuperare
il ritardo nei confronti di molti Paesi europei, primo
tra i quali la Spagna, che ha portato alla costruzione
presso I'Istituto di Anatomia Umana di una moderna
sala settoria, dotata di impianti all’avanguardia, tra i
quali impianti che consentono al personale medico e
infermieristico di effettuare anche a distanza il ¢rai-
ning anatomico su corpt donati alla scienza.

Concludo rallegrandomi a nome mio personale e
del Dipartimento che ho I'onore e il piacere di rappre-
sentare per 'occasione di analisi e di confronto offer-
ta da questa giornata, con I'augurio e al tempo stesso
la certezza che sara feconda di idee e di progettualita
sulla direttrice delle relazioni culturali italiana e spa-
gnola, di cui questo Convegno ¢ autorevole esempio.

Grazie
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Maria Alessandra Sandulli’

Ringrazio anzitutto gli organizzatori per I'invito a
portare i saluti iniziali nell’interessantissima giornata
di lavori che ci occupera oggi e, in particolare, vor-
rei fare un sentito ringraziamento a Carlo Bottari che,
anche in qualita di componente del Comitato tecni-
co-scientifico del CeSDirSan (Centro Interdisciplina-
re di Studi sul Diritto Sanitario di cui sono Direttore
dal 2020)! si fa promotore di numerose e pregiate ini-
ziative di studio come quella odierna.

Gli interventi previsti nell’arco della giornata, af-
fronteranno i delicati temi della sanita rurale e delle
criticita connesse all’assistenza sanitaria decentrata,
dedicando attenzione ad aspetti quali il decentramen-
to amministrativo, la copertura del servizio farmaceu-
tico, nonché I'impiego delle nuove tecnologie nell’am-
bito del SSN, impiego che, come noto, porta con sé
tutta una serie di problematiche, di non poco conto,
relative all’'uso dei dati sanitari e ai nuovi servizi offerti
dalla telemedicina.

Sono tutte tematiche di cui, anche a seguito dell’e-
sperienza pandemica, avvertiamo sempre pit I'impor-
tanza e la necessita di approfondimento attraverso
dialoghi costruttivi come quello odierno.

“ Professoressa ordinaria di diritto amministrativo, Universi-
ta degli studi Roma Tre, e Direttrice del Centro Interdisciplinare
di Studi sul Diritto Sanitario.

! Per informazioni sulle attivita del Centro rinvio al sito web
https://www.cesdirsan.it/.
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Proprio qualche mese fa, infatti, insieme a Carlo
Bottari e al CeSDirSan abbiamo organizzato un se-
minario sulla digitalizzazione in sanita dove abbiamo
avuto modo di approfondire i temi dell'intelligenza
artificiale e le connesse “responsabilita sanitarie”, del-
la digitalizzazione in relazione alla liberta di cura, del-
la telemedicina, della gestione del rischio nella “sanita
digitale”, del product liability nei dispositivi medici
avanzati®.

Con particolare riferimento alla tematica dei dati
sanitari, proprio la scorsa settimana, nell’ambito del
ciclo di seminari organizzati dal Comitato di Ricer-
ca del CeSDirSan che prende il nome di “I/ Comzita-
to di ricerca si confronta”, abbiamo avuto modo di
confrontarci, con esperti esterni al Centro Studi, sul
tema della protezione dei dati sanitari e del consenso
dell’interessato alla luce dell’art. 9 del GDPR*. Sem-
pre legato a questo tema lo scorso febbraio abbiamo

2 La registrazione dell'incontro & disponibile sul canale You-
tube del CeSDirSan al seguente link: https://www.youtube.com/
watch?v=7zzsmN8pNtE&ab_channel=Cesdirsan.

> Diniziativa inaugurata dal CeSDirSan nell’a.a. 2021-2022 si
concretizza in quattro seminari, nel corso dei quali quattro com-
ponenti del Comitato di ricerca del Centro, appartenenti a quattro
diversi settori scientifico-disciplinari, nel presentare i risultati di
una propria ricerca condotta nell’ambito del diritto sanitario, si
sono confrontati, sugli argomenti prescelti, con esperti della mate-
ria esterni al Centro. Gli atti del primo ciclo sono stati pubblicati
nella Collana del Centro Studi che prende il nome de “I Report
del CeSDirSan” e sono disponibili in open access al seguente link:
https://www.editorialescientifica.com/shop/e-book/il-comita-
to-di-ricerca-si-confronta-detail. html.

* La registrazione del seminario (e anche degli altri semi-
nari del Ciclo) ¢ disponibile sul canale Youtube del CeSDirSan
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organizzato un dibattito sulle problematiche legate
alla creazione di uno spazio europeo dei dati sanitari,
a testimonianza della dimensione (anche) sovranazio-
nale del fenomeno’.

Ma anche il tema della telemedicina ¢, ormai da
anni, al centro dello studio e del dibattito che anche
con il Comitato Direttivo, quello Tecnico-Scientifico
e quello di Ricerca cerchiamo di portare avanti. Come
CeSDirSan abbiamo infatti costituito un gruppo di ri-
cerca sulla telemedicina che ci ha condotti, tra le altre
cose, a presentare un progetto PRIN (Bando PRIN
2022) insieme alle stimate colleghe Marcella Gola e
Alessandra Pioggia, entrambe instancabili compo-
nenti del Comitato Direttivo, proprio sulle tematiche
dell’assistenza sanitaria territoriale, delle sue articola-
zioni previste dal PNRR (Case di comunita, Centrali
Operative Territoriali etc.), dell'utilizzo diffuso della
telemedicina e del rafforzamento dell’assistenza sani-
taria intermedia.

I temi del dibattito odierno sono quindi temi a cui,
anche come Centro Studi, abbiamo cercato di dare la
massima promozione e risonanza.

L’incontro di oggi ci offre pero anche I'opportu-
nita di guardare oltre i confini nazionali, attraverso il
prezioso confronto che si instaurera con I'esperienza
spagnola della cui utilita sono stata testimone anche
lo scorso anno nell’ambito dell’incontro “Comze rileg-

al seguente link: https://www.youtube.com/watch?v=R7NjYO-
G69jY &ab_channel=Cesdirsan.

> La registrazione del dibattito ¢ disponibile sul canale You-
tube del Centro al seguente link: https://www.youtube.com/wa-
tch?v=yB4jq0018 Ak&ab_channel=Cesdirsan.
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gere la Sanita locale? Spagna e Italia: esperienze a con-
fronto”, sempre organizzato dall’Universita di Bolo-
gna, dalla Real Academia de Medicina de Castilla-La
Mancha e patrocinato anche dal Centro (come quello
odierno) e che avevo avuto il piacere di introdurre.

Non voglio quindi togliere altro tempo all’'interes-
sante e denso confronto che ci attende.
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Pedro Juan Tdrraga Lopez’

INDICE: 1. Introduccién. — 2. Asistencia Sanitaria descentra-
da. — 3. Medicina Rural. — 4. Conclusiones.

1. Introduccion

Es necesario, antes de adentrarnos en el fondo del
asunto, realizar una sintética valoracién de los frutos
académicos obtenidos con la colaboracion entre ins-
tituciones. Como Presidente de la Real Academia de
Medicina de Castilla — La Mancha, y cumpliendo con
los objetivos de la Institucion, hemos impulsado y, con-
solidado una relacion cientifico — académica que ponga
de relieve, las patologias que sufre nuestro sistema sa-
nitario, tanto nacional, regional, local. El 7zodus, puede
parecer simple en teoria: realizando un estudio compa-
rado con nuestro principal competidor sanitario, Italia.

La presencia de cultores de la materia juridica, sa-
nitaria, farmacéutica, académicos, profesionales sani-
tarios, dirigentes en un Gnico espacio, ha portado a la
celebracion de ulteriores acuerdos académicos’.

Si bien es cierto que, debo mostrar mis agrade-
cimientos a los miembros componentes del Comité
Cientifico por su logrado trabajo, la catedratica Josefa

* Presidente de la Real Academia de Medicina de Castilla-La
Mancha.

! Me refiero al primer acuerdo de movilidad entre estudian-
tes de Grado de Medicina, entre la Facultad de Medicina de Ca-
stilla-L.a Mancha y el Grado di Medicina di Ravenna de la Univer-
sita di Bologna, en definicion.
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Cantero, el profesor Carlo Bottari, el profesor Federico
Laus y el Doctorando Eduardo Marcos, como a los re-
latores y discussant participantes en las intesas sesiones.

Para finalizar este apartado introductorio, no pu-
diera no resaltar, la excelente labor que realizan los
componentes de la Real Academia quienes pudiera
serles aplicado la célebre cita de don Gregorio Mara-
flon “Soy una especie de trapero del tiempo”. El ejer-
cicio y pasion por la medicina, nos obliga a continuar
con la asistencia sanitaria al ciudadano, anadiendo
una pasion por cultivar el estudio de la materia galena
junto a la docencia y divulgacion.

Como médico de familia, quisiera manifestar mi
preocupacion por la continua y cada vez mayor, ca-
rencia de especialistas en la asistencia primaria. En via
conclusiva, pondré de manifiesto en el siguiente tra-
bajo, los retos a los que nos enfrentamos en la Sanidad
espanola.

2. Asistencia Sanitaria descentrada

El vasto territorio que compone el Estado espa-
nol, obliga, al sistema sanitario nacional. a la busque-
da de férmulas eficientes y eficaces, para cumplir con
el mandato constitucional del articulo 43 de la Cons-
titucion espanola.

Teniendo en consideracion las peculiaridades, y
particularidades que componen el sistema sanitario na-
cional, nace el principio de descentralizacion sanitaria?.

2 «BOE» ntim. 102. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.
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Segtin los datos obtenidos por el Ministerio de Sa-
nidad, Espafia cuenta con un total (2022) Centros de
Salud, repartidos por todo el territorio nacional. Este
criterio de reparticién no es casual, sino que, respon-
de, a criterios y modalidades fijados por la Ley’.

Centros de szlud | Consultarios loczles

Fuente: Pagina Oficial Ministerio Sanidad*.

La descentralizacion, ha sido un fendémeno que
continua e indiscutible aplicacion hasta la pandemia
originada por el SARS-19 ( en adelante, Covid 19). La
centralizacion del poder ejecutivo, y el colapso en las
inmediaciones del Servicio Urgencias, puse de relieve

3 «BOE» ntim. 254. Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizaciéon
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

* Visto en: https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/sani-
dadDatos/tablas/tabla16.htm.
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la necesidad de reforzar los eslabones de la cadena sa-
nitaria. En particular, el fenémeno de la constitucion
de “hospitalizacion” que las diferentes Comunidades
Auténomas aplicaban, en detrimento de debilitar los
Centros de Salud, junto a la desvalorizacion del Médi-
co de familia, suscitd en tiempo de pandemia, un gran
debate a la hora de atencién al ciudadano.

El diagnostico sanitario obtenido de la pande-
mia fue, la necesidad de reforzar y crear estructuras
de Atencién Primaria (Centros de Salud) dotarles de
personal, sanitario y administrativo especializado, y
de materiales adaptos para evitar nuevos colapsos y
debilitamiento del sistema.

Segtn la pagina oficial del Ministerio de Sanidad,
las politicas de inversion de los fondos Plan de Recu-
peracion, Transformacion y Resiliencia’ (en adelante,
PRTR), se componen en tres bloques:

1. Renovacion y ampliacion de capacidades del Sis-
tema Nacional de Salud.

2. Modernizacién de las Administraciones Puablicas.

3. Plan Nacional de Capacidades digitales.

El Plan de Recuperacion Transformacion y Resi-
liencia tiene como especificos objetivos®:

e DPosicionar Espafia como pais lider en la innova-
cion y desarrollo de terapias avanzadas orientadas

> BOE» ntm. 103, de 30 de abril de 2021, Resolucién de
29 de abril de 2021, de la Subsecretaria, por la que se publica el
Acuerdo del Consejo de Ministros de 27 de abril de 2021, por el
que aprueba el Plan de Recuperacién, Transformacién y Resilien-
cia.

¢ Visto en: https://planderecuperacion.gob.es/como-acce-
der-a-los-fondos/pertes/perte-para-la-salud-de-vanguardia.
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a la curacion de enfermedades como la diabetes,
las enfermedades neurodegenerativas, o el ELA,
entre otras.

e Impulsar la puesta en marcha de medicina per-
sonalizada de precision de forma equitativa,
favoreciendo el desarrollo y la creacion de em-
presas competitivas basadas en la generacion de
conocimiento para impulsar este campo de la
medicina.

® Desarrollar un Sistema Nacional de Salud digital,
con una base de datos integrada que permita la re-
cogida, el tratamiento, el anélisis y la explotacion
de los datos procedentes de las distintas fuentes
para mejorar la prevencion, el diagnéstico, el tra-
tamiento, la rehabilitacion y la investigacion.

e Potenciar la atencion sanitaria primaria a través
de la transformacion digital, con la aplicacion de
tecnologia avanzada para todas las actividades
que impliquen relacion con la ciudadania y la ges-
tion de los recursos en cualquier punto del pais y
en todos los 4mbitos asistenciales, en condiciones
de ciberseguridad.

Asi pues, podemos observar los ambiciosos obje-
tivos que el PRTR marca para la transformacion del
sistema sanitario. Si bien, nuestra critica proviene de
un elemento basilar de la Medicina: el Médico. Sin
especialistas sanitarios formados y especializados en
las diferentes ramas de la ciencia, no puede consoli-
dares dicho plan. En el siguiente apartado, profun-
dizaremos sobre el fenémeno que esta acaeciendo en
Espana, es decir, la falta de médicos especializados en
medicina de familia.
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3. Medicina Rural

A tenor de los datos que nos ofrece el Informe
Oferta-Necesidad de Especialistas Médicos 2021-
2035, publicado en la pagina web del Ministerio de
Sanidad, el médico de atencién primaria es la especia-
lidad donde habrd un mayor déficit de profesionales
en los préximos cinco afios. Teniendo en cuenta, di-
ferentes factores como la jubilaciéon de profesionales
sanitarios, la falta de estimulos y atraccion por el ejer-
cicio de la atencion primaria, la fuga de profesionales
a otros paises de nuestro entorno, calcula dicho Infor-
me, que seran entorno a 4.500 profesionales.

A este fendmeno debemos anadirle, la compleja
situacion de la denominada “Espafa rural” o “Espa-
fia vaciada”. Si bien, las diferentes administraciones
— locales, regionales — han puesto el foco en, paliar,
los efectos de la migracién del campo a la ciudad, la
progresiva despoblacion rural y los consecuentes efec-
tos, nuestra experiencia como profesional sanitario
que, ha ejercido efectivamente la medicina de base, en
zonas rurales nos muestra que uno de los principales
factores del despoblamiento rural proviene del dificil
acceso a los servicios sanitarios por parte de la pobla-
cion rural, que recordemos, generalmente son ciuda-
danos de elevada edad. La cuestién que nos suscita
interés es ofrecer en via sistemdtica soluciones ante
esta “pandemia”.

En primer lugar, el desequilibrio territorial yace
como factor a la hora de encontrar profesionales que
quieren acceder a la especialidad. Nos encontramos
ante un masivo aumento de las ciudades capitales de
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provincia (Madrid, Valencia, Albacete) en detrimento
de las zonas rurales, el éxodo a la ciudad evoca, que
el joven profesional a la hora de seleccion de la es-
pecialidad, no muestre un interés a residir en zonas
despobladas, visto la carencia de estimulos y servicios.

En segundo lugar, la impuesta autonomia que el
Médico de Base ha de tener en las zonas despobladas,
es decir, la falta de material y personal colaborador,
que faciliten el efectivo trabajo. Nos encontramos en
la practica con profesionales sanitarios que deben uti-
lizar sus propios medios de transporte para acceder
a los diferentes puntos geograficos, lo que incurre en
una pérdida de capacidad econémica.

En linea sucesiva con la premisa anterior, la ajus-
tada remuneracion del Médico de Familia y Comu-
nitaria, puesto que, en nuestro territorio existe gran
disparidad de tratamiento econémico dependiendo
de la Comunidad Auténoma donde efectivamente se
ejerza la medicina. En este caso particular, el profesio-
nal sanitario se enfrenta ante un tratamiento economi-
co no lo suficientemente atractivo, y prefieren realizar
u otras especialidades o ejercer la medicina en otros
paises de nuestro entorno.

De esta guisa, podemos razonar que, nuestra Co-
munidad Auténoma, Castilla-La Mancha, tiene una
superficie de 79.463 mil kilémetros cuadrados, en
comparacion con Estados de nuestro entorno es bas-
tante superior’. Donde la principal actividad econé-

7 Me refiero a Paises Bajos cuya superficie aproximadamente
son 41.850 mil kilémetros cuadrados, Bélgica 30.688 mil kiléme-
tros cuadrados.
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mica es la agricultura. La presencia del Médico rural
es necesaria para la subsistencia de las actividades
econdmicas, en cuanto a que, es el especialista médico
quien debe integrarse en las zonas rurales, no en las
areas metropolitanas.

4. Conclusiones

Habiendo realizado en extrema sintesis una radio-
logia de la situacion en la que nos encontramos los
profesionales sanitarios en el panorama nacional e in-
ternacional, nos resulta necesario realizar las siguien-
tes conclusiones:

PriMERA. Necesario reforzamiento de la figura del
Médico especialista en medicina de Familia y Comu-
nitaria, dotandole de un szatus equiparable a otras es-
pecialidades, destinando incentivos fiscales.

SEGUNDA. Mejora de la calidad del servicio. El mé-
dico rural se encuentra en numerosas ocasiones con
la obligacion de utilizar sus propios medios para la
correcta realizacion del propio desempefio. La asig-
nacion de recursos es necesaria.
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Mario Lima’

La possibilita, per un paese, di possedere un servi-
zio sanitario pubblico universalistico ¢ uno dei patri-
moni di civilta e liberta incommensurabili.

11 patrimonio di cui in Italia godiamo, ci permette
di garantire a tutti i cittadini ogni prestazione diagno-
stica e cura a titolo gratuito, per qualsiasi eta della vita.

Il sistema comporta costi che spesso, se non sem-
pre, sono molto onerosi per la collettivita, rappresen-
tando una quota significativa del prodotto interno
lordo ma la garanzia di poter fruire di tutte le cure
necessarie in caso di malattia € un diritto inalienabile
per il cittadino italiano che peraltro la carta costituzio-
nale, sancisce in maniera chiara e perentoria.

Come tutti i patrimoni, il Servizio sanitario Na-
zionale, va protetto e coltivato, infatti i progressi della
scienza medica porta ad un costante allineamento del-
le spese, in funzione del progresso tecnologico della
medicina e della chirurgia.

La domanda che & necessario porsi ¢ quanto sia
importante, in termini di civilta e liberta il poter, nel
tempo, mantenere e, soprattutto implementare con i
progressi tecnologici e digitali (IA) le prestazioni ero-
gate dal sistema sanitario.

Credo che una nazione debba porre al primo po-
sto non il diritto alla salute che & una effimera presun-

* Professore ordinario di Chirurgia pediatrica e infantile e
Presidente della Scuola di Medicina e Chirurgia, Universita di
Bologna.
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zione, ma un diritto alle cure necessarie per migliorare
la qualita di vita dei cittadini.

Passo fondamentale & dato dalla prevenzione che
puo notevolmente incidere sulle successive spese sa-
nitarie, infatti, migliorando le abitudini di vita ed ese-
guendo i necessari controlli di prevenzione, le spese
per cittadino possono essere notevolmente ridotte.

Due grandi sfide, per il servizio sanitario nazio-
nale, sono costitute dalle problematiche etiche e sani-
tarie che riguardano i neonati prematuri e le proble-
matiche del fine vita. Queste saranno le sfide con cui
potremmo misurare la civilta, la solidarieta e 'umani-
ta del nostro sistema paese.

Fondamentale, quindi, poter valutare in maniera
comparativa come due diverse nazioni intendono I’as-
sistenza e la cura alla persona.
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LA SANIDAD RURAL EN ESPANA
ANTE EL RETO DEMOGRAFICO

Josefa Cantero Martinez'

ResuMeN: El texto recoge algunas reflexiones generales y

de caricter introductorio realizadas en el seminario
celebrado sobre los problemas de la sanidad rural en
Espafia y en Italia!. Aborda un tema de gran comple-
jidad como es el de la asistencia sanitaria en el ambito
rural donde, ademas de los problemas generales que
ya de por si plantea la atencién primaria y comunitaria
en Espafia, habria que afiadir los concretos problemas
particulares que derivan del reto demografico y de las
especiales caracteristicas del mundo rural.
En este 4mbito, efectivamente, existen ciertas particu-
laridades debido a la escasez de algunos profesionales
sanitarios, fundamentalmente médicos y enfermeras de
familia y médicos de urgencias. También son destaca-
bles las propias caracteristicas de la poblacién, de edad
avanzada, pluripatolégica, con enfermedades crénicas,
dificultades de desplazamiento, con escasas competen-
cias digitales (brecha digital) y problemas de acceso a
la asistencia sanitaria. En estas condiciones, garantizar
el derecho constitucional a la proteccién de la salud
proclamado en el art. 43 de la Constitucién espafiola es
todo un reto para nuestros poderes publicos.

“ Catedritica de Derecho Administrativo Universidad de
Castilla-La Mancha (UCLM).

! En el webinar titulado “sanidad rural y asistencia sanitaria
descentralizada. Espana e Italia: experiencias para el debate”, ce-
lebrado el 13 de junio de 2023.

35



INDICE: 1. Introduccién. El reto de conseguir la igualdad
real y efectiva de todos los ciudadanos en un entorno
rural despoblado y aislado. — 2. La responsabilidad
de las comunidades auténomas para la prestacion del
servicio publico sanitario. — 3. Las peculiaridades de la
asistencia sanitaria en un entorno rural. — 4. El proble-
ma especifico de la falta de profesionales sanitarios y su
desequilibrio en las zonas rurales. — 5. Algunas medidas
para seguir garantizando la funcionalidad del servicio
publico sanitario en estos entornos.

1. Introduccion. El reto de conseguir la igualdad real y
efectiva de todos los ciudadanos en un entorno rural

despoblado vy aislado

La concentracion de la poblaciéon en determina-
dos lugares, especialmente en los entornos urbanos,
y su consecuente distribucion desequilibrada es una
pauta comin que se lleva produciendo en Espafia
desde el siglo pasado y, més intensamente, desde la
década de los sesenta. Se ha producido un fuerte pro-
ceso de urbanizacién que ha tenido como consecuen-
cia la despoblacion rural. Resultado de ello ha sido
una estructura demogréfica en las zonas rurales muy
envejecida y masculinizada®. El cambio demogrifico,

2 PINiLLA NAVARRO, Vicente José, “El reto demografico: poli-
ticas frente a la despoblacién rural en Espana”, Papeles de econo-
mia espariola, n° 176, 2023, pag. 147. Los principales cambios en
la distribucién de la poblacién fueron debidos fundamentalmente
a las migraciones interprovinciales que se produjeron por la deslo-
calizacién masiva de la poblacién de las regiones agrarias hacia las
industriales, en paralelo a la pérdida de peso del empleo agrario.
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que estd motivado fundamentalmente por factores
relacionados con el envejecimiento de la poblacion,
unas tasas de natalidad bajas y el agravamiento de
los desequilibrios en la distribucion de la poblacion,
constituye uno de los mayores retos que afrontan las
regiones, ciudades y los ntcleos rurales.

Aunque no nos vamos a referir en este seminario
a los multiples problemas que plantea la vida en el
ambito rural, a la despoblacion y a la llamada “Espana
vaciada”, sin duda, no disponer de servicios publicos
y del personal sanitario necesario para atender a los
problemas de salud de la poblacion rural puede ser
otro de los graves problemas que contribuya todavia
mas a la despoblacién. Por el contrario, tener cubier-
tas estas necesidades vitales minimas es esencial para
retener y, en su caso, atraer a la poblacion. En este
sentido, la pérdida de poblacion en las zonas remotas
y escasamente pobladas, particularmente de la pobla-
cion joven, y su dispersion constituye una desventaja
extraordinaria para los municipios mds pequefios en
lo que respecta al mantenimiento del servicio sanita-
rio, lo que va a condicionar la organizacion del servi-
cio, la plantilla de personal sanitario y hasta sus pro-
pias condiciones de trabajo.

La actuacion de los poderes publicos debe ser ca-
paz de dar respuestas a las dificultades de las areas
rurales, y de las zonas en declive demografico, para
garantizar algo tan esencial como la igualdad de de-
rechos y oportunidades en todo el territorio nacional.
En los entornos rurales mas despoblados y mas aleja-
dos de los grandes nicleos urbanos se plantea un pro-
blema de falta de equidad social, que se materializa en
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la diferencia de oportunidades entre unos ciudadanos
y otros para acceder a los servicios sanitarios bésicos
para en funcién del lugar de residencia. Sin embargo,
los derechos de los habitantes de las zonas rurales de-
ben ser exactamente los mismos que los de las zonas
urbanas y corresponde a los poderes ptblicos garan-
tizarlos. Ello debe ser asi porque la universalidad y la
igualdad aparecen configuradas como principios ba-
sicos de la actuacion sanitaria y como “caracteristicas
fundamentales” del Sistema Nacional de Salud en los
arts. 3, 12 y 46 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ge-
neral de Sanidad (LGS). El acceso a las prestaciones
sanitarias se ha de realizar en condiciones de igualdad
efectiva y, ademas, la politica de salud tiene que estar
orientada a la superacién de los desequilibrios terri-
toriales y sociales en orden a corregir desigualdades
sanitarias y garantizar la igualdad de acceso a los Ser-
vicios Sanitarios Publicos en todo el territorio espa-
fiol, segtin lo dispuesto en los articulos 9.2 y 158.1 de
la Constitucién espafola.

El derecho a la igualdad de los ciudadanos tiene
como correlato una importante obligacién para nues-
tros poderes publicos a la hora de dotarse de la or-
ganizacion adecuada y de la plantilla necesaria para
prestar el servicio publico sanitario. Esta especial pre-
ocupacién de nuestros poderes publicos se ha abor-
dado en Espafa tanto desde la normativa sanitaria
como desde la normativa sobre despoblacion y reto
demogrifico.

Es destacable el marco establecido en la Ley
45/2007, de 13 de diciembre, para el desarrollo soste-
nible del medio rural. Esta norma se dict6 en ejerci-
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cio de la competencia estatal atribuida por el articulo
149.1.13.* de la Constitucion sobre las bases y coor-
dinacion de la planificacion general de la actividad
econdmica. Se traté de una ley de caracter transversal
y orientacion territorial, que ya ponia de manifiesto
la necesidad de que nuestros poderes publicos tuvie-
ran una vision amplia y sensible en todas las politi-
cas: cohesion, innovacion, transporte, salud, politicas
sociales y de empleo, tecnologias de la informacién y
comunicacién (TIC), desarrollo rural, etc.

Aungque no nos vamos a detener en ello, en esta
evolucién ha sido también decisiva la VI Conferen-
cia de Presidentes, celebrada el 17 de enero de 2017,
en la que se adopto el Acuerdo de elaborar una Es-
trategia Nacional frente al Reto Demogrifico. Se
trataba de pergenar una hoja de ruta que abordara
la cohesion territorial y la lucha contra la desigual-
dad territorial, como un reto de pais, garantizando la
igualdad de todos los ciudadanos en el acceso a los
servicios publicos basicos. El 29 de marzo de 2019 el
Consejo de Ministros adopté las Directrices Genera-
les de la Estrategia Nacional frente al Reto Demogrd-
fico, que se concibe como un documento orientativo
que establece los objetivos y lineas de actuacion para
garantizar la igualdad de oportunidades y el libre
ejercicio de los derechos de ciudadania en todo el
territorio nacional.

Desde entonces, y con este marco, las comunida-
des autonomas mas afectadas por el reto demografico
y los problemas de despoblacion han elaborado sus
propias normas para desarrollar directamente las po-
liticas publicas relacionadas con sus competencias. Y
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en ellas se contienen algunas medidas destinadas es-
pecificamente a la atencidn sanitaria en el medio rural.

La comunidad auténoma de Castilla-La Mancha
nos puede servir como ejemplo de estas politicas. Ela-
boré su propia norma para promover el desarrollo
integral del medio rural, la Ley 2/2021, de 7 de mayo,
de Medidas Econdmicas, Sociales y Tributarias frente a
la Despoblacién y para el Desarrollo del Medio Rural
en Castilla-La Mancha’. Ello es 16gico si tenemos en
cuenta que es una region con un perfil y caracteriza-
cién eminentemente rural, en la que mas del 90% de
su geografia es rural, y en la que mas de la mitad de
sus municipios tiene menos de 500 habitantes. Solo
12 de sus 919 municipios sobrepasan los 30.000 habi-
tantes. Esta circunstancia se traduce en la existencia
de zonas con niveles de despoblacion muy por encima
de la media nacional y europea, lo que forzosamente
va a tener implicaciones para la prestacion del servicio
publico sanitario*. La norma pretende garantizar ser-
vicios basicos y la igualdad de oportunidades para los

> Muchas comunidades auténomas han elaborado normas si-
milares. Asi, por citar tan solo algin ejemplo de las més recientes,
podemos traer a colacién la Ley 5/2023, de 13 de abril, integral de
medidas contra el despoblamiento y por la equidad territorial en la
Comunitat Valenciana o la Ley 13/2023, de 30 de marzo, de dina-
mizacion del medio rural de Aragon.

* La ley zonifica el medio rural de Castilla-La Mancha, clasi-
ficando las zonas rurales en varias categorias: zonas escasamente
pobladas, zonas en riesgo de despoblacién, zonas rurales inter-
medias, y zonas rurales periurbanas. Ademads, en atencién a la
gravedad e intensidad del problema demografico, se crean dos
categorias de zonas escasamente pobladas: zonas de intensa des-
poblacién y zonas de extrema despoblacién.
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habitantes del medio rural como medio para alcanzar
la cohesién social y territorial de la comunidad, pues
ello es un aspecto esencial para atraer y retener a la
poblacién en el ambito rural’.

La Administracion se enfrenta a importantes
retos en materia sanitaria, que también se intentan
abordar desde la legislacion sanitaria y desde las
competencias asumidas en esta materia por las co-
munidades auténomas. Las Administraciones, efec-
tivamente, deben garantizar la igualdad en el acceso
a los servicios sanitarios en el medio rural, la cohe-
sién del territorio nacional y la calidad de sus pres-
taciones. Por ello, estan obligadas a garantizar una
oferta sanitaria, que mire y considere las peculiari-
dades del medio rural y de su poblacién (art. 29 de
la Ley 2/2021). Las prestaciones sanitarias ofertadas
por los correspondientes servicios autonémicos de
salud deben atender a las necesidades de la pobla-
cién de las zonas escasamente pobladas o en riesgo
de despoblacion, revisando y mejorando las infraes-
tructuras, dotdndose de las plantillas de personal
que sean imprescindibles para la prestacion del ser-
vicio, de los recursos, de la infraestructura y de los
equipamientos tecnolégicos que resulten necesarios.

> La Estrategia Regional frente a la Despoblacion 2021-2031,
aprobada por el Acuerdo de 14 de diciembre de 2021 del Consejo
de Gobierno de Castilla-L.a Mancha, es el principal instrumento
de planificacién para abordar el desarrollo de las 26 zonas rurales
escasamente pobladas y en riesgo de despoblacién de la region,
que incluyen 721 municipios (79% del total), con una poblacién
de 438.024 habitantes (21% del total) y, que ocupan el 73% de la
superficie regional.
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Desde esta perspectiva se explica que los articulos
36 y siguientes de la norma castellanomanchega (Ley
2/2021) establezcan un régimen particularizado para
la atencion sanitaria en el ambito rural. Fijan una serie
determinada de garantias especificas que no existen
en el régimen general sanitario. Se establecen garan-
tias de acceso a servicios de emergencias y urgencias
sanitarias, atendiendo a las particularidades derivadas
de las zonas escasamente pobladas o en riesgo de des-
poblacion. Se crea una garantia de citas y de coordina-
cioén de horarios, de modo tal que la Administracion
debe incorporar a sus sistemas de citacién de pacien-
tes, tanto en atencion primaria como en especializada,
los mecanismos necesarios tendentes a coordinar la
asistencia a las consultas y pruebas diagndsticas con
los horarios de los servicios de transporte piblico. Se
crean garantias de asistencia farmacéutica en el ambi-
to rural para responder a las necesidades de esta po-
blacion, especialmente en aquellas localidades de las
zonas escasamente pobladas o en riesgo de despobla-
cién donde no exista oficina de farmacia.

Asimismo, y esta vez con un marcado caracter
programatico, la ley obliga a los poderes publicos a
desarrollar un programa de avances tecnoldgicos para
la atencién médica en el ambito rural, incentivando el
uso de la telemedicina y de tecnologias de la informa-
cién y comunicacion en zonas escasamente pobladas
o en riesgo de despoblacién, aunque manteniendo el
acceso a los servicios sanitarios de forma presencial.
Se trata, en definitiva, de garantizar la atencién prima-
ria y los servicios sanitarios en el medio rural mediante
la adopcién de mdltiples medidas que van desde la
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potenciacion de centros de atencién primaria que ase-
guren servicios sanitarios basicos de proximidad en
cada zona rural hasta la fijacién de la obligacion por
parte de la Administracion de planificar con acciones
positivas en las zonas rurales escasamente pobladas o
en riesgo de despoblacion.

2. La responsabilidad de las comunidades auténomas
para la prestacion del servicio piiblico sanitario

En Espafia tenemos un modelo sanitario comple-
tamente descentralizado. Desde enero del afio 2002
todas las comunidades auténomas que no habian
asumido en sus respectivos Estatutos de Autonomia
competencias sanitarias asumieron las funciones y ser-
vicios que antes ejercia a nivel estatal el desaparecido
Instituto Nacional de la Salud (INSALUD). Todas
dictaron sus propias leyes para crear y ordenar sus
servicios de salud en los estrictos términos previstos
por la legislacion basica estatal. Entre otros muchos
aspectos, y tal como acabamos de apuntar, el art. 3.3
de la LGS obliga a los poderes ptblicos a orientar sus
politicas de salud a la superacion de los desequilibrios
territoriales y sociales. Asimismo, la letra a) del art. 2
delaLey 16/2003, de 28 de mayo, de cobesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud, establece los principios
bésicos que han de inspirar la actuacion sanitaria y
sefala la obligacion de la Administracion de prestar
servicios a los usuarios del Sistema Nacional de Salud
“en condiciones de igualdad efectiva y calidad”. Es
decir, los ciudadanos que habiten en un entorno rural
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tienen exactamente los mismos derechos que el ciuda-
dano del medio urbano, aunque las dificultades que
tiene la Administracion en estos entornos para orga-
nizar el servicio sanitario sean mucho mayores y mas
complejas. Cumplir este mandato es todo un desafio
para nuestros poderes publicos.

Las comunidades auténomas, efectivamente, son
las responsables de llevar a cabo una “ordenacion
territorial” de los servicios sanitarios basada en la
aplicacion de un concepto integrado de atencién a
la salud (art. 51 LGS). Ademas, deben planificar sus
servicios con criterios de racionalizacion de los recur-
sos, de acuerdo con las necesidades sanitarias de cada
territorio y asignar los medios personales para la pres-
tacion del servicio de atencion sanitaria (art. 55 de la
LGS). También el art. 4 de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario
de los servicios de salud, establece el principio de “pla-
nificacion eficiente de las necesidades de recursos”
como una principio bdsico y criterio de ordenacion
del régimen estatutario.

Es decir, nuestra legislacion bésica sanitaria res-
ponsabiliza a las comunidades auténomas de la presta-
cién de la asistencia sanitaria en su ambito territorial,
para lo que deben organizarse y dotarse de los medios
personales y materiales necesarios para asistir sanita-
riamente a su poblacién, también en el mundo rural.
Sin embargo, no tienen competencias para adoptar
decisiones previas, que son basicas y que afectan al
numero de profesionales sanitarios, tal como sucede
con las decisiones relativas a la formacion sanitaria es-
pecializada, al niimero de médicos internos residentes
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o al nimero maximo de estudiantes en las facultades
de medicina.

Las politicas sanitarias que se llevan a cabo en
cada una de las comunidades auténomas estan direc-
tamente condicionadas por sus condiciones demo-
graficas, su extension y la dispersién de su poblacion.
En este sentido, las dificultades para dotarse adecua-
damente de los profesionales sanitarios en el medio
rural son importantes debido al altisimo nimero de
municipios que existe en Espafia (8.131 en enero de
2023), de los que mas de la mitad tiene menos de mil
habitantes. La dispersion de sus nicleos de poblacion
también dificulta mucho la prestacion de la atencion
primaria y el acceso al medicamento. Las dificultades
son todavia mucho mayores en aquellas comunidades
auténomas que tienen un mayor volumen de munici-
pios de pequena poblacién. No es lo mismo gestio-
nar y organizar la asistencia sanitaria para los 2.248
municipios dispersos que tiene Castilla y Leon o para
los 919 municipios que tiene la comunidad auténoma
de Castilla-La Mancha, que gestionarla en aquellas
comunidades auténomas que tienen poca extension
territorial, pocos municipios y con mucha poblacién.
Pensemos, por ejemplo, en los 179 municipios que
tiene la comunidad auténoma de Madrid o en los 45
de la comunidad murciana. Los problemas son, pues,
muy heterogéneos en Espafia.

En todo caso, la garantia de la asistencia sanitaria
en el entorno rural nos sitta directamente en el &mbito
de la llamada “atencién primaria”, que es el nivel ini-
cial de atencion al paciente. Constituye el nivel basico
asistencial que permite el acceso ordinario de la ciu-
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dadania a una atencion sanitaria integral con criterios
de equidad. Es el eje vertebrador del sistema sanitario
espafiol y su fortalecimiento constituye uno de los re-
tos més importantes que ha de afrontar el pais en los
proximos anos. Garantiza la globalidad y continuidad
de la atencion a lo largo de toda la vida del paciente y
actia como gestor y coordinador de casos, asi como
regulador de flujos hacia la atencién especializada y
hospitalaria (art. 12 de la Ley 16/2003). Comprende
las actividades de promocién de la salud, educacion
sanitaria, prevencion de la enfermedad, asistencia sa-
nitaria, mantenimiento y recuperacion de la salud, asi
como la rehabilitacion fisica y el trabajo social®. Aun-
que la atencion primaria es el eje vertebrador del sis-
tema sanitario espafiol y su fortalecimiento constituye
uno de los retos mas importantes que hemos de afron-
tar en los proximos afios’, lleva muchos afios situada

¢ Segtin se expresa en el Componente n° 18 del Plan de Re-
cuperacion, Transformacion y Resiliencia, enviado por el reino de
Espana a la Comisién Europea en abril de 2021, la atencién pri-
maria en Espafia se presta a través de 13.000 centros de salud que
atienden 364 millones de visitas y 29 millones de urgencias. En di-
cho compromiso se recoge la necesidad de renovar y ampliar las
capacidades del Sistema Nacional de Salud, potenciando el papel
de la atencién primaria para reforzar la longitudinalidad asistencial
al paciente y garantizar la atencién continua por el mismo equipo
de profesionales. Una atencién primaria fuerte podria suponer un
importantisimo ahorro por evitar la atencion especializada hospi-
talaria. Aunque la atencién primaria solo supone el 15% del gasto
sanitario en Espafa, permite resolver el 85% de las incidencias.
Informacién disponible en: https://www.lamoncloa.gob.es/temas/
fondos-recuperacion/Documents/05052021-Componentel8.pdf.

7 La reforma consiste en desarrollar y ejecutar el Marco Es-
tratégico para el refuerzo de la atencién primaria y comunitaria
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en una situacion de crisis permanente, que se agudiza
todavia mas en los entornos rurales.

Pues bien, para la organizacién de la atencién
primaria, las comunidades auténomas deben disefiar
sus propios mapas sanitarios y hacer una division de
todo su territorio en las llamadas “zonas basicas de
salud”, que son el marco territorial en el que se presta
la atencion primaria de salud. En ellas desarrollan las
actividades sanitarias los centros de salud como cen-
tros integrales de atencién primaria y a través de un
equipo pluridisciplinar de profesionales, los llamados
equipos de atencion primaria (EAP). La delimitacion
del mapa sanitario es una labor muy importante para
determinar el marco territorial de la atencién primaria
y se realiza atendiendo a criterios demograficos, geo-
graficos y sociales.

El Real Decreto 137/1984, de 11 de enero, sobre
estructuras bdsicas de salud, nos da las claves para
este disefio territorial en el dmbito rural. Como
regla general, y en aplicacion de estos criterios, la
poblacién atendida en cada zona de salud puede
oscilar entre 5.000 y 25.000 habitantes, tanto en el
medio rural como en el medio urbano. No obstante,
y con cardcter excepcional, la norma permite que en
el medio rural pueda determinarse una zona cuya
cifra de poblacion sea inferior a 5.000 habitantes,

aprobado por el Gobierno Central y todas las Comunidades au-
ténomas en 2019, con la participacién de los principales stake-
holders del sector (sociedades cientificas, los agentes sociales y
profesionales y las asociaciones de pacientes). https://www.sani-
dad.gob.es/profesionales/proyectosActividades/docs/Marco_Es-
trategico_APS_25Abril_2019.pdf.
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cuando la dispersion geografica u otras condiciones
del medio lo aconsejen. Esta tarea ha de hacerse
agrupando varios municipios, teniendo en cuenta
las distancias maximas de las agrupaciones de po-
blacién mas alejadas de los servicios y el tiempo nor-
mal a invertir en su recorrido usando los medios or-
dinarios de locomocidn, el grado de concentracion
o dispersion de la poblacion, las caracteristicas epi-
demioldgicas de la zona, asi como sus instalaciones
y recursos sanitarios. Cuando la zona de salud estd
constituida por varios municipios se debe fijar un
“municipio-cabecera” en el que se ubicari el centro
de salud y cuya ubicacion no serd distante del resto
de los municipios en un tiempo superior a treinta
minutos. En el resto de localidades o municipios
integrados en la zona de salud pueden establecerse
“consultorios locales” para proporcionar una mini-
ma asistencia sanitaria a sus habitantes®. Es decir,
desde el punto de vista organizativo, en el medio
rural las comunidades auténomas disponen de un
importante grado de flexibilidad para determinar
sus mapas sanitarios, las agrupaciones de pequefios
municipios y la ubicacion de los centros de salud
donde prestan sus servicios los equipos de atencion
primaria.

8 Los consultorios aparecen definidos como centros sa-
nitarios que, sin tener la consideracién de centros de salud,
proporcionan atencién sanitaria no especializada en el ambito
de la atencién primaria de salud (anexo II del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las ba-
ses generales sobre autorizacion de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios).
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3. Las peculiaridades de la asistencia sanitaria en un
entorno rural

En el dmbito rural nos encontramos con ciertas
particularidades que van a condicionar la atencién
sanitaria y que han de ser tenidas en cuenta por la
Administracién. En primer lugar, en las comunida-
des autonomas mds despobladas suele existir cierta
dicotomia entre los entornos urbano y rural. Las
zonas con un elevado indice de ruralidad suelen
presentar problemas similares a los caracteristicos
de la comunidad auténoma, pero de manera mas
acentuada’. En general, en las zonas menos urbanas
hay mayores dificultades para el acceso a los servi-

° El Reto Demografico se alinea con el Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia y establece 130 medidas estructu-
radas en 10 ejes de actuacién que tienen como objetivo mejorar
la cohesion territorial del pafs, eliminar la brecha urbano/rural e
impulsar las actuaciones en las dreas mas afectadas por la desigual-
dad: los pequefios municipios y el conjunto de las 4reas rurales.
En el eje nimero 8, dentro de las medidas destinadas para garan-
tizar el bienestar social de la poblacién se establece, entre otras
muchas medidas, el desarrollo del Marco Estratégico de Atencién
Primaria y Comunitaria; la ampliacién de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud (SNS); la necesidad de reforzar el
Sistema Nacional de Salud en materia de Recursos Humanos o la
Estrategia de Salud Digital y Centro de Salud Digital. Las medidas
del Plan se financian en buena medida con cargo a fondos del
«Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia» (PRTR),
por lo que su exacta concrecion esta sujeta a la aprobaciéon de-
finitiva de los créditos presupuestarios de dicho PRTR. Plan de
Recuperacion. 130 medidas frente al reto demogrifico, Ministerio
para la Transicién Ecoldgica y el Reto Demogrifico, fecha de pu-
blicacién en el Portal de la Transparencia: 13 de octubre de 2021,
disponible en: https://www.miteco.gob.es/content/dam/miteco/
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cios basicos, incluidos los de educacion y sanidad.
Asi sucede, por ejemplo, con la propia conformacion
de los equipos de atencion primaria. Los EAP, que
son los que desarrollan su actividad en las zonas ba-
sicas, son equipos multidisciplinares y estan forma-
dos por profesionales sanitarios y no sanitarios, por
médicos (médicos especialistas en medicina familiar
y comunitaria, también llamados médicos de familia
o médicos rurales), pediatras, enfermeras, matronas,
auxiliares de enfermeria, administrativos, auxiliares
administrativos, asistentes y trabajadores sociales,
farmacéuticos, fisioterapeutas, odontdlogos, etc.
Esta composicién multidisciplinar es muy dificil en-
contrarla en los entornos rurales, especialmente si es-
tan despoblados o en riesgo de despoblacién, donde
los equipos se reducen al maximo en sus componen-
tes. Tal como se recoge en el Marco Estratégico para
la Atencion primaria y Comunitaria, de 10 de abril
de 2019, a medio plazo deberia garantizarse que las
zonas basicas de atencién, tanto de medicina familiar
y comunitaria como de pediatria, estén formadas al
menos por un médico/a y un enfermero/a (acciéon
B.2.7). Y resalto este dato porque ademids de la crisis
de la atencién primaria, en Espafa existe un también
una crisis de la medicina familiar, del médico rural.
Hay un problema de escasez de médicos rurales y
un grave problema motivado ademds por la falta de
atractivo que el mundo rural tiene para los profesio-
nales sanitarios, especialmente para el denominado
médico de familia o médico rural.

es/reto-demografico/temas/medidas-reto-demografico/plan_re-
cuperacion_130_medidas_tcm30-524369.pdf.
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En segundo lugar, existe también un importante
problema de despoblacion territorial. En Espafia exis-
ten miles de municipios pequenos que tienden nota-
blemente a la despoblacién. Aunque la despoblacién
es un fendmeno generalizado, afecta mas a los peque-
flos municipios y a las dreas menos pobladas. Desde
el afo 2001 hasta el ano 2017 han perdido poblacion
el 61,9% de los municipios espafoles, de tal modo
que la intensidad de las tasas de variacion poblacio-
nal muestra que durante ese periodo el 46,8% de los
municipios han perdido entre el 10% y el 50% de su
poblacion. Ademis, el riesgo de despoblacion afecta
principalmente a los municipios de menos de 1.000
habitantes'. El 48,4% de los municipios espafioles
esta por debajo de 12,5 habitantes por km?, ratio que
la Unién Europea califica como de riesgo de despo-
blacién. Ademas, de ese 48,4 %, el 83,5% son munici-
pios de menos de 500 habitantes. Asimismo, el 38,1%
de los municipios se encuentra en riesgo severo de
despoblacion (municipios por debajo de 8 habitantes
por km?). Esta despoblacion territorial conlleva im-
portantes dificultades para organizar adecuadamente
el servicio publico sanitario.

Uno de los objetivos bésicos propuestos para
afrontar el problema de la despoblacién, tal como se
establece en la Estrategia Nacional Frente al Reto De-

0 Dragnostico Estrategia Nacional Frente al Reto Demogri-
fico. Eje despoblacion. Comisionado del Gobierno Frente al Reto
Demografico, elaborado por el Ministerio de Politica Territorial
y Funcién Puablica, https://www.miteco.gob.es/content/dam/
miteco/es/reto-demografico/temas/analisis-cartografia/diagnosti-
co_eje_despoblacion_tcm30-517769.pdf.
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mogrdfico, consiste en garantizar la funcionalidad de
estos territorios. Ello pasa por hacer efectivo el prin-
cipio bésico de igualdad de oportunidades en el ejer-
cicio de los derechos, sin discriminacién alguna por el
lugar de residencia. Para ello se establece como objeti-
vo garantizar una adecuada cobertura en la prestacion
de los servicios sanitarios en el medio rural, fomentar
y fortalecer la atencién primaria, generalizar el uso de
la receta deportiva en los medios sanitarios del 4m-
bito rural para fomentar el ejercicio de las personas
de edad mds avanzada, asi como potenciar el uso de
las tecnologias de la informacién y la comunicacion
(TICs) para la utilizacién de la historia clinica digi-
tal, la tarjeta sanitaria y la receta digital. El objetivo
es que la informacion sanitaria viaje alli donde la ne-
cesita el paciente!!. Se parte de la base de que el uso
de las TICs puede favorecer la cohesion del sistema
facilitando la asistencia incluso en los territorios mas
remotos.

En tercer lugar, se detecta también otro importan-
te problema en el medio rural por las peculiaridades
de su poblacion, que esta especialmente envejecida y
donde existe una alta caida de la tasa de natalidad. En
los dltimos afios, el nimero de personas mayores de
65 anos se ha incrementado casi en un 25%, a lo que
habria que sumar el fenémeno del “envejecimiento
del envejecimiento”, es decir, que casi un tercio de las

W Estrategia Nacional Frente al Reto Demogrdfico. Directrices
Generales, documento elaborado por el Comisionado del Gobier-
no Frente al Reto Demografico y el Ministerio de Politica Terri-
torial y Funcién Publica, disponible en: file:///C:/Users/Josefa.
Cantero/Desktop/directricesgeneralesenfrd_tcm30-517765.pdf

52



personas mayores de 65 afios tiene mas de 80 anos. En
cerca de 1.000 municipios espafioles, la mitad de los
mayores supera ya los 80 afios. En 2.852 municipios,
al menos un tercio de la poblacion supera los 65 afios.
Es decir, los territorios mas afectados por la despobla-
cion no son solo los més envejecidos sino, sobre todo,
sobreenvejecidos'?.

El envejecimiento progresivo de la poblacién, que
se ve agravado ademads por la baja tasa de natalidad,
afecta especialmente a las poblaciones més pequenas,
donde la poblacion joven y en edad de trabajar no en-
cuentra las oportunidades necesarias para desarrollar
sus vidas y proyectos de futuro. Asociado directamen-
te al envejecimiento se plantea el problema de la alta
prevalencia de enfermedades cronicas (hipertension,
colesterol alto, artrosis, diabetes, dolor lumbar, pro-
blemas de salud mental, etc.). El perfil del paciente
que se encuentra generalmente en el ambito rural es
el de un paciente pluripatolégico y con escasas o nulas
capacidades digitales. Ello ha de tenerse también en
cuenta a la hora de determina el perfil de las plantillas
y de los profesionales sanitarios que se necesitan. En
estas zonas posiblemente sobren pediatras y se nece-
siten mas médicos de familia, enfermeras especialistas

2 En Espana hay 9.057.193 personas mayores de 64 afios,
el 19,3% de la poblacién. En las zonas rurales este porcenta-
je llega al 24,5% de la poblacidn, es decir, que casi 1 de cada 4
personas es mayor de 64 afos. A modo de ejemplo, en el afio
2017 en un 29,7% de los municipios no nacié ningtn nifio, agu-
dizando el problema de la despoblacién y el del envejecimiento
anteriormente mencionado. Disponible en: https://www.miteco.
gob.es/es/reto-demografico/temas/que-es/.
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en medicina familiar y comunitaria, rehabilitadores,
fisioterapeutas, trabajadores sociales, etc.

Frente a este problema parece 16gico que los po-
deres publicos favorezcan especialmente en el ambito
rural el envejecimiento saludable y activo de la pobla-
cion rural como via principal de lucha contra la per-
dida de funcionalidad y autonomia y la prevencion de
la dependencia. El papel de la enfermera especialista
en medicina familiar y comunitaria es esencial en estos
entornos rurales para promocionar estilos de vida sa-
ludables y conductas seguras, potenciando la coordi-
nacion entre el ambito sanitario, el familiar y los servi-
cios sociales. Las enfermeras familiares y comunitarias
desarrollan gran parte de la asistencia y de la atencion
en el hogar de las personas en el medio rural, teniendo
en cuenta las caracteristicas individuales del paciente,
su familia y su entorno, reservandose asi, los hospita-
les para los procedimientos altamente especializados.
La proximidad, cercania y confianza que requiere la
atencién a las personas mayores resalta el importan-
te papel que deberian desempefiar en este ambito del
cuidado a las personas mayores las enfermeras fami-
liares y comunitarias, facilitaindoles el acceso al siste-
ma a muchas personas con problemas de movilidad
o ensenandoles su autocuidado?. La incorporacion
al sistema de estos profesionales sanitarios permitiria

B Las enfermeras comunitarias en el mundo rural: un rol desco-
nocido, pero con gran valor comunitario. New Medical Economics,
disponible en: https://www.newmedicaleconomics.es/enferme-
ria/las-enfermeras-comunitarias-en-el-mundo-rural-un-rol-desco-
nocido-pero-con-gran-valor-comunitario/.
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fortalecer los cuidados en la atencién primaria, apo-
yando la atencién comunitaria, la promocion y la pre-
vencién de la salud, por lo que se ha considerado que
tanto su perfil como su niimero deberia tender a ser
ampliado en el ambito rural.

El fenémeno del envejecimiento coincide también
con el problema de la masculinizacién de la pobla-
cién, que es especialmente grave en los municipios
mas pequenos. Aunque en Espafia hay mas mujeres
que hombres, existe una progresiva masculinizacion
del territorio, pues en el 75% de los municipios espa-
noles hay mas hombres que mujeres, proporcién que
aumenta cuanto mds pequeio es el municipio, al igual
que aumenta la edad media de las mujeres en dichos
municipios.

Otro problema importante es el del aislamiento
y dispersion territorial en muchos entornos rurales.
La poblacion en muchas comunidades auténomas
estd muy dispersa, lo que dificulta la prestacion del
servicio sanitario y el acceso al medicamento. No esta
repartida de forma homogénea en gran parte de las
comunidades auténomas, especialmente en las que
son més extensas y tienen mas municipios (Castilla y
Ledn y Castilla-La Mancha, principalmente). Ello se
traduce en un escenario dual, donde las capitales de
provincia y un nimero limitado de nicleos urbanos
(los de mayor tamafio) concentran elevados porcen-
tajes de poblaciéon. El problema es particularmente
notable en determinadas provincias. Podemos traer
a colacion, siguiendo con el ejemplo de Castilla-La
Mancha, lo que sucede en algunas de sus provincias.
Asi, en Guadalajara, por ejemplo, la zona occidental
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de la provincia, conocida como el Corredor del He-
nares y su area de influencia, acapara casi un 90% de
la poblacién, dejando el resto del territorio de la pro-
vincia en una situacion preocupante, incluso cercana
a la desertizacion. En la provincia de Cuenca mas de
las tres cuartas partes de la poblacion vive en el 15 %
de los municipios, y el 85% restante presentan graves
problemas de despoblacién.

Unido al problema del envejecimiento, existe tam-
bién un problema vinculado a la falta de capacidades
y competencias digitales de esta poblacion envejecida
y una deficiente cobertura digital en muchas zonas ru-
rales que es preciso revertir, en la medida que muchas
de las posibles soluciones pueden venir de la aplica-
cion de las TICs a esta tipologia de servicio.

4. El problema especifico de la falta de profesionales
sanitarios y su desequilibrio en las zonas rurales

En el dambito rural nos encontramos también con
ciertas particularidades debido a la escasez de algunos
profesionales sanitarios que son imprescindibles en la
arquitectura del servicio ptblico. Nos referimos fun-
damentalmente a la falta de médicos especialistas en
medicina familiar y comunitaria y a la falta de atracti-
vo del medio rural para estos profesionales (también
enfermeras de familia y médicos de urgencias).

La atencion primaria es el eje vertebrador del sis-
tema sanitario espanol y su fortalecimiento constituye
uno de los retos mas importantes que hemos de afron-
tar en los proximos afios. Sin embargo, lleva muchos
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afos situada en una situacion de crisis permanente,
a pesar de que tiene una importancia fundamental
como puerta del sistema y reguladora de los flujos sa-
nitarios. Una atencion primaria fuerte podria suponer
un importantisimo ahorro por evitar la atencion espe-
cializada hospitalaria. La experiencia demuestra, no
obstante, que pese a su importancia no parece intere-
sar mucho a los médicos jovenes, que esquivan la es-
pecialidad denominada medicina familiar y comunita-
ria (MFyC). Solo unos pocos eligen esta especialidad
por su fuerte vocacion de servicio ptblico. La mayoria
entra en esta especialidad porque no ha podido elegir
otra especialidad hospitalaria.

En las dos dltimas convocatorias para la forma-
cion de los médicos especialistas en medicina familiar
y comunitaria, los llamados médicos internos residen-
tes (los MIR), han quedado mas de 200 plazas vacan-
tes'. La mayoria entra en esta especialidad porque
no ha podido elegir otra especialidad hospitalaria. La
consecuencia de ello es muy perjudicial para el sis-
tema. Aunque han aumentado el ndmero de plazas
que se ofertan para la medicina de familia, no se es-
tan cubriendo las plazas y una parte muy importante
de los especialistas, una vez formados, buscan salidas

4 En la pendltima oferta MIR de mayo de 2023 para esta
especialidad han quedado 202 plazas vacantes y en abril de 2024
han sido 459 plazas MIR para Medicina Familiar y Comunitaria
las que han quedado sin cubrir. Por ello, como se ha dicho, si
la atencién primaria es la puerta de entrada al sistema, la puerta
chirria; si es el eje del Sistema Nacional de Salud, el eje parece un
tanto oxidado y si es el corazon de la sanidad, necesita un bypass
con urgencia.
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profesionales en urgencias de hospital, en el sistema
sanitario privado, abandonan Espafia o sencillamente
vuelven a realizar una segunda especialidad en cuanto
el sistema se lo permite®.

El problema tiene visos de agravarse en los proxi-
mos afos, tal como muestran algunos estudios que
tienen como finalidad ayudar a tomar buenas decisio-
nes de planificacién de profesionales sanitarios para
evitar la llegada de un futuro inercial no deseado. El
Ministerio de Sanidad ha realizado ya varios informes
(5 desde el ano 2007) en los que estudia la oferta y la
necesidad de médicos especialistas en Espafa. En el
ultimo informe que se publicé en enero de 2022, rea-
lizado por Patricia Barber Pérez y Beatriz Gonzalez
Lépez-Valcarcel, titulado Informe Oferta-Necesidad
de Especialistas Médicos 2021-2035, se muestra un pa-
norama preocupante'®,

5 GoNzALEZ LOPEZ-VALCALCER, Beatriz y SiMO MINANA,
Juan, “La compleja situacién de la atencién primaria en Espafa”,
The Conversation, 3 de marzo de 2022. Disponible en: https://
theconversation.com/la-compleja-situacion-de-la-atencion-pri-
maria-en-espana-177664.

¢ En 2021, el nimero de médicos especialistas en MFyC re-
portados por las comunidades auténomas muestra un importante
porcentaje de feminizacion que alcanza el 63,3 %, una pirdmide
etaria muy envejecida y una pérdida de plazas por recirculaciéon
que se ha reducido de forma significativa en los tltimos afios.
BARBER PEREZ, Patricia y GONzALEZ LOPEZ-VALCALCER, Beatriz,
Informe Oferta-Necesidad de Especialistas Médicos 2021-2035,
Ministerio de Sanidad, enero de 2022, pag. 110. El informe esta
disponible en: https://www.sanidad.gob.es/areas/profesionesSa-
nitarias/profesiones/necesidadEspecialistas/docs/2022Estudio_
Oferta_Necesidad_Especialistas_Medicos_2021_2035V3.pdf.
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Segtn las cifras que arroja este informe, y que se-
guimos en este epigrafe, en el aflo 2021 habia 136.344
médicos trabajando en el Sistema Nacional de Salud
(SNS). El 31% esta adscrito a atencién primaria,
aproximadamente unos 42.114 médicos. Ademas, se
trata de una plantilla envejecida y desmotivada. El
59,1% de los profesionales de atencion primaria tiene
mas de 50 anos, frente al colectivo de la atencién es-
pecializada, donde solo superan los 50 afios el 40,2%
de sus miembros.

Las proyecciones realizadas en este estudio no son
muy alentadoras. Ponen de manifiesto que la MFyC,
es una de las especialidades con peores prondsticos
de déficit en los proximos afnos. Las especialidades
de Medicina Familiar y Comunitaria, junto con la de
médicos de urgencias y emergencias, presentaran una
tendencia de déficit superior al 10% hacia 2028. El
modelo estima un déficit importante, aunque se obser-
va una reduccion del mismo sobre 2026-2027 cuando
se incorporen las oleadas MIR de mayor crecimiento
desde 2019. Por ello se ha considerado como una es-
pecialidad que presenta un perfil de alta necesidad.
Hasta esos afios se prevé que exista un déficit global
de unos 9.000 a 10.000 médicos especialistas en el sis-
tema, que se debe sobre todo a la falta de médicos en
MFyC y de médicos de urgencias y emergencias.

El problema no es solo numérico. Existe, ade-
mas, un problema cualitativo en el mundo rural, en el
mundo de la Espana sanitariamente vaciada, que vie-
ne dado por la falta de disponibilidad de los médicos
de familia ya formados y de otros especialistas, fun-
damentalmente por la falta de atractivo de las plazas
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en este ambito, aunque no es la Gnica causa. Muchas
de ellas han tenido que ser catalogadas juridicamente
como “plazas de dificil cobertura” para permitir un
régimen especial que permita incentivos econdmicos,
de carrera y de otro tipo, lo que esta llevando a las
comunidades auténomas a establecer especiales poli-
ticas de personal con mejoras en su régimen retribu-
tivo para atraer a estos profesionales hacia las zonas
rurales.

En principio, puede pensarse que el ejercicio de la
medicina en el mundo rural, en un pequefio consulto-
rio local, puede plantear dificultades a la hora de que
el profesional sanitario pueda desarrollar las funcio-
nes legales que tienen encomendadas y que abarcan,
no solo al ambito asistencial, sino también al investi-
gador, al ambito docente, de gestion clinica, de pre-
vencion y de informacion y educacion sanitarias (art.
4 de la Ley 44/2003). Asimismo, pueden resultar mer-
madas sus posibilidades de formacion continua, que
aparecen legalmente configuradas como un derecho
y una obligacién del profesional sanitario. Contar con
un adecuado sistema de formacion para los médicos y
enfermeras rurales, ademas de actualizar e incremen-
tar sus conocimientos, también podria suponer un
importante incentivo para ellos, en la medida en que
les posibilita el establecimiento de redes de contacto
e instrumentos de comunicacion entre los profesiona-
les sanitarios que resultan muy enriquecedores en lo
profesional’’.

7 En este sentido, resultan de interés algunas iniciativas
como la llevada a cabo en el Servicio de Salud de Castilla-La
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Pueden existir otras causas mas generales para
esta falta de atractivo. A ello ha podido contribuir la
existencia de una elevada temporalidad en el mundo
sanitario. Muy frecuentemente los servicios de salud
ofrecen nombramientos eventuales o interinos, de
muy corta duracion, que se reiteran y concatenan en-
tre si. De ahi la necesidad de abordar politicas serias y
responsables de estabilizacion del personal estatutario
temporal'®,

La solucion a este problema pasa por una ade-
cuada politica de planificacion de las especialidades
médicas y de enfermeria que se ofertan cada afio para
los estudiantes MIR, en coherencia con la politica de
numerus clausus de las facultades de medicina®. Si

Mancha con la Unidad de Continuidad Asistencial Primaria-In-
terna (UCAPI), que permite poner en relacion continua a un
equipo de internistas con los médicos de familia a través de la
coordinacién entre la atenciéon primaria y la hospitalaria. A tra-
vés de esta figura, los internistas se convierten en médicos-con-
sultores, que permiten a los facultativos atender las posibles
dudas de los médicos de atencién primaria con el objetivo de
solventarlas, resolver el problema del paciente y disminuir la
frecuentacion al Hospital a través de consultas telefénicas o vi-
deollamadas. De esta manera se da al médico rural una mayor
seguridad en su actividad y se logra mejorar la atencién integral
al paciente, reduciéndose de modo importante las derivaciones
hacia el hospital.

18 Véase el Real Decreto-ley 12/2022, de 5 de julio, por el
que se modifica la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto
Marco del personal estatutario de los servicios de salud.

Y La existencia del numerus clausus para estudiar medicina
se justifica también por la necesidad de garantizar la calidad de
la formacién de la primera etapa del médico en las facultades y
ello estd condicionado, ademds de por la coherencia de los pla-
nes de estudios e instalaciones apropiadas, por un profesorado
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siempre hay que planificar en el empleo publico, en
el ambito sanitario las necesidades de anticipacion
y de actuar de una forma proactiva, tomando deci-
siones y priorizando, son todavia mayores porque
las politicas de formacion de los profesionales sani-
tarios no se pueden improvisar®’. Estas politicas de
personal necesitan mucha anticipacion y de la toma
de importantes decisiones que exceden del dmbito
autonémico y que corresponden a otros actores, al
Ministerio de Sanidad y al Ministerio de Universida-
des. Mientras que se adoptan estas decisiones y sur-
ten efectos, las comunidades auténomas se esfuerzan
por buscar otras alternativas para atraer y retener a
estos profesionales dentro de sus ambitos competen-
ciales.

con la formacién adecuada y la adecuada capacidad docente del
sistema hospitalario. ¢Por qué numerus clausus en medicina?
Razones para frenar la apertura de nuevas facultades de medi-
cina. Documento de consenso. FEM: Revista de la Fundacion
Educacién Médica, FEM (Ed. impresa), vol. 17 no. 1 Barcelona
marzo de 2014. Puede consultarse online en la siguiente direc-
cién:  https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pi-
d=S2014-98322014000100003.

2 La formacién de un médico es muy larga, con una dura-
cién minima de 11 afios. Comienza en la facultad de medicina, a
la que solo acceden los alumnos mas brillantes, que tras seis afios
de estudios universitarios pueden conseguir el Grado en Medici-
na. Sin embargo, el estudiante graduado no est4 habilitado para
trabajar en el SNS pues solo se convierten en médicos con capaci-
dad para el ejercicio asistencial auténomo tras finalizar su periodo
MIR. Para acceder a la especialidad, los graduados universitarios
deben superar una prueba selectiva, en la que suelen emplear un
afio mas de preparacién. La formacién especializada, a través de
un contrato laboral especial, durari otros cuatro o cinco afios mas,
segtin la especialidad elegida.
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5. Algunas medidas para seguir garantizando la fun-
citonalidad del servicio piblico sanitario en estos
entornos

Garantizar la asistencia sanitaria en el medio rural
es realmente todo un desafio para nuestros poderes
publicos que se esta abordando, no solo desde la le-
gislacion sanitaria, sino también desde la legislacion
sobre reto demografico y despoblacion, tanto en el
ambito estatal como en el autonémico. Requisito ba-
sico para garantizar la funcionalidad del servicio es
cubrir las necesidades sanitarias de la poblacién, lo
que requiere disponer de un ntmero suficiente de
profesionales sanitarios con la cualificacion adecuada.

Efectivamente, el reto demografico supone en
Espafa una importante preocupacion para nuestros
gobiernos. Se ha considerado, ademas, como una po-
litica de Estado que se atribuye al Ministerio para la
Transicion Ecolégica y el Reto Demografico. Se trata
de una politica transversal de los gobiernos que abar-
ca distintas perspectivas vy, entre ellas, también la sa-
nitaria. El reto esencial es garantizar la igualdad de
oportunidades y la cohesién social y territorial para
todas las personas, vivan donde vivan. Se explica asi
que la sanidad sea uno de los ejes prioritarios que es-
tructuran el Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia enviado por Espana ala Comision Europea
en abril de 2021 para la recepcién de los fondos rext
generation. En el componente n° 18 de dicho plan se
pretenden fortalecer las capacidades del Sistema Na-
cional de Salud, asegurando una cobertura suficiente
de plazas en zonas rurales y otras zonas con carencias
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de personal. Este problema afecta especialmente a la
atencion primaria. Se propone reformar el Estatuto
Marco del personal estatutario (Ley 55/2003) para
incluir medidas de incentivacion de caricter econd-
mico, de asignacion de méritos para sus carreras o de
facilitacion de acceso de estos profesionales a proyec-
tos de investigacion para favorecer la movilidad hacia
estas zonas rurales. Al mismo tiempo, el Ministerio de
Sanidad continuard aumentando el ndmero de plazas
acreditadas y ofertadas de formacion sanitaria espe-
cializada, sobre todo en la especialidad de medicina
familiar y comunitaria, para responder a estas necesi-
dades y también para anticiparse al problema que se
va a plantear en los préximos afos por la jubilacion
masiva de este colectivo que, como hemos sefnalado,
esta especialmente envejecido.

En el Documento de Directrices de la Estrategia Na-
ctonal frente al Reto Demogrifico, elaborado en 2019
por el Comisionado del Gobierno Frente al Reto De-
mografico, se apunta — entre las 130 lineas de actua-
cién — la necesidad de garantizar la prestacion de ser-
vicios basicos sanitarios a toda la poblacién. Muchas
comunidades auténomas han establecido también sus
propias leyes de lucha contra la despoblacion y sus
propias estrategias en las que se presta una especial
atencion a la sanidad porque este servicio publico es
esencial para frenar el problema de despoblacion vy fi-
jar la poblacién al territorio.

En todos estos documentos se establece como una
linea estratégica de actuacion la de garantizar la equi-
dad en el acceso y la calidad de los servicios publicos
sanitarios a toda la ciudadania con independencia de
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su nivel econémico y lugar de residencia. Se habla de
la necesidad de reforzar e impulsar la atencién prima-
ria, para que, a través de los 13.000 centros de salud,
pueda llegar a todo el territorio. Se apunta como otra
posible solucién la de fomentar la atencién sanitaria
domiciliaria, la de incentivar programas de autocuida-
do y envejecimiento activo, asi como de la necesidad
de garantizar una atencion sanitaria urgente en zonas
de dificil cobertura mediante el disefio de una red de
Puntos de Atencién Continuada. Asimismo, hay que
garantizar el acceso a los medicamentos en las zonas
rurales, en las zonas escasamente pobladas y en riesgo
de despoblacion, a través de los botiquines o incluso a
través de la entrega domiciliaria de los medicamentos,
si es que ello fuera preciso. Después, cada comuni-
dad auténoma, siguiendo estas lineas estratégicas, las
adapta a sus propias necesidades.

Las tecnologias sanitarias también se apuntan
como una solucion a este problema en la medida en
que posibilitan la cohesion territorial del sistema faci-
litando una atencién de calidad en cualquier sitio, in-
cluidos los mas remotos?'. Ademds, se trabaja en una

21 Por ello en el afo 2010 se puso en marcha la base comtin
de datos del SNS, para permitir y garantizar el acceso seguro via
telematica a la historia clinica del paciente. Los documentos cli-
nicos que forman parte del “conjunto minimo de datos de los
informes clinicos” (CMDIC) en el Sistema Nacional de Salud se
regulan en el Real Decreto 572/2023, de 4 de julio, por el que se
modifica el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que
se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos
en el Sistema Nacional de Salud, cualquiera que sea el soporte,
electrénico o papel, en que los mismos se generen y que son de
aplicacién en todos los centros y dispositivos asistenciales que in-
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aproximacion integral para dotar de servicios digitales
a la atencién primaria, de modo que sea posible, por
una parte, extender de manera flexible las prestacio-
nes y servicios de un centro de salud a un entorno
virtual y, por otra, acceder desde la atencién primaria
a los recursos del resto de niveles asistenciales, apro-
vechando todas las posibilidades de la tecnologia y los
canales de comunicacién para llegar a todos los ciu-
dadanos, adaptandose a las circunstancias de éstos y a
las nuevas demandas de la sociedad®.

tegran el Servicio Nacional de Salud. Con ello se pretende favore-
cer la equidad en el acceso a la prestacidn sanitaria y la cohesion
entre los diferentes territorios, entendiendo equidad en la linea de
desarrollo del principio constitucional de igualdad, que garantice
el acceso a las prestaciones y, de esta manera, el derecho a la pro-
teccion de la salud en condiciones de igualdad efectiva en todo el
territorio, posibilitando al mismo tiempo la libre circulacién de
todos los ciudadanos. Dentro de este sistema se encuentra el sis-
tema de “Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud”
(en adelante, HCDSNS) que contribuye a la coordinacién de las
Administraciones publicas a través de la interoperabilidad. Esta
interoperabilidad contribuye a una mayor eficiencia de nuestro
sistema pues permite que la informacion siga al paciente, inde-
pendientemente de dénde viva y evita la repeticién de pruebas
médicas, sobre todo en los casos de ciudadanos desplazados. A
principios de marzo de 2019 se ha completado el mapa de intero-
perabilidad del SNS; que coordina estos datos y que estd formado
por la historia clinica digital y también por la receta electrénica.
22 Desde el Ministerio de Sanidad trabaja en el desarrollo de
una Estrategia de Salud Digital del Sistema Nacional de Salud,
con la colaboracién de las CCAA y con la participacién de los
sectores y actores implicados. Se trata de un instrumento estra-
tégico de transformacion e innovacién del conjunto del Sistema
Nacional de Salud que tendra efectos positivos en la practica
clinica, la investigacién y también en la planificacion, gestion y
evaluacion del propio sistema. En el Documento titulado Plan de
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El uso de nuevas tecnologias puede, efectiva-
mente, favorecer la cohesién del sistema facilitando
la plena interoperabilidad entre territorios, pues se
trata de que la informacion viaje a donde la precisa
el paciente, ya sea a través de la tarjeta sanitaria, la
receta electronica o la historia clinica digital. Mejorar
los servicios de administracion electronica y teleme-
dicina, especialmente en las zonas menos pobladas es
esencial. Se puede favorecer el uso de las teleconsultas
o videoconsultas entre médicos y pacientes rurales, asi
como las interconsultas entre los distintos profesiona-
les de atencién primaria y atencidn especializada.

Por otro lado, dada la brecha de desigualdad exis-
tente entre dreas rurales y urbanas, es necesario ga-
rantizar también en el entorno rural la prestacion de
servicios basicos como son los sanitarios y los asisten-
ciales, préximos al paciente y en condiciones de equi-
dad. Desde el punto de vista organizativo, tal como
hemos comentado antes, ya existe la posibilidad de
agrupar varias localidades rurales en una misma zona
bésica de salud y establecer el centro de salud en uno
de los municipios cabecera para prestar atencion sani-
taria en cualquiera de los municipios agrupados en un
tiempo maximo de 30 minutos. Sin embargo, una de
las necesidades mas imperiosas que se plantea en los
entornos rurales es precisamente la de contar con una
adecuada plantilla de profesionales sanitarios para

Recuperacion. 130 medidas frente al reto demogrdfico, antes citado,
se estima que estas medidas generaran en su conjunto un impacto
positivo en la estructura demografica y localizacion territorial de
la poblacién (pag. 105).
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asegurar una atencion sanitaria suficiente en zonas de
dificil cobertura, por sus caracteristicas demograficas
y geograficas, especialmente en el dmbito de la aten-
cion primaria. Para mitigar estos desequilibrios se ha
sugerido la necesidad de establecer un sistema de in-
centivos que permita atraer y retener a los profesiona-
les sanitarios?, asi como la necesidad de planificar los
recursos humanos, prestando una especial atencion
a las carencias de personal en el mundo rural, redu-
ciendo su temporalidad, mejorando sus condiciones
laborales y potenciando su formacién y desarrollo
profesional para cubrir las necesidades de personal en
zonas de dificil cobertura como las rurales.

Tal es la gravedad de la situacion que se han adop-
tado algunas medidas extremas en los ultimos afos
para permitir la prorroga en el servicio activo de los
médicos desde los 65 a los 70 anos y, mads reciente-
mente, mediante un Real Decreto-Ley, se ha permiti-
do incluso que los médicos puedan compatibilizar su
pensién de jubilacién con el ejercicio de la medicina.
Asi, el art. 83 del Real Decreto-ley 20/2022, de 27 de
diciembre, de medidas de respuesta a las consecuencias
econdmicas y sociales de la Guerra de Ucrania y de apo-
yo a la reconstruccion de la isla de la Palma v a otras
situaciones de vulnerabilidad, ha modificado el texto
refundido de la Ley General de la Seguridad Social,
aprobado por Real Decreto Legislativo 8/2015, de

2 BARBER PEREZ Patricia, GONZALEZ LOPEZ-VALCALCER Bea-
triz, Informe Oferta-Necesidad de Especialistas Médicos 2021-2035,
publicado por el Ministerio de Sanidad en enero de 2022, pag.
120.
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30 de octubre, introduciendo una nueva disposicion
transitoria trigésima quinta al objeto de permitir la
compatibilidad de la pensién contributiva de jubila-
cion con el trabajo de los facultativos de atencion pri-
maria médicos de familia y pediatras, adscritos al sis-
tema nacional de salud con nombramiento estatutario
o funcionario. La medida es claramente indicativa de
la falta de profesionales sanitarios, que lleva incluso a
rescatar al médico ya jubilado.

También las comunidades auténomas, responsa-
bles dltimas de la prestacion del servicio, han adopta-
do importantes medidas para atraer y para retener al
profesional sanitario en el ambito rural. Asi, por ejem-
plo, el art. 23 de la Ley 2/2021 de Castilla-La Mancha
habilita legalmente a la Administracién sanitaria para
adoptar los cambios que sean necesarios para incen-
tivar la estabilidad de estos profesionales en el medio
rural con estancia efectiva®. Le permite establecer in-

24 También prevé la utilizacion de otras férmulas que pueden
resultar de utilidad como es el caso de la “itinerancia”, que con-
siste en el propio desplazamiento puntual de profesionales de un
programa ubicado en una sede provincial para prestar el servicio
en la localidad de residencia o mas préxima al domicilio de las
personas usuarias del servicio ptablico. Al fin y al cabo, en esta
idea se basa el modelo de organizacion sanitaria en muchas zonas
rurales, en el que el médico y la enfermera se trasladan a otras
localidades algunos dias a la semana. Otra férmula consiste en el
establecimiento de un sistema de “transporte sensible a la deman-
da” que permite a las personas el acceso a los servicios piblicos
en un municipio distinto a un precio asequible. Se trata de una
modalidad de transporte ptblico sin sujecion a itinerario y hora-
rio fijo sensible a las necesidades de movilidad de la poblacién en
las zonas rurales.
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centivos administrativos, profesionales o econdmicos
para el personal que realice su actividad profesional y
resida en los puestos de dificil cobertura en las zonas
rurales escasamente pobladas y en riesgo de despo-
blacién. Para garantizar la provision de estos puestos
de trabajo puede modificarse la cuantia o la propia
estructura de las retribuciones complementarias, en
los términos previstos en la legislacion funcionarial,
claro estd®.

La Ley gallega 18/2021, de 27 de diciembre, de me-
didas fiscales y administrativas, por citar tan solo otro
ejemplo, ha creado dentro de los equipos de atencion
primaria una nueva categoria profesional que permi-
te la prestacion conjunta tanto en ordinaria como en
los PAC y permite al Servicio Gallego de Salud que
pueda acudir al nombramiento de personal estatu-
tario temporal de caracter eventual como personal
médico técnico de salud, para desarrollar funciones
de apoyo en la atencién primaria en los ambitos de la
gestion de la incapacidad temporal, prevencién de la
enfermedad o en cualquier otro que se precise. Estos
nombramientos se pueden realizar con graduados en
medicina que no tengan la formacion sanitaria espe-
cializada. Asimismo, la Ley gallega 2/2022, de 6 de
octubre, establece importantes medidas para permitir

» En este sentido, por ejemplo, la Ley Foral 11/2023, de 29
de marzo, por la que se modifica la Ley Foral 11/1992, de 20 de
octubre, reguladora del régimen especifico del personal adscrito al
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, crea un complemento de
400 euros mensuales en concepto de indemnizacién por gastos
de desplazamiento para el personal de los Equipos de atencién
primaria que ocupe puestos de dificil cobertura.
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cubrir los puestos de dificil cobertura en el ambito
rural. Permite como medida excepcional — y hasta el
periodo critico del ano 2027 — que el personal facul-
tativo que acceda mediante concurso a los puestos de
dificil cobertura pueda solicitar el grado I de carrera
profesional cuando acredite un periodo de tres afios
de servicio activo en el destino adjudicado. En los
concursos de traslados también pueden establecerse
medidas de discriminacién positiva, baremando los
servicios prestados como médico rural o en un pues-
to de dificil cobertura con una mayor puntuacién. En
este sentido, por ejemplo, su art. 4 prevé que en los
procesos selectivos por concurso que recoge para los
hospitales de zonas rurales especialmente complejas
(los distritos sanitarios de Cee, A Marifia, Monforte
de Lemos, Verin y O Barco de Valdeorras) computen
el triple de la puntuacién que se establezca, con carac-
ter general, por cada mes de servicios prestados.

Las orientaciones sefialadas en las distintas es-
trategias formuladas frente a la despoblacién estin
ocasionado también algunas reformas en la legisla-
cién sanitaria autonémica para intentar garantizar la
funcionalidad del servicio sanitario en el ambito rural.
Asi, por ejemplo y si seguimos el caso de Castilla-La
Mancha, se ha modificado la Ley 8/2000, de 30 de no-
viembre, de Ordenacién Sanitaria de Castilla-La Man-
cha, para ampliar el ambito de las prestaciones sanita-
rias en términos concordantes con la Ley 2/2021, de 7
de mayo, para adaptar el servicio a las caracteristicas
sociales, demogrificas y geograficas de la comunidad
auténoma. Como consecuencia de ello, se desarro-
llardn reglamentariamente y con caracter preferente,
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determinadas prestaciones. Destacan las prestaciones
de atencion domiciliaria, que se han incluido especi-
ficamente en su cartera para incluir programas espe-
cificos que garanticen una correcta atencion socio-sa-
nitaria en el domicilio, ofreciendo servicios médicos,
cuidados de enfermeria, hospitalizacién domiciliaria,
atencion a pacientes terminales, fisioterapia y ayuda
social, especialmente en el ambito rural.

Es destacable también la inclusién de forma ex-
presa de la telemedicina como una prestacion sanita-
ria mds en la comunidad auténoma, que debe incluir
la utilizacion apropiada de las nuevas tecnologias de la
informacion y la comunicacién para mejorar la coor-
dinacion entre los centros y profesionales sanitarios,
y la prestacion de servicios a las personas enfermas.
Se ha previsto especificamente para las zonas escasa-
mente pobladas o con riesgo de despoblacion que se
utilice la telemedicina para prestar una atencion es-
pecifica y adecuada en materia de geriatria, atencién
psicoldgica y pediatria.

Se establecen también prestaciones sanitarias es-
pecificas de transporte sanitario para garantizar la
igualdad en el acceso a las prestaciones sanitarias en el
medio rural. Son varias las medidas de refuerzo que se
prevén, que incluiran programas de mejora del trans-
porte de las personas enfermas hacia los centros sani-
tarios tanto en las lineas regulares de viajeros, como
en el transporte sanitario especializado. Se trata de
atender a las necesidades de las personas afectadas. Se
incluye ademds un servicio de transporte sanitario te-
rrestre o aéreo que permita realizar la asistencia sani-
taria de urgencias y emergencias durante las 24 horas
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con la misma calidad y alcance para todos los nicleos
de poblacién de la region.

Asimismo, para garantizar la atencién continua-
da se establece la necesidad de disefiar una red de
Puntos de Atencién Continuada (PAC). El objetivo
de esta red no es otro que el de garantizar que cual-
quier ntcleo de poblaciéon de las zonas escasamente
pobladas o en riesgo de despoblacién, definidas en
la Ley 2/2021, de 7 de mayo, de Medidas Econémicas,
Sociales y Tributarias frente a la Despoblacion y para el
Desarrollo del Medio Rural en Castilla-La Mancha, se
encuentre a menos de 30 minutos de aquellos durante
las 24 horas del dia.

También algunas comunidades auténomas han
recurrido a planes de contratacion y de fidelizacion
de los médicos que acaban su especialidad. Asi,
por ejemplo, podemos traer a colacion la Orden
SAN/410/2022, de 3 de mayo, por la que se aprueba
el programa de fidelizacion de residentes que finalizan
la formacion sanitaria especializada en la Gerencia Re-
gional de Salud de Castilla y Leén, que ha permitido
a la Gerencia Regional de Salud de Sacyl abrir su
programa de fidelizacion a todos los MIR que finali-
cen su residencia, que pueden acceder a un contrato
eventual de hasta tres afos de duracion, en el que un
porcentaje de hasta el 25% de la jornada se destinara
a formacién de posgrado e investigacion, incluida la

preparacion de tesis doctoral?®.

2% Sin embargo, de las 314 plazas ofertadas no se llegé ni si-

quiera a cubrir un 25 por ciento. De los 128 puestos abiertos en
medicina familiar y comunitaria solo se cubrieron 16 puestos de
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En fin, se trata de medidas muy heterogéneas que
se estan adoptando en las comunidades auténomas
que mas intensamente estan sufriendo el problema de
la despoblacién y del reto demogtrafico con la inten-
cion de garantizar la funcionalidad del servicio publi-
co sanitario en condiciones de equidad.

médicos de atencién primaria y uno de pediatria en primaria, de
los 10 ofertados.
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SANITA RURALE E ASSISTENZA
SANITARIA DECENTRATA. SPAGNA E
ITALIA: ESPERIENZE A CONFRONTO.

INTRODUZIONE.

Renato Balduzz®

SoMMARIO: 1. Quali sono i tratti di analogia e di differenza
tra le due esperienze? — 2. Che ne ¢, dunque, dell’assi-
stenza sanitaria nelle zone rurali in un sistema sanitario
in cui il livello “centrale” & quello della Regione? — 3.
Anche I"Universita puo dare il suo contributo?

1. Quali sono i tratti di analogia e di differenza tra le
due esperienze?

La differenza ¢, essenzialmente, legata alla circo-
stanza che, per quanto attiene all’organizzazione dei
servizi sanitari, gia la scelta del nostro costituente fu
quella di individuare il livello ottimale nell’ente Regio-
ne. In Italia la frammentazione comunale ¢ analoga a
quella spagnola'.

La Costituzione italiana, pertanto, ha sin dall’ini-
zio considerato centrale I'ente regione non soltanto

* Professore ordinario di diritto costituzionale, Universita
Cattolica del Sacro Cuore; gia Ministro della Salute.

! T Comuni italiani, ad oggi, sono poco meno di 8.000, quelli
spagnoli poco pit di tale cifra. Il territorio italiano si estende per
circa 300 mila chilometri quadrati, contro i circa 500 mila di quel-
lo spagnolo. La popolazione italiana si attesta intono ai 59 milioni,
quella spagnola intorno ai 47.
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per la programmazione, ma anche per la gestione dei
servizi sanitari, tenuto conto che, nel testo entrato in
vigore il 1° gennaio 1948, vigeva il principio del paral-
lelismo tra le funzioni legislative e quelle amministra-
tive, ancorché tale ente fosse costruito come soggetto
di programmazione piu che di amministrazione attiva.
La legge 833/1978, istitutiva del Servizio sanitario na-
zionale (una delle grandi leggi della Repubblica), va-
lorizzo il livello comunale come luogo in cui organiz-
zare e gestire i servizi sanitari: una scelta che, gia dopo
qualche anno, e precisamente nel 1992 con il d.lgs.
n. 502, venne rimeditata, per procedere proprio nella
direzione indicata dalle intuizioni del costituente?.
Quest’ultimo aveva visto lontano: il livello co-
munale, infatti, si ¢ rivelato troppo piccolo per poter
gestire adeguatamente servizi, come quelli sanitari,
che richiedono una programmazione di rete; il livello
statale, per contro, & troppo grande per poter pensa-
re di affidare a un centro “romano” I'organizzazione
di servizi in cui il fattore umano, apprezzabile solo 7
loco, ha una rilevanza dirimente. Chiunque abbia una
qualche esperienza di Lungotevere Ripa (a Roma, la
sede in cui si trova il Ministero della Salute), sa che
da quel luogo non si riesci a gestire un servizio cosi
articolato come quello sanitario: lo si puo, lo si deve,
governare, ma non ¢ possibile gestirlo. Quello regio-
nale & dunque il livello ottimale, purché naturalmente
dentro una cornice nazionale, che assicuri la tenden-

2 R. BaLpuzzi, D. SERVETTL, La garanzia costituzionale del di-
ritto alla salute e la sua attuazione nel Servizio sanitario nazionale,
in R. BaLpuzzi, G. CARPANI (a cura di), Manuale di divitto sanita-
rio, Bologna, Il Mulino, 2013, pp. 13 ss.
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ziale eguaglianza dei consociati rispetto alla tutela del-
la salute.

Non & cambiato nulla, in campo sanitario, con la
legge costituzionale n. 3 del 2001: tale revisione, in-
fatti, ha confermato per la sanita gli assetti gia deli-
neati nel 1948. ' “assistenza sanitaria e ospedaliera”,
materia che nel disegno originario della Costituzione
era stata conferita alla competenza concorrente della
Regione, era gia diventata “tutela della salute” nell’e-
laborazione giurisprudenziale e legislativa: il legislato-
re costituzionale del 2001 non ha fatto altro che con-
fermare quello che gia era successo’. Qualche cosa di
profondamente diverso, vale a dire una vera e propria
modificazione degli assetti di governo del Servizio
sanitario nazionale, potrebbe essere invece realizzato
con lattuazione della clausola di cui all’art. 116, 3°
co., Cost. (il cd. regionalismo differenziato). Si trat-
ta di un tema molto delicato e non sufficientemente
esplorato neppure dagli addetti ai lavori (e sul punto
ritornerd alla fine di questo intervento).

2. Che ne ¢ dungue, dell’assistenza sanitaria nelle
zome rurali in un sistema sanitario in cui il livello
“centrale” é quello della Regione?

La nostra legislazione prende in considerazione le
zone rurali sotto vari punti di vista (per esempio, nella

5 Recentemente, lo si ribadisce in R. BALbuzzl, E davvero una
priorita cambiare nuovamente il Titolo 'V della Costituzione?, in
Quaderno di storia contemporanea, 2011, n. 49, pp. 13 ss.
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disciplina delle farmacie rurali, le quali fanno parte,
per una pluralita di profili, del servizio farmaceutico
nazionale)*. Un tema cruciale per quanto concerne le
zone rurali € quello dell’assistenza territoriale, un pro-
filo dell’assistenza sanitaria che, in seguito alla pande-
mia di Covid-19, ha ricevuto un nuovo slancio. Qual &
il problema di fondo dell’assistenza territoriale? Evi-
dentemente il problema centrale di una “rete” — e il
settore dei servizi sociosanitari ¢ tale — ¢ il legame che
si crea tra i vari punti della rete medesima. Una rete,
quindi, vive di legami tra i vari punti di essa, vive di
“sottoreti”: la sottorete ospedaliera, la sottorete terri-
toriale, le sottoreti specializzate (di disciplina o di al-
tro). Perché si possa parlare di “unitarieta” della rete,
occorre che i vari punti della rete e le sottoreti comu-
nichino tra loro: occorre, di conseguenza, soprattutto
la continuita ospedale-territorio e che i profili sanitari
e quelli sociali si integrino tra loro’.

Per realizzare continuita e integrazione sono im-
prescindibili “punti di contatto”, ci vogliono rego-
le. Con fatica in Italia si sono realizzati gli standard
dell’assistenza ospedaliera (dm 70/2015); pit recente-
mente, invece, con il dm 77/2022 sono stati definiti gli
standard dell’assistenza territoriale. Dal punto di vista
giuridico gli standard menzionati sono specificazioni

4 C. ot Giury, 1/ sistema delle farmacie, in R. BaLpuzzr, G.
CARPANT (a cura di), Manuale di diritto sanitario, cit., pp. 441 ss.

> Sull’integrazione tra sociale e sanitario, si v.no i saggi pub-
blicati nel n. 2/2018 della rivista Corti Supreme e Salute e, in par-
ticolare R. BALDUZzI, La persona in tutte le politiche (sociali): una
“scommessa”’ quasi compiuta? (ivi, pp. 245 ss.) e E. Rosst, I/ “socio-
sanitario”: una scommessa incompiuta? (ivi, pp. 249 ss.).
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dei Lea (livelli essenziali di assistenza). L'esistenza dei
Lea testimonia della capacita dei nostri costituenti di
guardare lontano: i Lea, infatti, raccolgono oltre 6.000
tipologie di prestazioni e sarebbe un’assurdita pensa-
re che un tale numero di prestazioni possa essere or-
ganizzato e gestito in maniera centralizzata dal livello
statale®. I Lea, a loro volta, vengono specificati attra-
verso gli standard dell’assistenza ospedaliera (d.m. n.
70/2015) e adesso anche di quella territoriale (d.m. n.
77/2022; nel lessico italiano si parla semplicemente di
d.m. 70 per I'assistenza ospedaliera e di d.m. 77 per
Passistenza territoriale)’.

Lattivita sanitaria territoriale ha conosciuto in
Italia, a seguito della pandemia, un’accelerazione. Si
¢ sviluppato un percorso, il quale ha preso le mosse
da un iniziale comma inserito in uno dei primi testi
normativi sulla pandemia® in cui si parlava di speri-
mentare strutture di prossimita per assicurare la piena
integrazione in una determinata area. Tale idea ¢ stata
poi inserita nel Piano nazionale di ripresa e resilien-
za (PNRR) ed ¢ diventata oggetto di un programma
di governo (Governo Draghi, tra il febbraio 2021 e
'ottobre 2022), nel quale si parla specificamente e dif-
fusamente — ed ¢ la prima volta in un programma di
governo — di organizzazione sanitaria. In questa sede

¢ Corte cost., sent. n. 134 del 2006.

7 Sul punto, v. R. BaLpuzzi, Gl7 standard (e il modello) dell as-
sistenza sanitaria territoriale: prime considerazioni, in Corti Supre-
me e Salute, 2022, n. 2, pp. 461 ss., nonché gli scritti relativi all’at-
tuazione del d.m. 77/2022 nelle Regioni italiane pubblicati nei nn.
2 e 3 del 2023 di Corti Supreme e Salute.

8 Art. 1, comma 4-bis, d.-1. n. 34/2020, conv. in 1. n. 77/2020.
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viene utilizzata ufficialmente 'espressione “Casa della
comunita”.

Lelaborazione e I'attuazione del dm 77 impatta
su un nodo cruciale, cioé l'integrazione all'interno
della rete sanitaria dei cd. “medici di famiglia” (come
vengono comunemente chiamati i medici di medici-
na generale). Questo & un tema fondamentale per un
motivo molto semplice: la Repubblica italiana, infatti,
cosi come il sistema spagnolo, assegna risorse rilevanti
al finanziamento dei medici di medicina generale, le
quali tuttavia, proprio perché destinate a un settore
poco integrato nella rete sanitaria, non sono allocate
in modo efficiente (vengono quasi “dissipate”). Circa
una decina di anni fa’, si era provato a mettere ordine
in questo settore, immaginando che la “medicina di
famiglia” dovesse diventare il cuore della rete sani-
taria territoriale: una medicina che copra tutte le ore
della giornata in tutti i giorni della settimana, capace
di affrontare i problemi piu difficili delle zone inter-
ne e rurali, dove evidentemente, a causa della scar-
sita di popolazione, i servizi devono essere assicurati
con un’attenzione maggiore. Era stata prodotta una
riforma analitica della medicina di famiglia, deman-
dandone naturalmente I'attuazione agli accordi tra
Regioni e medici di famiglia, secondo lo schema delle
convenzioni nazionali, che & quello che si segue per
questo tipo di professionisti. Al riguardo ci fu, tutta-
via, un’importante innovazione normativa: qualora le
Regioni non avessero raggiunto I'accordo con i medici
di famiglia entro un determinato termine, il Ministro

2 Art. 1, d.-l. n. 158/2012, conv. in |. n. 189/2012.
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della Salute, di concerto con il Ministro dell’Econo-
mia, avrebbe dovuto attuare la riforma con un pro-
prio decreto. Quando poi, Regioni e sindacati medici
avessero trovato 'accordo sulle clausole della conven-
zione, tali clausole avrebbero sostituito le norme del
decreto ministeriale. La logica della norma stava nel
rispetto sia dell’autonomia regionale sia dell’autono-
mia sociale, ma anche del principio di legalita, in forza
del quale una legge dello Stato deve essere osservata
e attuata'®. Si tratta di una norma tuttora vigente, ma
che non & mai stata attuata, ancorché si trattasse di un
obbligo e non di una facolta dei ministri, e che soltan-
to recentemente (aprile 2024) ha avuto un inizio di
applicazione in sede di accordo collettivo nazionale.
Tra le altre cose, all’'interno del testo normativo
del 2012, a proposito delle unita complesse di cura
primaria, che possiamo definire come un’anticipa-
zione delle Case della comunita, si trova un’esplicita
sottolineatura della peculiarita di alcune aree terri-
toriali. Il legislatore del 2012 ne aveva individuate
tre: le aree metropolitane, le isole minori e le aree
a popolazione sparsa. Sono questi i luoghi in cui il
modello di assistenza territoriale primaria doveva es-
sere definito con una certa accortezza. Di tutto que-
sto nel dm 77/2022 sono rimasti alcuni riferimenti,
anche alle aree interne e rurali: il dm 77 contiene tali
riferimenti nella disciplina del distretto sanitario,
delle Case della comunita e dei consultori familiari.
Sembra pero di essere in presenza di clausole di stile,

10 R. Barpuzzl, I principi della riforma e la sua attuazione, in
Tra il dire e il fare, 2020, pp. 13 ss.

81



cioe di quelle clausole che si inseriscono nelle dispo-
sizioni normative, ma che probabilmente non hanno
alle spalle un’elaborazione molto robusta. “In parti-
colare nelle aree interne e rurali”: si tratta di un in-
ciso che pare inserito come uno “stampo” esterno in
un corpo normativo che non lo prevedeva fin dall’i-
nizio. Le peculiarita delle aree a popolazione sparsa,
invece, sono proprio quelle che possono permettere,
se prese in debita considerazione, di disegnare una
rete dei servizi socio-sanitari adeguata ai bisogni del-
la popolazione.

In questo senso si dovrebbe procedere a una mag-
giore valorizzazione dei Comuni: il livello comunale,
infatti, pur essendo inadeguato alla programmazione
e alla gestione dei servizi sanitari, ¢ il livello piu af-
fidabile per I'assistenza sociale. Assistenza sociale e
assistenza sanitaria devono, pero, integrarsi nell’as-
sistenza socio-sanitaria: il ruolo dei Comuni, quindi,
va valorizzato, cosa che invece non avviene nel rego-
lamento sugli standard dell’assistenza territoriale (il
pit volte citato dm 77). Eppure, all'interno del dm
77 c’¢ 'importante apertura a favore delle Case del-
la comunita, sulle quali, perd, si sono espresse alcune
preoccupazioni e perplessita: queste Case della comu-
nita si faranno davvero? I segnali che arrivano sono
ambivalenti: da un lato, gli obiettivi previsti nel Piano
nazionale di ripresa e resilienza sono confermati (con
una sforbiciatura circa il numero complessivo delle
strutture da realizzare), dall’altro non pare esservi an-
cora la consapevolezza della portata dell’innovazione
introdotta: la Casa della comunita, infatti, non ¢& sol-
tanto 1’evoluzione, nel nome, delle precedenti Case
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della salute!, ma ¢ il luogo in cui le diverse profes-
sionalita (medico di famiglia, specialista ambulato-
riale, infermiere di famiglia e di comunita, assistente
sociale) hanno 'opportunita di rovesciare il rapporto
tra bisogno e servizio. La grande novita di questa fase
della sanita italiana dovrebbe proprio consistere in
questo: non ¢ piu (soltanto) il bisogno che deve anda-
re al servizio — si chiami ospedale, studio del medico
di famiglia, ambulatorio —, ma ¢ il servizio che deve
andare al bisogno. Facile da dirsi, molto difficile da
realizzarsi: eppero, questa ¢ I'indicazione.

Si comprende da sé quanto tale novita sia decisi-
va per |'assistenza sanitaria e socio-sanitaria in ambito
rurale, perché proprio in tale ambito si manifesta la
necessita di un servizio che, anche grazie alla digita-
lizzazione, sappia individuare il bisogno e provare a

soddisfarlo.

3. Anche I'Universita puo dare il suo contributo?

Anche I’Universia puo fare la sua parte, come si ¢
detto, pero, i segnali che giungono sono ambivalenti.

La riforma dell’assistenza sanitaria territoriale
rischia di essere attuata superficialmente, con con-
seguente aumento delle diseguaglianze. Si ¢ infatti in
presenza di una tendenza, neppure troppo strisciante,
a modificare il rapporto tra pubblico e privato nell’as-

1A BramBILLA, G. Maciocco, Dalle Case della Salute alle
Case della Comunita. La sfida del PNRR per la sanita territoriale,
Roma, Carocci, 2022.
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sistenza sanitaria, senza che tuttavia su questo profilo
si apra un reale dibattito. E preoccupante, infatti, che
nelle proposte di differenziazione dell’autonomia re-
gionale si continui a inserire anche la sanita, la quale,
in Italia, & organizzata nel quadro di un Servizio sani-
tario nazionale, ancorché articolato a livello regionale.
Quelle proposte, se devono avere un senso, procedo-
no nella direzione di una destrutturazione del Ssn.
Se infatti la singola Regione, al di fuori dei principi
fondamentali determinati a livello nazionale, diventa
destinataria della possibilita di disciplinare i fondi sa-
nitari (che da integrativi si trasformerebbero in sosti-
tutivi), ottiene la possibilita di disciplinare i ticket (e
dunque di creare “due sanita”, una per chi puo pagare
un’assicurazione sanitaria che rimborsi le spese delle
cure per la salute e una per chi invece & costretto a re-
stare dentro un sistema pubblico “svuotato”), diventa
titolare del potere di dettare il rapporto normativo ed
economico dei medici; se tutto cio avviene, dunque, &
evidente che le Regioni economicamente e socialmen-
te piti favorite avranno una sanita di maggiore qualita,
con la conseguente rottura dell’unitarieta del Servizio
sanitario nazionale, un sistema nel quale le differenze
di fatto tra i territori, le quali tuttora esistono, vanno
superate e non certo irrigidite anche dal punto di vista
normativo.

Il regionalismo differenziato, per la parte che con-
cerne i servizi sanitari, va dunque considerato con
grande cautela: la differenziazione dell’autonomia
puo avere sviluppi positivi in determinati settori, ma,
dove esiste un’organizzazione nazionale di un servizio,
le possibilita di differenziare I'autonomia presentano
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difficolta insormontabili se si vuole conservare un’u-
nitarieta di fondo. A meno che non si apra un dibattito
sul Servizio sanitario nazionale e sul suo superamento,
magari a favore di un sistema misto (anche se i sistemi
misti in materia di salute hanno sempre tendenzial-
mente funzionato male): ci sarebbe bisogno, in Italia,
di un tale dibattito, ma esso ¢ attualmente oscurato da
una lettura superficiale, che vi sovrappone la diversa
questione del rapporto Stato-regioni, o centro-perife-
ria'?,

12 R. BaLpuzzy, Sulla necessita di differenziare i discorsi sul
c.d. regionalismo differenziato: ['esempio della sanitd, in A. LaM-
BERTI (a cura di), A¢t7 del Convegno internazionale di studi sul tema
“Democrazia e Diritti Fondamentali” (2019), Editoriale Scientifica,
Napoli, 2023, pp. 493-499; Ip. Ambiente e salute nella crisi pande-
mica, in A. LAMBERTI (a cura di), Ambiente, sostenibilita e principi
costituzionali. Atti del Convegno Internazionale di studi. Universita
degli Studi di Salerno - Comune di Cava de’ Tirrens, 1, 2 e 3 dicem-
bre 2022, Editoriale Scientifica, Napoli, 2023, vol. 2, pp. 1361 ss.
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INDICE: 1. Introduccién. El escaso protagonismo de las enti-
dades locales en el modelo de descentralizacion espafiol
de la asistencia sanitaria. — 2. Las etapas en la descentra-
lizacién de la asistencia sanitaria: un cambio de modelo
necesario. — 2.1. Breve panoriamica sobre la evolucién
del derecho a la proteccién de la salud en nuestro Es-
tado autonémico. — 2.2. La Ley General de Sanidad
de 1986: creacién del Sistema Nacional de Salud. — 2.3
Reformas estatutarias de 2006 y regulacién de los de-
rechos sanitarios. — 2.4. Crisis econémica, Real Decre-
to-Ley 16/2012 y “revolcén” al modelo consolidado
de descentralizacion de la asistencia sanitaria universal:
A) La abusiva utilizacién del real decreto-ley para in-
cidir en derechos de las personas, por tratarse la salud
de un principio rector de la politica social y econémica
moldeable de acuerdo con el signo politico del partido
gobernante y las disponibilidades presupuestarias. B)
La cartera comtn de servicios y la cartera de servicios
complementaria autonémica. Limitaciones a la autono-
mia sanitaria y financiera autonémica: techos maximos
de gasto, Instrumento de Sostenibilidad y Fondo Li-
quidez Autondmica y Pacto con Farmaindustria. — 2.5.
Crisis sanitaria y recentralizaciéon de competencias. La

* Catedrética de Derecho Administrativo, Universidad de
Castilla-La Mancha.
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doctrina del TC sobre las actuaciones coordinadas Una
decision de inconstitucionalidad tomada sin perspectiva
histérica y ajena al momento actual de descentralizacion
sanitaria: la STC 183/2021, de 27 de octubre. — 3. Los
mecanismos de cohesién y equidad. — 3.1. La coordi-
nacién del SNS: El Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. — 3.2. La garantia de la equidad. El
Fondo de Cohesién Sanitaria. — Bibliografia.

1. Introduccion. El escaso protagonismo de las entida-
des locales en el modelo de descentralizacion espa-
70l de la asistencia sanitaria

El derecho a la proteccion de la salud tiene un
doble encaje constitucional: por un lado, estd reco-
gido entre los principios rectores de la politica social
y econdmica, en el art. 43 CE, como un derecho de
configuracion legal, donde compete a los poderes pu-
blicos organizar y tutelar la salud publica a través de
las medidas preventivas y las prestaciones y servicios
necesarios y, en particular, al legislador (estatal o auto-
némico), establecer el catidlogo de derechos y deberes
anudados.

Desde la perspectiva competencial encontramos
una predeterminacion del contenido bésico de la sa-
nidad en su doble vertiente material y formal. El art.
149.1.16 CE establece las competencias del Estado
en materia de sanidad exterior, bases y coordinacion
general de la sanidad y legislacion sobre productos
farmacéuticos. Y el art. 148.1.21 CE recoge como
competencia autondmica la genérica materia sobre
“sanidad e higiene”.
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Aunque esta andadura no ha estado exenta de
problemas y vicisitudes, lo cierto es que el modelo
descentralizado de sanidad publica ha rodado con
relativa eficacia y sobre todo bastante calma, con-
formandose progresivamente por la jurisprudencia
constitucional, muy rica y extensa en esta materia. Al
menos hasta que hace su irrupcion “urgente” e impe-
tuoso el Real Decreto Ley 16/2012, de medidas urgen-
tes para garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar
la calidad y seguridad de sus prestaciones. Con él se
produce un revuelo importante en el ambito autoné-
mico, pues supone un cambio de enorme trascenden-
cia en nuestro sistema sanitario, para sus usuarios, las
profesiones sanitarias, pero también porque pretende
un modelo de nueva orientacién desde la perspectiva
de la ordenacién de las competencias entre el Estado
y las Comunidades Auténomas bien distinto al que
le ha precedido. Son muchas las cuestiones en la que
parece dar la impresién de un viaje hacia el pasado,
con la recuperacion de conceptos més propios de la
época de los seguros sociales, la exclusién del sistema
de los mas desfavorecidos, la resurrecciéon del debate
sobre la asistencia publica y los seguros privados, la
cofinanciacién de prestaciones médicas y farmacéuti-
cas. Sobre ello volveremos brevemente después.

En esta conformacion de nuestro modelo sanita-
rio, y al objeto de hacer realidad a todos los niveles
el principio de descentralizacion, con su correlativo
en materia competencial de lograr la maxima proxi-
midad de la gestion administrativa a los ciudadanos,
el legislador estatal también involucra a las entidades
locales, en concreto, en el art. 42 de la Ley 14/1986,
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General de Sanidad. Sin embargo, lo hace respecto a
la organizacion del sistema sanitario de forma deriva-
da, escueta y muy dependiendo de las Comunidades
Auténomas, para sefialar Gnicamente que estas, al dis-
poner sobre la organizacion de sus respectivos servi-
cios de salud, deberan tener en cuenta las responsabi-
lidades y competencias de las provincias, municipios
y demas Administraciones Territoriales intracomuni-
tarias, de acuerdo con lo establecido en los Estatutos
de Autonomia, la Ley de Régimen Local y la presente
Ley.

Realmente, en el elenco competencial propio la
norma solo sefiala que las Corporaciones Locales par-
ticiparan en los érganos de direccion de las Areas de
Salud. Y establece sus “responsabilidades minimas”
en relacién con otros contenidos, importantes pero
no propiamente de gestion y capacidad organizativa,
que tienen que ver con el contenido constitucional de
la proteccion de la salud desde la perspectiva de los
controles sanitarios: de medio ambiente, industrias y
servicios, servicios publicos o bienes de consumo, hi-
giene comunitaria y salubridad, en general, muchos
de ellos al objeto de evitar la generacion y propaga-
cién de enfermedades (apartado 3). Poco mas sefia-
la la LGS respecto a las facultades locales, pues las
Comunidades Auténomas son las protagonistas en
la organizacion de sus Servicios de Salud, integrados
por todos los centros, servicios y establecimientos de
la propia Comunidad, Diputaciones, Ayuntamientos
y cualesquiera otras Administraciones territoriales
intracomunitarias, que estara gestionado, bajo la res-
ponsabilidad de la respectiva Comunidad Auténoma.
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Hasta el punto de que se permite a cada administra-
cion territorial mantener la titularidad de centros y
establecimientos dependientes, pero siempre con ads-
cripcién funcional al Servicio de Salud de cada Comu-
nidad Auténoma (arts. 49 y ss. LGS).

Por ello, este analisis se va a centrar fundamental-
mente en los principales hitos que se han producido
en el reparto de competencias entre Estado y Comu-
nidades Auténomas en materia de asistencia sanitaria
y los problemas subsistentes que el modelo debe to-
davia resolver.

2. Las etapas en la descentralizacion de la asistencia
sanitaria: un cambio de modelo necesario

2.1. Breve panordmica sobre la evolucion del dere-
cho a la proteccion de la salud en nuestro Estado auto-
nomico

Debemos comenzar senalando que, a pesar de la
importancia destacada del derecho constitucional a
la proteccion de la salud, los Estatutos de autonomia
anteriores y los no reformados obvian por completo
cualquier referencia concreta, a salvo que implicita-
mente podamos entenderlo comprendido en las lacé-
nicas referencias al fomento de “la calidad de vida de
los ciudadanos” que se emplea como férmula estereo-
tipada en todos los textos normativos.

Todo lo contrario sucede con la regulacion del con-
tenido del derecho desde la perspectiva competencial,
donde si encontramos una predeterminacién del con-
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tenido basico de la sanidad en su doble vertiente ma-
terial y formal. Sin perjuicio del analisis mds detallado
de esta cuestion en el apartado correspondiente, debe
senalarse la paradoja de que ni siquiera las peniltimas
reformas estatutarias intentaran desde la perspectiva
de los derechos incorporar las transformaciones expe-
rimentadas por el Sistema Sanitario Publico que, ini-
ciadas tempranamente con la Ley 14/1986 General de
Sanidad, han ido consolidandose fundamentalmente
desde el afio 2001, con algunos hitos importantes: la
culminacién del proceso de transferencias sanitarias,
con el traspaso de la red asistencial del INSALUD a
todas las Comunidades Auténomas, corrigiendo defi-
nitivamente la asimetria en el modelo de gestion de los
servicios de salud de las autonomias del art. 151 CE y
las del art. 143 CE; la introduccién de un nuevo siste-
ma de financiacién de la asistencia sanitaria, auténtico
motor de un cambio conceptual desde la perspectiva
de la ordenacién competencial, al pasar de ser presta-
ciones de la Seguridad Social (art. 149.1.17) a presta-
ciones del Sistema Nacional de Salud (art. 149.1.16),
con la consiguiente autofinanciacién de los servicios
autonémicos de salud y correspondiente correspon-
sabilidad fiscal.

Como se ha advertido', todas estas transformacio-
nes conducen a una metamorfosis en la naturaleza de
la asistencia sanitaria, que se desarrollé dentro de un
sistema de Seguridad Social de caracter contributivo y

! Un estudio detallado en Garribo CUENCA N., “Compe-
tencias en materia de sanidad, salud publica y farmacia”, en el
colectivo dirigido BALAGUER CALLEJON F., Reformas estatutarias y
distribucion de competencias, IAAP, Sevilla, 2007, pp. 549 vy ss.
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asi conceptuado en la parte orgdnica de nuestra Cons-
titucion (art. 149.1.17). Pero que debe convivir con la
configuracién también constitucional de un derecho
reconocido en su art. 43 que supone, sin embargo, la
tendencia hacia la separacion de aquella para consti-
tuirse en un sistema propio de caracter universal y con
cargo a los presupuestos puiblicos. Y asi se despren-
de, por lo demis, de la ordenacién diferenciada de la
competencia estatal sobre sanidad (art. 149.1.16).

Por ello, desde la aprobacién de la Constitucion,
podemos diferenciar cuatro etapas en el modelo de
descentralizacion sanitaria, que resumimos asi: con-
formacion de un nuevo modelo de ordenacién sanita-
ria que rompe con las bases del sistema de seguridad
social preconstitucional; la reforma estatutaria que
comienza en el afio 2006; la crisis econémica que pro-
voco la llegada del RDLey 16/2012; y la dltima, en la
que todavia nos encontramos, derivada en este caso
de la crisis sanitaria provocada por la pandemia de la
Covid-19, que da lugar a un proceso de recentraliza-
cién competencial discutido y discutible, sin que se
hayan terminado de perfilar los principios que deben
cohesionar y dotar de la equidad conveniente a un
modelo ya no solo descentralizado, sino en constante
confrontacion.

2.2. La Ley General de Sanidad de 1986: creacion
del Sistema Nacional de Salud

La aprobacion de la Ley General de Sanidad en

1986 supuso un hito trascendental en la configuracion
del actual modelo de ordenacion sanitaria, no solo por
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adaptar el anterior sistema a los nuevos principios y
valores constitucionales, reconociendo la nueva es-
tructura descentralizada del Estado espafol y confi-
gurando a las Comunidades Auténomas como eje de-
terminante de este flamante modelo. Sino sobre todo
por venir a hacer efectivos mediante su configuracion
legal los derechos del paciente a los que remitia el art.
43.2 CE, al proclamar el derecho de todos los ciu-
dadanos a la proteccion de la salud. La creacion del
Sistema Nacional de Salud conlleva un nuevo sistema
de ordenacién sanitaria de repercusiones histéricas y
sobresalientes, entre las que destacarian el caracter
publico, universal y gratuito de las prestaciones sa-
nitarias y la definicion del catdlogo de derechos del
usuario del servicio ptblico sanitario.

Con el paso del tiempo se ha seguido profundi-
zando en el principio de descentralizacion, que alcan-
za su culmen en 2002 haciendo efectivo el proceso de
traspaso de competencias en materia de asistencia sa-
nitaria a las Comunidades Auténomas que todavia no
las habian asumido estatutariamente. Sin embargo, al
objeto de evitar una indeseable dispersion del sistema
sanitario, el legislador estatal intentara la necesaria co-
hesién y armonizar los multiples ordenamientos sani-
tarios, fundamentalmente para definir las prestaciones
bésicas que, con niveles de calidad homogéneos, de-
bian garantizarse a los ciudadanos en todo el territorio
nacional. Laboriosa y nada sencilla tarea que cumplird
la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud. En este proceso, sera
fundamental la funcion del Consejo Interterritorial del
SNS, al que debemos dedicar una atencién singular.
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2.3.Reformas estatutarias de 2006 y regulacion de los
derechos sanitarios

La siguiente etapa se inicia con el proceso de re-
forma estatutaria que comienza en el afio 2006, con el
nuevo Estatuto de autonomia de Valencia y Cataluna
y todos los que lo han seguido. Implica un paso mas,
al incorporar los nuevos Estatutos una parte dogmati-
ca para recoger los derechos de los ciudadanos auto-
ndémicos y no sélo los principios rectores, regulacion
insélita hasta este momento que ha provocado una
acalorada discusion doctrinal sobre la constitucionali-
dad y pertinencia de la novedad y una primera senten-
cia del Tribunal Constitucional, la 247/2007, donde se
delimita el alcance de estas tablas de derechos. Salvo
la primera reforma, del Estatuto valenciano, el resto
introducen nuevos derechos relativos a la proteccion
de la salud cuyos titulares son, en principio, los ciuda-
danos autondmicos.

Bajo distintas rubricas, los Estatutos recogen un de-
recho de contenido plural, de mayor o menor intensi-
dad, de configuracion legal en alguno de sus extremos
o pleno derecho subjetivo en otros y que, pese a la inco-
rrecta diccion literal, corresponden a los ciudadanos con
vecindad administrativa en la autonomia o, atin més, a
todas las personas. Esta tltima cuestion, de la maxima
actualidad y no menos polémica — azuzada vivamente en
los dltimos afios tras la aprobacion del RDLey 16/2012,
que directamente expulsa a una parte de los inmigrantes
del sistema —, no esta resuelta con todo el acierto que
merecetia ni a nivel estatutario ni tampoco a nivel legis-
lativo ordinario, pese a tratarse de una de las dimensio-
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nes mas relevantes de nuestro modelo de Estado social y
democritico de derecho, cual es los derechos de los que
pueden, deben o ¢queremos? que sean titulares también
los extranjeros que viven, residen o tienen la vecindad
en algin punto de nuestra geografia.

La respuesta ofrecida porla STC 139/2016 y todas
las que la han sucedido no ha podido ser mas desalen-
tadora, confirmando la constitucionalidad del modelo
disenado por el Real Decreto Ley de 2012 en este pun-
to, haciendo caso omiso a la doctrina precedente, a las
normas internacionales suscritas por nuestro Estado,
que ahora entiende no vinculantes (sicj) y a una even-
tual urgencia en garantizar la continuidad de nuestro
sistema sanitario y poder alcanzar los compromisos de
estabilidad y déficit impuestos por Europa y suscritos
por Espana con un horizonte 2015-2018. Pobre lec-
tura de nuestro sistema global de derechos y dudosa
complicidad juridica con un marco coyuntural de cri-
sis econdmica que como el propio Tribunal Constitu-
cional ha reconocido viene a trastocar nuestro modelo
de asistencia sanitaria universal y el propio régimen de
competencias autonomicas.

En todo caso, como veremos seguidamente, las
Comunidades Auténomas no se han achantado, al
menos en el paradigma de la proteccion universal y
solidaria de la salud, desplegando todo un arsenal de
medidas de orden prictico y normativo, en ejercicio
de sus competencias sanitarias (compartidas) y de
asistencia social (exclusivas) para devolver a los més
desfavorecidos al sistema. Por ello, quizis la doctrina
constitucional pudo leerse por el anterior Gobierno
nacional como un éxito de su politica legal de conten-
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cion del gasto, pero era evidente que el modelo para-
lelo de proteccién desplegado en la practica totalidad
de nuestras Comunidades Auténomas no tendria mar-
cha atras. Era preciso poner un poco de cordura en-
tre lo legal y lo factico y buscar el consenso necesario
para paliar los problemas que una lectura sosegada de
la justicia social reclamaba. El desarrollo autonémico
al que debian proceder las Comunidades Auténomas
para ejecutar las nuevas normas sobre asistencia sa-
nitaria que contiene el RDLey 7/2018 sobre sanidad
universal, de acuerdo a las Recomendaciones que ha
establecido el Resolucion estatal de 20 de junio de
2019, sobre todo cuando de extranjeros en situacion
de irregularidad se trata, y ante las incertidumbres
formales y materiales planteadas, no ha sido de apli-
cacion homogénea, lo que demuestra la necesidad de
establecer un marco normativo nuevo mis seguro. En
cualquier caso, debemos esperar a la aprobacion del
actual proyecto de ley de Equidad, Universalidad y
Cohesién del SNS, todavia detenida en el Congreso?.

A) Concreciones estatutarias del derecho a la protec-
cion de la salud

En estas nuevas regulaciones estatutarias del de-
recho a la proteccion de la salud encontramos una

2 121/000110 Proyecto de Ley por la que se modifican diver-
sas normas para consolidar la equidad, universalidad y cohesion
del Sistema Nacional de Salud, BOE 24 de junio 2022. https://
www.congreso.es/public_oficiales/1.14/CONG/BOCG/A/BO-
CG-14-A-110-1.PDE
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enorme heterogeneidad, aunque todas han traducido
a sus textos, con mayor o menor grado de detalle, el
derecho constitucional a la proteccion de la salud. En
lineas generales, el contenido material del derecho
se conforma dignamente, coronando a nivel estatu-
tario la dimensién de un derecho que hasta la fecha
se habia ido construyendo por los legisladores estatal
y autonémico para incorporar e integrar el comple-
jo entramado de prestaciones que impuso, en primer
lugar, la aprobacion de la Ley general de Sanidad v,
posteriormente, el denominado Convenio de Oviedo.

Asi, este derecho prestacional de configuracion
legal enriquecido paulatinamente encuentra su aco-
modo estatutario en las Cartas o declaraciones de
derechos de los nuevos textos’, incorporando como
contenidos homogéneos: el derecho a un sistema sa-
nitario publico de caracter universal, al que se accede
en condiciones de igualdad y gratuidad, el derecho a
la libre eleccion de facultativo para los usuarios de la
sanidad publica y la concreciéon del derecho al con-
sentimiento informado derivado de la Ley 41/2002.
Junto a estos contenidos comunes, otros Estatutos

> Un analisis del derecho en todos los nuevos Estatutos de
autonomia en GARRIDO CUENCA N., -“Competencias en materia de
sanidad, salud pablica y farmacia”, en el colectivo dirigido BALA-
GUER CALLEJON E., Reformas estatutarias y distribucion de compe-
tencias, IAAP, Sevilla, 2007, y -“Derechos, principios y objetivos
relacionados con el derecho a la salud”, en el colectivo dirigido
por BALAGUER CALLEJON E., Reformas estatutarias v declaraciones
de derechos, IAAP, Sevilla, 2008; vid también ENERiz OLAECHEA
FJ., “La regulacién del derecho a la proteccién de la salud en los
nuevos Estatutos de autonomia: Analisis critico”, Revista Derecho
y Salud, vol. 17,2009, pp. 47 y ss.
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introducen la garantia de un plazo maximo para el
acceso a los servicios y tratamientos. Pero es sin duda
el Estatuto de Andalucia el que mas lejos ha llevado
la comprension del derecho a la salud, regulando de
modo exhaustivo su contenido, e incorporando pres-
taciones bdsicas que elevan los minimos estatales,
institucionalizando los avances normativos autonomi-
cos en los que esta Comunidad Auténoma ha ido a
la vanguardia, por ejemplo: el derecho a una segunda
opinién facultativa o el derecho a actuaciones y pro-
gramas sanitarios preferentes y especiales para deter-
minados grupos con patologias o necesidades especia-
les (enfermos mentales, crénicos, asistencia geriatrica
especializada, enfermedades de riesgo). Junto a este
contenido adicional, también el EA convierte en de-
rechos prestaciones caracteristicas de la medicina pre-
dictiva, o especialmente relacionada con la bioética y
la biomedicina, como el consejo genético o la confi-
dencialidad de los datos relativos a las caracteristicas
genéticas.

Sin excepcion, todos los Estatutos contemplan
como derechos los diversos contenidos del derecho,
aunque en algiin caso se remita a su desarrollo legal.
Lo que llama la atencion respecto a alguno, que seria
perfectamente ejercitable sin ese desarrollo (por ejem-
plo, la segunda opinion médica), pues la legislacion
autondmica ya ha regulado la mayoria de los derechos
sanitarios que ahora eleva de rango el Estatuto. El
texto mas acabado es el andaluz, que proclama cate-
goricamente la garantia de la existencia de un sistema
publico sanitario (como hace el Estatuto de Aragén).
Una concepcién mas tenue se observa en los Estatu-
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tos catalan y balear (al incluirla entre los principios
rectores) y ninguna referencia encontramos en el res-
to de los textos. Llama la atencién que el principio
rector constitucional de “promocién de la ciencia y la
investigacion” (art. 44 CE) se haya reformulado en los
Estatutos bajo la forma de derechos no necesitados de
desarrollo normativo. Interés particular merecen las
previsiones estatutarias relativas a la voluntad antici-
pada y la muerte digna, que aparecen como derechos
subjetivos, salvo en los Estatutos valenciano y caste-
llano-leonés, pero con importantes disparidades en
su ubicacién (en algunos como derecho auténomo,
en otros como contenido del derecho a la proteccion
de la salud, en otros meramente como competencia
ligada a la investigacion biomédica, en otros como
principio rector).

B) Las competencias estatutarias del derecho

Desde el punto de vista competencial, los Estatu-
tos reflejan la nitida distribucién material resultante
del texto constitucional y los Estatutos de autonomia
tal como ha sido interpretada por el TC, en un sentido
claramente favorable a la participacién de las Comu-
nidades Auténomas en la gestion del modelo sanitario
espafiol, siendo destacable el uso y aplicacion perseve-
rante de la concepcién de lo basico como minimo co-
mun denominador susceptible de mejora y desarrollo
en el ambito autonémico.

Como ocurre en otros ambitos materiales, los Es-
tatutos son bastante similares. Una primera nota des-
tacable es que, con excepcion del valenciano, todos
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consagran la separacion definitiva entre la sanidad pu-
blica y la seguridad social, frente a los Estatutos ori-
ginarios. Partiendo de esta discriminacion, establecen

como ambito material especifico perfectamente iden-
tificado la “sanidad”, “salud publica”, “ordenacion y
productos farmacéuticos”. A partir de aqui, la mayo-

ria de los textos reformados establecen tres niveles de

asuncion competencial:

1)

2)

Competencia ejecutiva de la legislacion estatal en
materia de productos farmacéuticos
Competencias exclusivas: “en materia de sanidad
y salud publica, sobre la organizacion y el funcio-
namiento interno, la evaluacién, la inspeccion y
el control de centros, servicios y establecimientos
sanitarios”, la participacion que se afiade en otros;
otros llegan a incorporar la planificacion de los re-
cursos sanitarios, la promocion o la coordinacion
con la sanidad privada.

Competencias compartidas: el nivel de asuncion
competencial de la materia sanidad es bien similar
en los Estatutos cataldan y andaluz, concretando
al detalle las submaterias que comprende la com-
petencia compartida. El resto de los estatutos ha
sido mas discreto en la configuracion material de
este ambito competencial.

2.4.Crisis econdmica y revolcon al modelo consolidado

de descentralizacion de la asistencia sanitaria uni-
versal

La irrupcién por la via de urgencia, sin un minimo

debate parlamentario, ademas, del Real Decreto-Ley
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16/2012 de medidas urgentes para garantizar la soste-
nibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad de
las prestaciones va a implicar un cambio de enorme
trascendencia en nuestro sistema de salud, especial-
mente desde la perspectiva de la ordenacion de las
competencias entre Estado y Comunidades Auténo-
mas. Los principales hitos que se revelan en este inso-
lito modelo las resumimos a continuacion.

A) La abusiva utilizacion del real decreto-ley para in-
cidir en derechos de las personas, por tratarse la
salud de un principio rector de la politica social
y econémica moldeable de acuerdo con el signo
politico del partido gobernante y las disponibili-
dades presupuestarias.

Es importante destacar que en muchas de estas
reformas se ha utilizado la via del Real Decreto Ley
prevista en el art. 86 CE para aplicar medidas que
afectan a derechos biasicos de las personas. La utili-
zacion de este recurso normativo se intenta justificar
en la naturaleza de “principio rector” del derecho a
la salud, intentando devaluar su intima conexién con
los derechos fundamentales a la vida o la integridad
fisica. Entre otras cosas, porque son ya muchos los de-
rechos subjetivos perfectos consagrados en las normas
sanitarias a nivel estatal y autonémico. Pero, ademis,
porque son ya varios los Estatutos de autonomia que,
con caracter de ley organica (estatal para mas sefas)
han consolidado este derecho como tal, dotandolo
de todos los rasgos de un derecho avanzado y no un
mero principio programatico de futura configuracion
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legal. Y porque, ademas, estas revisiones se han hecho
hurtando a la legitimidad democratica de la tramita-
cion parlamentaria ordinaria el debate y consenso que
debiera entenderse imprescindible cuando de los de-
rechos de las personas estamos hablando, o de una
metamorfosis en la distribucion de competencias en-
tre el Estado y las Comunidades Auténomas se nos
alumbra. Frente a todo prondstico, la STC 139/2016
y las que la han seguido confirman pobremente la le-
galidad del Real Decreto Ley, amparando la normati-
va gubernamental y desmontando estos solidos argu-
mentos.

Aunque el cambio de paradigma de nuestro sis-
tema nacional de salud operado por esta norma se
manifiesta en maltiples aspectos toca aqui referirse a
uno fundamental: la pretension de alterar el bloque de
constitucionalidad en materia sanitaria. Es significati-
vo que el tercer parrafo de la Exposicion de Motivos
del RDLey enuncie ya este claro designio, al recor-
darnos: “El Sistema Nacional de Salud viene sufriendo
situaciones de descoordinacion entre los servicios de sa-
lud autondémicos, lo que se traduce en la aparicion de
considerables diferencias en las prestaciones y en los
servicios a los que acceden los pacientes en las distintas
comunidades autonomas. La cobesion y la equidad se
han visto puestas en cuestion con determinadas medi-
das adoptadas durante estos iltimos arios”.

Me permitiran que critique la incorrecta utiliza-
cion del término “descoordinaciéon”, que no es tal,
sino desigualdad, porque el modelo constitucional asi
lo quiere y permite. Pues una vez garantizados unos
minimos basicos en todo el Estado, las Comunida-
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des Autonomas estan habilitadas constitucionalmen-
te para crear esas diferencias. Esto es un modelo de
descentralizacion que se consagra al mas alto rango
normativo. Las “bases y coordinacién general de la
sanidad” que son competencias exclusivas del Es-
tado (art. 149.1.16 CE) no podrian anular de forma
constitucionalmente legitima las competencias exclu-
sivas de las Comunidades Auténomas en materia de
“sanidad” (art. 148.1.21 CE). A esta delimitacion ha
contribuido claramente la LCCSNS, y la jurispruden-
cia constitucional ha ido haciendo el resto. Por ello
tampoco es correcto que en este mismo Preambulo se
sefale la urgencia de una reforma para “garantizar la
tgualdad de trato en todo el territorio nacional con una
cartera bdsica de servicios comunes”. Pues esta cartera
ya existia y lo Gnico que hace la norma es dividirla
en varios tramos dependiendo de la cofinanciacién de
los usuarios, de acuerdo con la renta o, lo que es mas
grave, su nacionalidad.

B) La cartera comin de servicios y la cartera de ser-
vicios complementaria autonémica. Limitaciones
a la autonomia sanitaria y financiera autonémica:
techos maximos de gasto, Instrumento de Soste-
nibilidad y Fondo Liquidez Autonémica y Pacto
con farmaindustria.

La nueva cartera comun (basica) de servicios del
SNS se articula en estas modalidades: cartera comun
de servicios, suplementaria y de servicios accesorios.
Junto a ellas, el RDLey 16/2012 afiade la denominada
“cartera de servicios complementaria de las Comuni-
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dades Auténomas” en el art. 8 quinquies de la LCCS-
NS.

En este precepto se establece en primer lugar la
obligatoriedad de que las carteras de servicios que
puedan aprobarse en el ambito autondmico incluyan
el minimo basico de la cartera comian de servicios del
SNS. Junto a este, se permite que puedan incorporar-
se técnicas, tecnologias o procedimientos adicionales
estableciendo, en tal caso, los recursos adicionales ne-
cesarios. Y esta es la clave del sistema: en este caso,
sera preceptiva la garantia previa de suficiencia finan-
ciera de la misma en el cumplimiento de los criterios
de estabilidad presupuestaria, debiendo asumir, con
cargo a sus propios presupuestos, todos los costes de
aplicacion de la cartera de servicios complementaria
a los asegurados. Esto es, no estaran incluidos en la
financiacion general de las prestaciones del SNS.

Estas previsiones, realmente, no anaden grandes
novedades respecto a lo ya establecido en la LCCS-
NS (arts. 10 y 20), salvo el apoderamiento de mayores
cotas de decision que se hacen recaer en el Consejo
Interterritorial del SNS, que deberi ser informado de
forma motivada de toda nueva incorporaciéon y po-
dra emitir recomendaciones sobre ellas. Por tanto, las
Comunidades Auténomas podrian seguir ejerciendo
sus competencias en materia sanitaria, aunque con
importantes limitaciones derivadas del cumplimiento
de los objetivos de estabilidad presupuestaria y mayor
control por parte del Consejo Interterritorial®. El pro-

* Como ejemplo de cartera complementaria en el afio 2023,
vid Cartera de servicios complementaria de las comunidades au-
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blema es que desde la aprobacion del Real Decreto
Ley el panorama se ha hecho mas incisivo.

La senda obsesiva por la sostenibilidad financiera
y el objetivo del cumplimiento del déficit de cara a los
compromisos europeos, entendiendo la factura sanita-
ria y sobre todo farmacéutica espafiola como el meollo
y detonante de nuestra profunda crisis econdmica, el
Gobierno ha incidido también de modo profundo en
las competencias financieras de las Comunidades Au-
ténomas en orden a controlar su gasto, penalizando a
aquéllas que superen el techo maximo, que terminara
ligandose a la tasa de referencia del crecimiento del
PIB. Asi, se modificaron, via enmiendas, el texto de
la LO 6/2015, de 12 de junio, de modificacién de la
LO 8/1980 de 22 de septiembre, de financiaciéon de
las Comunidades Auténomas y de la LO 2/2012 de
27 de abril de Estabilidad Presupuestaria y Sosteni-
bilidad Financiera, incorporando severos mecanis-
mos de control sobre las Comunidades Auténomas
que incumplan aquellos techos maximos. Partiendo
de aquella premisa, la Ley de 2015 modifica dos de
nuestras principales normas sanitarias, la Ley General
de Sanidad y la Ley de Cohesion y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud. La primera para modificar
su Titulo VII sobre “Transparencia y sostenibilidad
del gasto sanitario”, imponiendo a las autonomias la
remision mensual a los 6rganos del Ministerio de Ha-
cienda de los principales datos sobre gasto en presta-
cion farmacéutica (hospitalaria, por receta médica u

ténomas | Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (castillalaman-
cha.es).
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orden de dispensacion y sin receta), ademds de gasto
en inversiones en el ambito hospitalario (especialmen-
te equipos de alta tecnologia) y medidas para mejorar
la eficiencia y sostenibilidad de sus sistemas sanitarios.
Medidas de transparencia que deben ser aplaudidas,
pues lo cierto es que la opacidad en el gasto sanitario,
sobre todo el hospitalario, ya sea por prestacion de
asistencia o farmacéutica, ha sido una de las principa-
les rémoras de nuestro sistema.

Sin embargo, la principal y mas incisiva modifica-
cion del clasico reparto competencial en la materia se
produce con la creacién del llamado “instrumento de
apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sa-
nitario”. En esta norma se establecia como potestativa
la posibilidad de adherencia al instrumento, quedan-
do comprometidas en caso de aceptacion a la obliga-
cion de no superar la tasa de referencia del crecimien-
to del PIB de medio plazo de la economia espafiola.
El incumplimiento de este compromiso conllevaba
importantes limitaciones a su potestad de gasto sani-
tario y despliegue de competencias sanitarias, pues ni
podrian acceder al reparto de recursos econdémicos
en materia sanitaria, ni podrian aprobar su cartera de
servicios complementaria.

Por las mismas fechas, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad suscribe un pacto con
Farmaindustria, la patronal de la industria farma-
céutica, el 4 de noviembre de 2015, cuyo objeto era

> Protocolo de colaboracién entre la Administracién Gene-
ral del Estado (Ministerio de Hacienda y Administraciones Publi-
cas, Ministerio de Sanidad) y Farmaindustria. El Pacto se ha ido
renovando, desde el Convenio de 29 de diciembre de 2016, hasta
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garantizar la sostenibilidad y mejorar la eficiencia del
SNS, la racionalizaciéon del gasto farmacéutico, el
acceso a la innovacion en términos de equidad y el
establecimiento de un marco regulatorio predecible
también para la industria, comprometiéndose ésta
a posibles compensaciones en favor del SNS vy otras
actuaciones relacionadas con programas de adheren-
cia a tratamientos, seguimiento de pacientes crénicos
y polimedicados, o apoyo a la implementacion de la
receta y la facturacion electronica. En este Pacto se
vinculaba el crecimiento del gasto en medicamentos
(tanto hospitalarios como de farmacia) con la evolu-
cion del Producto Interior Bruto. Entre los afios 2018
y 2019, las compafias farmacéuticas devolvieron 452
millones por el exceso del crecimiento del gasto en
medicamentos respecto al PIB. Para la reflexion, des-
tacamos que se introduce un tercer actor que queda
fuera de los poderes publicos, lo que no deja de ser un
tanto distorsionante.

Tras el impasse provocado por la crisis sanita-
ria, el convenio de Farmaindustria se recupera hasta
incluirse en el nuevo Plan de Estabilidad de 2022 a
2025 presentado ante la Unién Europea para “coor-
dinar las politicas econdmicas nacionales y lograr los
objetivos de la UE». Esta renovacion llega tras la crisis
sanitaria del Covid-19 que ha mantenido el acuerdo

Resolucion de 28 de febrero de 2020, de la Subsecretaria, por la
que se publica el Acuerdo de prorroga del Convenio de colabo-
racién entre los Ministerios de Hacienda y de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social y Farmaindustria, https://www.boe.es/boe/
dias/2020/03/10/pdfs/BOE-A-2020-3413.pdf Tras el impasse
provocado por la crisis sanitaria, el Convenio se ha renovado.
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con el sector «congelado>. Se encuentra recogido en
el apartado “Estrategia fiscal. Medidas discrecionales
en 2022 de las CCAA”. Aunque su funcién principal
sigue siendo el control del gasto publico en medica-
mentos, el objetivo se ha ampliado, para incluir los
aspectos relacionados con la sostenibilidad financiera
del sistema sanitario en un acuerdo estratégico mds
ambicioso, a medio plazo y orientado a desarrollar
las potencialidades de la industria farmacéutica para
contribuir a la reactivacion econémica y social y a la
definicion del modelo productivo de futuro, teniendo
siempre presente al paciente y el acceso a los mejores
tratamientos®.

2.5. Crisis sanitaria y recentralizacion de compe-
tencias. La doctrina del TC sobre las actuaciones coor-
dinadas Una decision de inconstitucionalidad tomada
sin perspectiva historica y ajena al momento actual de
descentralizacion sanitaria: la STC 183/2021, de 27 de
octubre

En fin, esta dltima etapa que identifico con la si-
tuacion en la actualidad, se anade la recentralizaciéon
de competencias cldsicamente autondmicas a que ha
oblig6 la situacion creada por el estado de alarma de-
rivado de la crisis sanitaria por el Covid, aunque en
este caso lo fuera de manera coyuntural y con la dife-
rencia de que las medidas tomadas encuentran su apo-

¢ https://www.redaccionmedica.com/secciones/industria/
el-convenio-de-farmaindustria-regresa-con-el-nuevo-plan-de-e-
stabilidad-2162, edicién 3 de mayo 2022.
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yo normativo armado especificamente para tiempos
de crisis sanitarias. Otra cuestion serian las posibles
extralimitaciones en el ejercicio de competencias que
han podido afectar a derechos fundamentales (ya sea
por suspension o limitacion de estos). No vamos a en-
trar en la doctrina constitucional que ha derivado en
la inconstitucionalidad del primer y segundo estado
de alarma’, pues en ese momento todas las competen-
cias recaian en el Estado, de acuerdo a la legislacion
de emergencia, por més que la “gestion ordinaria de
competencias” se mantuviera en manos autonomicas,
lo cual, dicho sea de paso, ya estd planteando proble-
mas sobre todo relacionados con la responsabilidad
patrimonial de una u otra Administracion. Que, al
menos hasta el momento, el Tribunal Supremo ha sol-
ventado recordado la definicién del Sistema Nacional
de Salud, que implica a Estado, pero también a Co-
munidades Auténomas. Pero si nos detendremos en
la solucién dada por el Tribunal Constitucional en la
STC 183/2021, de 27 de octubre de 2021. Recurso de
inconstitucionalidad 5342-2020. del segundo estado
de alarma y sucesivas prérrogas, que en lo que nos
interesa concluye que las comunidades incurrieron en
abusos por delegacion del Ejecutivo. También ofre-
ce tachas de inconstitucionalidad la ‘cogobernanza’

7 Pleno. Sentencia 148/2021, de 14 de julio de 2021. Recur-
so de inconstitucionalidad 2054-2020. Interpuesto por més de
cincuenta diputados del Grupo Parlamentario Vox del Congreso
de los Diputados en relacién con diversos preceptos del Real De-
creto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declaré el estado de
alarma para la gestion de la situacién de crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19).

112



ideada para hacer recaer en las autonomias la indebi-
da competencia de regular restricciones de libertades
fundamentales y los movimientos de los ciudadanos.
El FJ 10 de la sentencia resuelve el objeto de im-
pugnacion referido al nombramiento de “autoridades
competentes delegadas”® La Sentencia estima las pre-
tensiones de inconstitucionalidad y nulidad relativas
a la regulacion del régimen de delegacion que efectud
el Gobierno, en cuanto autoridad competente, en los
presidentes de las comunidades auténomas y de ciu-
dades auténomas. Aunque como se aclara en la parte
dispositiva de la sentencia, tal declaracién “no afecta
por si sola, de manera directa, a los actos y disposicio-
nes dictados sobre la base de tales reglas durante su
vigencia. Ello sin perjuicio de que tal afectacién pu-
diera, llegado el caso, ser apreciada por los érganos
judiciales que estuvieran conociendo o llegaran atin a
conocer de pretensiones al respecto, siempre confor-
me a lo dispuesto en la legislacion general aplicable”.
Caigamos en la cuenta de que, en esta sentencia,
los efectos quedan mucho mas diluidos que en la
precedente STC 148/2021, de 14 de julio. En ella se
establecié en su fundamento juridico 11 apartado c)
que «al tratarse de medidas que los ciudadanos tenian
el deber juridico de soportar, la inconstitucionalidad

8 Llevado a cabo por el Real Decreto 926/2020; los apartados
4 (nueva redaccién de los arts. 9 y 10 del anterior Real Decreto
926/2020) y 5 de la resolucién del Congreso de los Diputados que
hizo publico el acuerdo de autorizacién de la prérroga; y la dis-
posicién transitoria Gnica, asi como la disposicién final primera,
apartados uno, dos y tres del Real Decreto 956/2020 (da nueva
redaccién a los arts. 9, 10 y 14 del Real Decreto 926/2020).
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apreciada en esta sentencia no serd por si misma ti-
tulo para fundar reclamaciones de responsabilidad
patrimonial de las administraciones publicas, sin per-
juicio de lo dispuesto en el art. 3.2 de la Ley Orga-
nica 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma,
excepcion y sitio». En esta nueva sentencia nada se
dice en relacién con la derivacién de responsabilidad
patrimonial de las administraciones publicas, lo que
deja un espacio abierto a la interpretacion excesiva-
mente ambiguo, habida cuenta, ademas, de lo escueto
del pronunciamiento relativo a los efectos y alcance
del pronunciamiento.

La decisién mayoritaria del TC declara la inconsti-
tucionalidad del sistema de cogobernanza establecido
en las normas cuestionadas. Se parte, como bien ad-
vierten todos los votos particulares, de una interpreta-
cion rigorista del papel asignado, por el art. 116 CE y
la LOAES, en el estado de alarma y su gestion al Con-
greso de los Diputados y al Gobierno de la Nacion,
con base en los trabajos parlamentarios y en el propio
texto del art. 7 LOAES. En esencia, el argumento sus-
tentado por la mayoria es que la delegacion iz genere
en las autoridades autondmicas es inconstitucional
por tres razones:

(i) Los términos inequivocos en los que se expresa el
art. 7 LOAES que hace imposible, sin entrar en
contradiccién con él, asumir como viable la de-
legacion efectuada por el art. 2 del Real Decreto
926/2020.

(ii) El Gobierno de la Nacion realiza una delegacion
sin reserva de control o supervision alguna de su
gjercicio, o sin contemplar una eventual avoca-
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cion de las funciones delegadas, en favor de las
autoridades competentes delegadas: esto es, quien
ostente la presidencia de la comunidad auténoma
o ciudad con Estatuto de autonomia (art. 2.2 y 3
Real Decreto 926/2020). Y ademas se transfieren
las funciones propias del Ejecutivo a un érgano
ajeno al mismo: el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (art. 13 Real Decreto
926/2020). Por todo ello, esta delegacion es in-
conciliable con la posicién constitucional que ha
de corresponder al Gobierno central en el estado
de alarma y su gestion.

(iii) El Congreso de los Diputados, al asumir el sistema
adoptado mediante su ratificacion, quedd priva-
do y desapoderado para fiscalizar y supervisar la
actuacion de las autoridades durante la prorroga
acordada, puesto que el Gobierno, al que podria
controlar, también quedd desprovisto de faculta-
des. Las autoridades competentes delegadas fue-
ron las apoderadas para la puesta en practica de
las medidas, respondiendo de su gestion, en todo
caso, ante las respectivas camaras autondmicas.
En mi opinidn, esta sentencia yerra en el entendi-

miento de la gestion descentralizada de la crisis, en lo

que coinciden todos los votos particulares. Primero
porque puede llegar a suponer un desapoderamiento
de las competencias autondmicas derivadas del régi-
men de cogobernanza y refuerza la centralizacion y la
responsabilidad casi en exclusiva del Estado central
en la gestion de la crisis sanitaria que condujo al esta-
do de alarma. Como sefiala el VP de BALAGUER:”

el modelo del derecho de excepcion definido en la
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sentencia fuerza una recentralizacién del poder per-
fectamente evitable e innecesaria, y profundiza por
tanto en la alteracion del derecho constitucionalidad
«ordinario»”.

En segundo lugar, los votos particulares plantean
una interpretacion del modelo de delegacion que, con
sus peculiaridades, termina por hacer recaer la res-
ponsabilidad primera de la gestion en el Estado, apli-
cando las reglas generales de esta figura politico-admi-
nistrativa que, en definitiva, no supone alteracion de
la titularidad de la competencia, que es del Gobierno
estatal en un régimen excepcional como es el estado
de alarma. Y, ademas, porque todos los votos particu-
lares coinciden en que un modelo de cogobernanza
implica competencias compartidas, coordinacion y
cooperacion. Esto es, responsabilidad concurrente.

Asi, el estado de alarma y su declaracion por el
Gobierno activa, con base en el art. 116 CE, lo que
la doctrina ha venido a denominar un orden compe-
tencial extraordinario y provisional, ejercible por el
Ejecutivo durante solo quince dias, salvo autorizacion
parlamentaria de su prorroga. Y esta competencia es-
tatal extraordinaria tiene un caracter general en cuan-
to puede referirse a cualquier materia, incluso si aque-
lla esta atribuida de forma ordinaria a una comunidad
auténoma, siempre que la afectacion de la competen-
cia autonémica se produzca en relaciéon con las con-
cretas medidas de alarma dictadas por el Gobierno
de la Nacion. El orden competencial extraordinario y
provisional que se activa con base en el art. 116 CE ha
de convivir con el orden competencial ordinario que
ni se sustituye ni se suspende por este motivo.
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La menor afectacion posible del principio de au-
tonomia que rige el modelo de organizacion territorial
del Estado y la busqueda de la mayor eficacia en la
prioritaria lucha contra la pandemia, hacen que no sea
constitucionalmente reprochable, en abstracto y per
se, una gestion descentralizada del estado de alarma, y
que de dicha gestion se haya de derivar necesariamen-
te una dejacion de funciones ni por parte del Ejecuti-
vo, ni por parte del Congreso que lo ha autorizado. La
complejidad del Estado autonémico, con un entre-
cruzamiento de competencias que obliga, en muchos
casos, a una actuacion conjunta, hace del principio de
cooperacion un elemento esencial del Estado auto-
némico, como expresamente ha declarado el Tribunal
Constitucional.

Un examen del régimen juridico vigente permite
deducir que el Gobierno, a través del Real Decreto de
alarma, puede establecer, en mayor o menor medida,
la participacion de las autoridades autonémicas, siem-
pre que se cumpla la premisa que se deriva del art.
7 LOAES: la autoridad competente serd el Gobierno
de la Nacion, y asi lo formula expresamente el art. 2.1
del Real Decreto 926/2020, al atribuirle la titularidad
de la competencia a los efectos del estado de alarma.

No produciéndose la transferencia de la titulari-
dad de la competencia, es posible realizar una inter-
pretacion mis flexible y ajustada a la actual organiza-
cién territorial estatal del art. 7 LOAES, en el sentido
de que permite la delegacion en los presidentes de las
comunidades auténomas, tanto en el caso de estados
de alarma territorializados como en el caso de estados
de alarma que afecten a la totalidad del territorio. Se

117



trata de una delegacion singular cuyo régimen juridi-
co no estd previsto en la LOAES, por lo que se ha
de inferir del propio Real Decreto 926/2020. En este
sentido, la delegacion en las autoridades autonémicas
ni impide el control por el delegante, ni supone una
transferencia de la titularidad por cuanto los actos son
imputables al Gobierno central.

La delegacion prevista en el art. 2 del Real Decreto
926/2020 no implica per se dejacion de funciones por
parte del Gobierno de la Nacion, que sigue siendo la
Unica autoridad titular de la competencia a los efectos
de gestionar el estado de alarma, en el sentido reque-
rido por el art. 7 LOAES (VP CONDE PUMPIDO).

Esta es por otra parte la doctrina que la Sala de lo
contencioso-administrativo reafirmd tempranamen-
te en el ATS de 25 de marzo de 2020: “que no hay
obstaculos a nuestra competencia ya que, conforme al
articulo 4 del Real Decreto 463/2020, es el Gobierno
la autoridad competente durante el estado de alarma
para hacer frente a la pandemia, sin perjuicio de que
el ejercicio de las funciones contempladas en esa dis-
posicién pueda delegarse en otras autoridades, entre
las que se cuenta el Ministro de Sanidad”. Resultando
relevante la doctrina del Alto Tribunal a la hora de
delimitar las autoridades competentes de acuerdo al
momento temporal (en el caso se dilucidaba sobre la
falta de EPIs al personal sanitario). Dira asila STS de
8 octubre 2020:

“es menester recordar que, como todo el Real Decreto
463/2020, su articulo 12.4 esta vigente desde el 14 de
marzo de 2020. Por tanto, con anterioridad, regia la
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distribucién de competencias en materia de sanidad
prevista en los Estatutos de Autonomia y en la legisla-
cién basica del Estado. E, incluso, una vez en vigor el
Real Decreto 463/2020, las Comunidades Auténom-
as conservaron su gestion mientras duré el estado de
alarma, si bien debieron actuar bajo la direccién del
Ministerio de Sanidad. Asi, resulta del propio articulo
12 del Real Decreto 463/2020. La proyeccién que hace
la demanda hacia los meses de enero y de febrero y a la
primera quincena de marzo 2020, del mismo modo que
puede ser relevante para valorar las decisiones y actua-
ciones emprendidas a partir del 14 de marzo, también
lo es para identificar las Administraciones concernidas
por el abastecimiento de medios de proteccion a los
profesionales sanitarios. Hasta el 14 de marzo de 2020
eran las Comunidades Auténomas si bien a partir de
esa fecha pasaron a estar bajo la direccién ministerial.
En consecuencia, la situacién existente respecto de la
disposicion de medios de proteccién hasta esa fecha
también tiene que ver con ellas”.

Interesa también destacar el apunte hacia la com-
petencia concurrente que aprecia el TS incluso en el
comienzo del impacto de la pandemia: “el Ministerio
de Sanidad, aunque también el conjunto de Adminis-
traciones Publicas con responsabilidades en lo que el
articulo 44 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, llama Sistema Nacional de Salud, que in-
tegran “el conjunto de los Servicios de Salud de la Ad-
ministracion del Estado y de los Servicios de Salud de
las Comunidades Auténomas”, no fue capaz de dotar
a los profesionales de la salud de los medios precisos
para afrontar protegidos la enfermedad y que asi co-
rrieron el peligro de contagiarse y de sufrir la enfer-
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medad, como efectivamente se contagiaron muchos
y entre ellos hubo numerosos fallecimientos”. Para
concluir: “En todo caso, esas pretensiones, de tener
fundamento actual, tendrian que dirigirse, principal-
mente, a los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas ya que el estado de alarma expird el 21
de junio de 2020 y, en ese momento, desapareci6 la
direccién que sobre ellos asigné al Ministerio de Sani-
dad el Real Decreto 463/2020 y, en consecuencia, las
Comunidades Auténomas recobraron desde entonces
la plenitud de sus competencias”.

Como conclusion, podemos decir que la funcién
de coordinacién en nuestro sistema sanitario, una ré-
mora perpetua en nuestra historia de descentraliza-
cion (sanitaria y otras) ha quedado reducida a un brin-
dis al sol si se perpetiia esta confusa jurisprudencia.

Por ello, considero necesario volver al analisis de
los mecanismos de cohesién y equidad del sistema sa-
nitario que estan previstos desde las primeras etapas
de la historia de nuestra descentralizacion sanitaria.

3. Los mecanismos de cobesion y equidad

3.1. La coordinacion del SNS: El Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud

Tempranamente, la Ley General de Sanidad de
1986 establecié las bases de nuestro sistema sanitario,
como un conjunto de normas que fijarian los requisitos
minimos para lograr una igualacién bésica de condi-
ciones en el funcionamiento de los servicios publicos
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y la equidad en la totalidad del territorio espafiol. La
norma concretaria los instrumentos de colaboracion
y especificamente crea un 6rgano de coordinacién a
nivel estatal, con participaciéon de las Comunidades
Auténomas que bautizaria como Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud (CISNS). Ello
supone el desarrollo del mandato constitucional que
atribuye la Coordinacion General Sanitaria al Estado,
que debe fijar los medios para facilitar la informacion
reciproca, la homogeneidad técnica y la accion con-
junta que logre la integraciéon de la actuacién politica
de Estado y autonomias desde un enfoque global del
SNS.

Sobre estas bases, y culminado el traspaso de com-
petencias en materia sanitaria a las Comunidades Au-
tonomas, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud contempla
el Consejo Interterritorial con este mismo caracter
de 6rgano de coordinacién, atribuyéndole una nueva
composicién y funciones. Asi, su articulo 69 lo define
como “el érgano permanente de coordinacion, coopera-
cién, comunicacion e informacion de los servicios de sa-
lud, entre ellos y con la Administracién del Estado, que
tiene como finalidad promover la cobesion del Sistema
Nacional de Salud a través de la garantia efectiva de
los derechos de los ciudadanos en todo el territorio del
Estado”. Su naturaleza y régimen de funcionamiento
asemeja bastante a este 6rgano con las Conferencias
Sectoriales, si bien en este caso hay una Ley estatal
que lo regula. Su Reglamento de Funcionamiento es
— todavia — de 23 de julio de 2003. Esta constituido
por el ministro de Sanidad y por los consejeros com-
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petentes en materia de sanidad y estd presidido por
el Ministro de Sanidad, correspondiendo la secretaria
al Secretario General de Sanidad, que desde julio de
1996 es nombrado por el Presidente.

En este contexto, un tema pendiente desde largo
tiene que ver con la “naturaleza juridica” de los acuer-
dos o decisiones del CISNS. De acuerdo con el art.
73 LCCSNS, los acuerdos del Consejo se plasmaran,
generalmente, a través de “recomendaciones” que se
aprobaran, en su caso, por consenso. Y los acuerdos
de cooperacién para llevar a cabo acciones sanitarias
conjuntas, se formalizaran mediante convenios. Al
hilo de polémicas decisiones, como por ejemplo las
relativas al calendario comun de vacunacion o la unifi-
cacion de las pruebas de cribado neonatal (competen-
cias atribuidas al 6rgano por la Ley General de Salud
Pablica), ha surgido la cuestion de si estos acuerdos
tienen o no caracter vinculante, o si estos contienen
minimos basicos comunes que podrian ser mejorados
en sede autonémica.

El reforzamiento del papel del Consejo tras la
aprobacion del Real Decreto Ley 16/2012, pero sobre
todo la aprobacién de la nueva Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Priblico, cuyo
art. 151 establece un nuevo régimen para los acuer-
dos y decisiones de las Conferencias Sectoriales, han
forzado esta discusion. La nueva regulacion prevé la
posibilidad de que los Acuerdos puedan ser obligato-
rios para todas las Comunidades Auténomas, incluso
aunque hayan votado en contra, y judicialmente exi-
gibles, cuando la Administracion General del Estado
ejerza funciones de coordinacion, tal como sucede en
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el caso de la sanidad. Aunque no puede negarse que el
Consejo Interterritorial tiene todas las caracteristicas
de una conferencia sectorial, lo cierto es que su natu-
raleza sigue siendo bastante peculiar, sobre todo por
su composicion politica. Quizas la intencionalidad de
las nuevas previsiones responde mas a un intento de
solucionar por via juridica las disputas internas que el
multicolor Consejo reflejaba tras las dltimas eleccio-
nes, situacién que no es seguro si se mantendra tras
los tdltimos resultados y su nueva composicién, mas
unipartidista al menos en sede autonémica.

Sin embargo, creemos dificilmente operables en el
marco estrictamente juridico las normas de control y
exigencia de cumplimiento de los acuerdos. Debemos
decir nuevamente que en momentos delicados politi-
ca y econdmicamente se deben exigir mds consensos
que imposiciones, a no ser que la fuerza centripeta del
Gobierno termine por alterar el bloque de constitu-
cionalidad en materia sanitaria. Tampoco ha cuajado
el intento de modificar la normativa que actualmente
rige el Consejo, ni dotarlo de aquellas potestades eje-
cutivas, pues existe un consenso generalizado a nivel
autonémico de seguir anclando sus decisiones en la
Ley de Cohesion y no en la Ley 40/2015, que invade
competencias autondmicas y, sobre todo, concentra el
poder decisorio en el Ministerio. Estas divergencias
las hemos podido ver ya en época COVID a raiz de
decisiones relevantes tomadas en su seno, unas veces
amparadas en aquella ley, otras en esta, sin mayor fun-
damento.

Pero para concluir podemos senalar que sus fun-
ciones tiempos de pandemia también han salido refor-
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zadas, y dada la trascendencia de su papel en orden a
la coordinacion entre autoridades estatales y autono-
micas, merece un analisis particular.

3.2. La garantia de la equidad. El Fondo de Cohe-
sion Sanitaria

Al objeto de hacer efectiva la igualdad de acceso a
los servicios de asistencia sanitaria publicos para todos
los ciudadanos, independientemente de su lugar de re-
sidencia, y como mecanismo de cohesién y coordina-
cién del sistema descentralizado de gestion sanitario,
fue creado el Fondo de Cohesién Sanitaria, por Ley
21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan las
medidas fiscales y administrativas del nuevo sistema de
financiacion de las comunidades auténomas de régi-
men comun y ciudades con Estatuto de Autonomia (en
adelante, FCS). También servird para prestar atencion
a ciudadanos desplazados procedentes de paises de la
Unién Europea o de paises con los que Espafa tenga
suscritos convenios de asistencia sanitaria reciproca.
Al tiempo, la LCCSNS, en relacién con la politica de
garantias de calidad para racionalizar la organizacion
de los servicios e introducir eficiencia en el sistema,
regula en su articulo 28 los servicios de referencia, es-
tableciendo que se designaran en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con un
enfoque de planificaciéon de conjunto, y que la atencién
prestada se financiard con cargo al FCS.

El Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre regu-
lara la gestion del Fondo, y esta sigue siendo la norma
vigente, a pesar de que en sus principales contenidos
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se encuentra temporalmente suspendida desde el afio
2013 en lo tocante a las reglas de financiacion estable-
cidas para las patologias, técnicas y procedimientos
diagndsticos que son atendidos en centros, servicios o
unidades de referencia creados para el tratamiento de
determinadas patologias que requieren un alto grado
de especializacion (RD 1302/20006). El proceso de de-
rivacién y su financiacién se habia venido realizando
hasta el afio 2013 por el FCS, a través del SIFCO (su
sistema de informacién), tal como fue acordado en el
CISNS de 26 de noviembre de 2008.

No obstante, el dificil contexto econémico llevod
a dejar en suspenso la aplicacion de estas disposi-
ciones desde el ano 2013. Este instrumento, como el
novedoso Fondo de Garantia Asistencial (art. 3 RD-
Ley 16/2012, de 20 de abril) creado para compensar
los gastos de pacientes desplazados temporalmente,
fueron transitoriamente desactivados, desde la Ley
de Presupuestos para el afio 2014, e incluso en 2016
desapareci6 su partida presupuestaria, que se recupe-
ra nuevamente en 2017, aunque con cifras irrisorias
(unos 4 millones de euros).

El problema principal que se planted es que no
queda meridianamente claro cudl es el funcionamien-
to del sistema de reparto alternativo disefiado por el
legislador. Fundamentalmente porque esta Ley mo-
dificé su tradicional naturaleza presupuestaria, para
convertirlo en un Fondo extrapresupuestario, al igual
que el mas moderno Fondo de Garantia Asistencial.
Se desconoce la motivacion de esta revision que, en
nuestra modesta opinién, viene a desnaturalizar el
caracter de este mecanismo de financiacion adicional
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cuyo fin tltimo es la garantia de la igualdad de acceso
a los servicios de asistencia sanitaria ptblica en todo el
territorio espanol. Su sustitucion por un sistema pura-
mente economicista de compensaciones sin atencién
a ningln otro criterio adicional de cohesion, igualdad,
eficacia o eficiencia no termina de comprenderse. Lo
que, a la postre, puede generar — de hecho, parece es-
tar ya generando con los datos reales de sorprendente
incremento de denegaciones de canalizacion — nuevos
problemas relacionados con las restricciones y dene-
gaciones de derivacion asistencial entre Comunidades
Auténomas o, lo que es mds grave, a los centros y ser-
vicios de referencia reconocidos a nivel estatal.

Y es que la nueva regulacion establece un procedi-
miento y plazos muy complicados por la necesidad de
combinar datos de distinta procedencia y origen (Mi-
nisterio de Sanidad y Seguridad Social). La cuestiéon
dista de estar clara todavia, y los problemas de factu-
racién tanto entre comunidades auténomas como en-
tre paises del entorno comunitario o con convenio de
prestacion de asistencia sanitaria son una auténtica ré-
mora que habria que solucionar de una vez por todas.
En tal sentido lo manifesté ya el Informe del Pleno
del Tribunal de Cuentas de 29 de marzo de 2012, y ha
vuelto a reiterarlo, de modo mas incisivo en el Infor-
me n° 1364 de 30 de enero de 2020, de Fiscalizacién
del sistema de compensacién de los gastos por asisten-
cia sanitaria gestionado por el Ministerio de sanidad,
consumo y bienestar social, ejercicio 2017”°. En este

° https://www.consalud.es/uploads/s1/12/35/24/6/infor-
me-tribunal-de-cuentas-mscbs-financiacion.pdf.
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se sefala que, en la prictica, “supone un sistema de
compensacion parcial de los costes de asistencia sa-
nitaria entre CC.AA., sin que se pueda afirmar que
dicho sistema constituya un mecanismo eficaz para
garantizar la igualdad de acceso a los servicios de asis-
tencia sanitara publicos en todo el territorio espafol”.
Por ello vuelve a llamar la atencion sobre la necesidad
de modificar la normativa vigente en el que se con-
templen todas las prestaciones contenidas en la car-
tera comin de servicios del SNS (pues de facto solo
incluye a procesos como la Atencién Primaria y las
recetas dispensadas por las oficinas de farmacia, de-
jando fuera desplazamientos de larga duracion, la car-
tera bésica en su totalidad o la dispensacion hospitala-
ria de recetas)'’. Y propone otras medidas: promover
el desarrollo reglamentario de la gestion del FOGA,;
impulsar una armonizacion legislativa de la atencion
sanitaria a pacientes limitrofes ante la heterogeneidad
de la normativa de ambito autonémico; desarrollar
un sistema de informacién que permita conocer los

1 En cuanto al Fondo de Cohesién, aunque desactivado,
nuevamente en la Ley de Presupuestos de 2023 ( Ley 31/2022, de
23 de diciembre) es de suponer que sus procedimientos y herra-
mientas (fundamentalmente el sistema SIFCO) se siguen utilizan-
do para calcular los saldos de desplazados residentes entre CCAA.
Pero no olvidemos que es un reflejo parcial de la realidad de los
movimientos, solo para determinados procedimientos, bastante
especializados, que requieren en su mayoria internamiento y so-
licitud de la Comunidad Auténoma de origen para su aceptacion
realizacion, contabilizacién y “cobro”. Lo cierto es que si hay un
FOGA que contempla, o quiere contemplar, todos los desplaza-
mientos de la poblacién parece un poco superfluo un FCS que se
refiere solo a una parte y exige requisitos distintos para ella.
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desequilibrios territoriales en el acceso a la asistencia
sanitaria e identificar desigualdades concretas; y pro-
mover, junto con el Ministerio de Hacienda, la articu-
lacién de las medidas o los instrumentos de colabora-
cion necesarios que permitan compensar a las CC.AA.
la totalidad de los saldos positivos originados desde
el afio 2013 por la liquidacion conjunta del FCS y del
FOGA, todavia pendientes.

En este sentido cabe recordar que el Ministerio
de Sanidad desde el afio 2013 esta trabajando en un
proyecto de real decreto que regula la gestion de los
fondos de cohesion y de garantia asistencial, y que es-
tablece una tarifa Ginica en toda Espafia para las asis-
tencias sanitarias, que quizas seria lo mds 16gico y po-
dria solventar el galimatias juridico y administrativo
que vienen suponiendo en los tltimos anos la gestion
de estos fondos. Pero el proyecto ha sido modificado
en diversas ocasiones y sigue todavia en la cartera de
asuntos pendientes del Ministerio. Lo Gnico que ha
ido modificandose, desde la Orden SCB/1421/2018,
de 27 de diciembre, son los Anexos I, II y III del RD
1207/2006, para su actualizacion, estableciendo la
cuantia del coste financiable que, siguiendo el modelo
de la Gltima revision de 2014, serd la correspondiente
al Grupo Relacionado con el Diagnéstico (GRD) re-
sultante del proceso hospitalario realizado en centros,
servicios y unidades de referencia, afiadiendo nuevos
procesos ambulatorios y ajustandolos a su precio real.
La dltima actualizacion se ha llevado a cabo por Or-
den SND/1505/2021, de 21 de diciembre, donde se
procede a una nueva revision y se actualizan los da-
tos sobre nuevas patologias y procedimientos para los
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que es necesario designar CSUR en el Sistema Nacio-
nal de Salud, acordados por el Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, incorporandolos
mediante esta Orden al Anexo III, asi como la cuantia
del coste a financiar en cada caso (https://boe.es/boe/
dias/2022/01/03/pdfs/BOE-A-2022-62.pdf).

Es de prever que también el Proyecto de Ley de
sanidad universal incida en este tipo de Fondos, fun-
damentalmente en el FOGA, para posibilitar su desa-
rrollo reglamentario, derogando una de las cuestiones
mas conflictivas que han impedido el acuerdo hasta
la fecha, respecto a que el importe de las cuantias a
liquidar en los supuestos de desplazamientos de larga
duracién (igual o superior a un mes) se abonaran de
acuerdo a la capita mensual utilizada para los célculos
estadisticos de contabilidad sanitaria del Sistema de
Cuentas de Salud. Y que ha provocado, como sena-
la la propia Exposicién de Motivos del proyecto, que
hasta el momento solo se ha aplicado la compensacion
de manera parcial, compensando la asistencia de aten-
cién primaria y la prestacion farmacéutica dispensada
mediante receta oficial en las oficinas de farmacia, sin
considerar el tiempo del desplazamiento ni otros tipos
de asistencia ni de prestacion farmacéutica, como la
dispensacion de medicamentos en centros sanitarios.
Por tanto, la supresion del apartado 5 del articulo 3
del RDLey 16/2012 pretende facilitar el consenso ne-
cesario para poder efectuar el desarrollo reglamenta-
rio que la aplicacion de este fondo requiere.

En fin, sefialemos que el Gobierno mantendri en
2023 la financiacion del Estado relativa al Fondo de
Cohesién Sanitaria que contara con 37 millones de
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euros, 3 mas que en los dos ejercicios anteriores, pero
todavia muy alejado de los 100 millones con que con-
t6 en los inicios.

No queremos terminar estas reflexiones sin una
conclusion sencilla, pero inexcusable, a mi modesto
parecer. La pandemia, pero también las nuevas nece-
sidades que ha tratado el Seminario que da origen a
este estudio, deben hacernos madurar una nueva for-
ma de hacer politica, cambiarlo por un modelo que
disminuya la confrontacion y la sustituya por el con-
senso, teniendo realmente en cuenta las nuevas metas
organizativas, de servicios y de calidad, sin olvidar el
principio/derecho de proximidad de los ciudadanos a
los servicios publicos. En un modelo descentralizado
como el espafiol hay que ser capaces de inteligente-
mente gestionar la diferencia, constitucionalmente
admitida, pero eso si, siempre con los instrumentos
de equidad y cohesion que son la piedra angular para
que aquel funcione con justicia.
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ALCUNE NOTE IN TEMA DI DIRITTO
ALLA SALUTE E ATTUAZIONE
DEL REGIONALISMO DIFFERENZIATO

Roberto Nania’

SommaRIO: 1. La duplice ripartenza dopo la pandemia: il
diritto alla salute tra autonomia differenziata e federa-
lismo fiscale. — 2. In tema di sostenibilita costituzionale
del regionalismo differenziato in sanita: eguaglianza di
trattamento del diritto alla salute e differente capacita
fiscale dei territori. — 3. Sui compiti statali nella transi-
zione verso la sanita regionalizzata: una considerazione
finale.

1. La duplice ripartenza dopo la pandemia: il diritto
alla salute tra autonomia differenziata e federali-
smo fiscale

Come si sa, la reazione del sistema sanitario italia-
no alla trascorsa emergenza pandemica, con le sue luci
ma anche con le sue ombre, ha sollecitato un ripen-
samento del modello organizzativo, ripensamento su
cui si & registrata una convergenza pressoché generale
nell’individuare aspetti di inadeguatezza e di tardivita
riconducibili a quella linea di centralizzazione delle
strutture sanitarie che ha segnato gli scorsi decenni,
spesso in nome di esigenze di contenimento della
spesa sanitaria (ma invero, anche in termini di qualita

* Gia Professore ordinario di Istituzioni di Diritto pubblico,
Universita di Roma “La Sapienza”.
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delle prestazioni); si ¢ dunque avviata anche da noi
una tendenza opposta, intesa a valorizzare la medicina
territoriale articolata in moduli polivalenti in modo da
offrire una piu capillare diffusione sul territorio na-
zionale delle prestazioni sanitarie e diagnostiche: sotto
questo aspetto, oltre ad agevolare una piu tempestiva
attivita di prevenzione rispetto ai rischi per la salute
collettiva, si intende imprimere un maggiore grado ef-
fettivita al diritto fondamentale alla salute dei cittadi-
ni riconosciuto dall’art. 32 della Costituzione sotto il
profilo della prossimita ai bisogni di cure soprattutto
avendo riguardo alla popolazione pit anziana.

Piu dibattuto si presenta un altro seguito, ossia
quello riguardante il ruolo delle regioni nel campo
della tutela della salute, tanto pitu in conseguenza del
riavvio del percorso di attuazione dell’art. 116, com-
ma 3, Cost. Si tratta della disposizione, introdotta a
seguito della novellazione del 2001 del titolo quinto
della costituzione, la quale prevede che “ulteriori for-
me e condizioni particolari di autonomia” in ordine
alle materie di tipo concorrente indicate dal terzo
comma dell’art. 117 cost. (tra le quali figura appun-
to la “tutela della salute”) possono essere attribuite
su iniziativa della regione interessata, mediante legge
statale approvata a maggioranza assoluta e sulla base
di intesa tra lo stato e la regione stessa, sentiti gli enti
locali e nel rispetto dei principi di cui all’art. 119 in
materia di autonomia finanziaria degli enti autonomi'.

U Su cui cfr. L. VioLiNt, Una forma di stato a regionalismo
differenziato? Percorsi e argomenti per ['attuazione dell’ art. 116, I11
comma, Cost., Torino, 2021.

134



Si contempla dunque una potenzialita espansiva
delle competenze autonomistiche, per quanto qui
interessa nell’ambito sanitario, la cui realizzazione &
stata sollecitata da alcune regioni del nord Italia, cui
hanno fatto seguito anche altre regioni ancorché con
differenti modulazioni delle relative richieste. Come si
sa, l'iter di attuazione ¢ oggi prefigurato in un appo-
sito disegno di legge, presentato dal Ministro per gli
affari regionali e le autonomie, recante titolo “dispo-
sizioni per l'attuazione dell’autonomia differenziata
delle regioni a statuto ordinario ai sensi dell’art. 116,
terzo comma, della costituzione”, approvato dal Se-
nato della repubblica lo scorso 23 gennaio 2024 e, nel
momento in cui si scrive, sottoposto all’esame della
Camera dei deputati.

Potrebbe forse sorprendere questa ripresa del
tema della attuazione dell’autonomia “differenziata”
se si considera che nella fase trascorsa si ¢ persino de-
dotta un’esigenza di centralizzazione nella gestione del
settore e non soltanto in via di eccezione ossia quando
venga in gioco la materia di esclusiva pertinenza sta-
tale della profilassi internazionale?; ma ¢ pur vero che
all’'uscita dal periodo emergenziale si sono evidenziate

2 Sul punto si veda la sentenza della Corte costituzionale, n.
37 del 2021, sulla quale cfr. A. PoGal, La Corte, di fronte all’e-
mergenza Covid, espande la profilassi internazionale e restringe la
leale collaborazione (ma con quali possibili effetti?), in Osservato-
rio costituzionale, fasc. 4/2021, 231 ss.; cfr. anche R. NaNia, La
tutela della salute collettiva: profili delle misure di contrasto alle
malattie trasmissibili nell ordinamento interno e nella prospettiva
internazionale, in Unione europea e diritto alla salute: problemati-
che giuridiche comparate (a cura di L.P. Tronconi), Santarcangelo
di Romagna, 2016, 91 ss.
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gravi criticita nel funzionamento dei sistemi sanitari
(primo tra tutti, le carenze del personale medico ed
infermieristico) che sono apparse meglio risolvibili a
livello decentrato, come peraltro gia anticipato negli
accordi preliminari a suo tempo intervenuti tra lo Sta-
to e alcune Regioni: ad esempio, nell’accordo preli-
minare con la Regione Lombardia viene prevista una
maggiore autonomia finalizzata a rimuovere i vincoli
di spesa concernenti le politiche di gestione del per-
sonale, una maggiore autonomia in materia di deter-
minazione del numero dei posti dei corsi di formazio-
ne per i medici di medicina generale e di accesso alle
scuole di specializzazione, compresa la programma-
zione di borse di studio per i medici specializzandi e
la loro integrazione operativa con il sistema aziendale,
in materia di espletamento delle funzioni attinenti al
sistema tariffario, nonché di definizione del sistema
di governance delle aziende sanitarie, in materia di
facolta di sottoposizione all’AIFA di documentazio-
ne scientifica relativa alla equivalenza terapeutica tra
diverse farmaci, in materia di istituzione e gestione di
fondi sanitari integrativi (si tenga presente che ai sensi
dell’art. 11 delle disposizioni transitorie di cui al cita-
to disegno di legge vengono fatti salvi, ai fini del loro
esame, gli atti di iniziativa delle regioni gia presentati
al governo e su cui sia stato avviato il confronto con-
giunto tra governo e regione interessata).

Si potrebbe osservare che la domanda di differen-
ziazione ¢ intesa in definitiva a passare il guado delle
incertezze che fin dalla nascita del nostro sistema sa-
nitario nazionale hanno immancabilmente costellato
il rapporto tra istanze di uniformita e istanze di auto-
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nomia nel campo della tutela della salute, a comincia-
re dalla possibilita di variazioni pitt 0 meno marcate
del modello organizzativo alla stregua delle specifiche
connotazioni delle realta territoriali: un equilibrio le
cui difficolta di mantenimento sono state anche ac-
centuate dagli interventi statali di indirizzo e coordi-
namento finanziario determinati dalla riforma dell’art.
81 Cost. (e del primo comma dell’art. 119 Cost.) in
tema di obbligo di equilibrio dei bilanci e dei connessi
vincoli di riduzione del deficit della spesa sanitaria’.

2. In tema di sostenibilita costituzionale del regiona-
lismo differenziato in sanita: eguaglianza di trat-
tamento del diritto alla salute e differente capacita
fiscale det territori

Ma, al di la di tali perduranti incertezze, I’appren-
sione suscitata dalla realizzazione della domanda di
“differenziazione” ¢ dovuta anche al fatto che tale
progressione autonomistica si accompagna ad un al-
tro percorso volto all’attuazione di precetti costituzio-
nali: quello concernente lo schema del “federalismo
fiscale” avviatosi con la legge delega n. 42 del 20194,
con particolare riguardo al criterio fissato dall’art.
119, secondo comma, Cost. stando al quale ai fini del
raggiungimento dell’autonomia finanziaria degli enti

> Cfr. M. BELLETTI, Percorsi di ricentralizzazione del regionali-
smo italiano, Roma, 2012.

* Per I’esame della legge citata nel testo, si rinvia a R. NANIA,
La questione del “federalismo fiscale” tra principi costituzionali ed
avvio del processo attuativo, in federalismi.it, n. 23/2009.
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autonomi questi ultimi, oltre a tributi ed entrate pro-
pri, devono disporre di “compartecipazioni al gettito
di tributi erariali riferibile al loro territorio”.

Difatti, il criterio della “territorialita” delle com-
partecipazioni ¢ presente nel menzionato disegno di
legge, laddove viene appunto stabilito che T'intesa
tra stato e regione richiedente ulteriori forme e con-
dizioni di autonomia ha anche 'onere di individuare
le “necessarie risorse finanziarie da assegnare ai sensi
dell’art. 14 della legge 5 maggio 2009, n. 42”, ossia
ai sensi della disposizione della legge delega che ri-
chiama i principi costituzionali in tema di autonomia
finanziaria; per parte sua, 'art. 5, comma 2, del mede-
simo disegno di legge precisa ancora che I'anzidetta
intesa “individua le modalita di finanziamento delle
funzioni attribuite attraverso compartecipazioni al
gettito di uno o piu tributi erariali maturato nel ter-
ritorio regionale, nel rispetto dell’articolo 17 della
legge 31 dicembre 2009, n. 196, nonché nel rispetto
di quanto previsto dall’articolo 119, quarto comma,
della Costituzione”: il rinvio appena riportato vale a
ribadire 'obbligo di copertura finanziaria di nuovi
oneri di spesa a carico delle regioni “differenziate”
nonché il criterio costituzionale che richiede che le
risorse assegnate ai soggetti autonomi consentano di
“finanziare integralmente le funzioni pubbliche loro
attribuite”.

Ora, a prescindere da altri profili del tema come
quello relativo alla natura “ratificatoria” o meno della
legge di approvazione dell’intesa, certo ¢ che si profi-
la, come non potrebbe non essere, una correlazione
tra 'ampliamento delle funzioni regionali e 'acquisi-
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zione da parte della regione richiedente di una ulte-
riore provvista finanziaria mediante I'attribuzione di
(ulteriore quota) della raccolta tributaria effettuata
nel proprio territorio.

Si paventa pertanto che tale modalita di sostegno
finanziario della differenziazione in campo sanitario,
anche in considerazione di un definitivo tramonto del
criterio della copertura della spesa storica e la sua so-
stituzione con quello dei fabbisogni standard, si tra-
duca in un vantaggio per le regioni economicamente
pit floride e quindi dotate di una pit elevata capienza
delle basi imponibili: un vantaggio cui non potrebbe
che conseguire la cristallizzazione delle attuali asim-
metrie riscontrabili nelle opportunita di esercizio del
diritto alla salute dei cittadini a seconda della loro
localizzazione; ed anzi se ne preconizza un ennesimo
aggravamento stante I'effetto attrattivo che sarebbe
esercitato dal miglioramento delle performance dei
sistemi differenziati e quindi con incremento del gia
evocato fenomeno delle migrazioni sanitarie e con
conseguente maggiorazione delle risorse incamerate
da questi ultimi.

Da questa angolazione critica, a parte la polemica
di ordine strettamente politico che ritiene di ravvisa-
re in questo passaggio tendenze isolazioniste se non
addirittura secessioniste, ci si ¢ appellati alla teorica
della intangibilita dei principi supremi della costitu-
zione, argomentando di una loro possibile funzione
parametrica anche rispetto alle altre disposizioni che
compongono il testo costituzionale: per cui sarebbe
costituzionalmente discutibile I'alterazione del prin-
cipio di eguaglianza nell’esercizio del diritto fonda-
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mentale alla salute determinato dalla stessa previsione
costituzionale che ammette una diversificazione tra
regioni in sede di gestione delle prestazioni sanitarie.
Va da sé che nessuno potrebbe disconoscere che
nel diritto alla salute sia insita una richiesta partico-
larmente cogente di (adeguata) omogeneita di tratta-
mento che trova corrispondenza nella sensibilita col-
lettiva, il che solleva un’esigenza di contemperamento
rispetto alla ratio autonomistica (regionalista o federa-
lista che sia): una ratio che vuole valorizzare utilmen-
te il canone di un apprendimento pit prossimo della
domanda di tutela della salute alla stregua della sua
fisionomia territoriale, ma che pud comportare di per
sé l'intreccio tra il grado di effettivita del diritto alla
salute e le differenti capacita delle amministrazioni
locali di assicurare le relative prestazioni di carattere
sociale. Né si potrebbe negare che il criterio dell’au-
tonomia differenziata, con le conseguenze finanziarie
che vi si accompagnano, vale a rendere ancor piu teso
il rapporto tra salute e competenze regionali, sia sotto
I'aspetto del presupposto della comprovabile solidi-
ta finanziaria della regioni che aspirino al surplus di
competenze, sia sotto quello della diversa possibilita
per ciascuna di esse di trattenere una maggiore quan-
tita di risorse in relazione ai residui fiscali riscontrabili
nel loro ambito territoriale: col rischio che la eventua-
lita di una conformazione asimmetrica del regionali-
smo (o meglio piti asimmetrica se si considera la stori-
ca presenza delle regioni ad autonomia speciale), oltre
ad introdurre debitamente una variante premiale per
lattivismo regionale (magari motivato dalla ricerca,
perfettamente ammissibile, del rafforzamento della
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legittimazione della istituzione autonoma), sia desti-
nata ad officializzare in via definitiva un’asimmetria di
effettivita nell’esercizio del diritto alla salute.

Dato conto di quanto sopra, ¢ subito da rammen-
tare che, come ¢ risaputo, il disegno costituzionale
come risultante dalla riforma del titolo quinto, ancor-
ché orientato nel senso dell’avanzamento della logica
autonomistica, non & cosi sbilanciato ed avventuroso
come potrebbe apparire nella raffigurazione critica
e cosi incoerente rispetto al rango costituzionale dei
diritti ed in particolare alla valenza prescrittiva che
deriva dall’obbligo di tutela della salute che investe
congiuntamente tutte le articolazioni della Repubbli-
ca. Difatti, il disegno, assunto nella completezza dei
suol enunciati, vale ad escludere ’eventualita che 'e-
sigenza di (adeguata) uniformita nella disponibilita
dei trattamenti sanitari possa soccombere di fronte
alle ragioni del principio autonomistico: lo confer-
ma anzitutto la clausola costituzionale che demanda
alla competenza esclusiva dello stato (art. 117, secon-
do comma, lett. m) il compito di determinare i livelli
essenziali delle prestazioni concernenti i diritti civili
e sociali che devono essere garantiti su tutto il ter-
ritorio nazionale, con il corollario che a tale finalita
non possono non corrispondere le necessarie risorse
finanziarie come si trae dalla combinazione con lart.
119, primo comma’; lo confermano i commi successi-

> Nel vasto campo delle variazioni, ma solitamente nominali-
stiche, sulla nozione di essenzialita, per una efficace chiarificazio-
ne si rinvia a C. BOTTARL, Profili innovativi del sistema sanitario,
Torino, 2018, pp. 70-71, laddove la nozione viene giustamente
correlata agli obiettivi di benessere e di equita che siano adeguati
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vi dell’art. 119 che prevedono meccanismi perequativi
e compensativi a favore delle regioni dotate di minore
capacita fiscale per abitante e dove si evidenzia la ope-
rativita del principio di solidarieta nazionale/interre-
gionale, o comunque dove la competizione regionale
sotto 'aspetto della capacita di attuazione del diritto
alla salute si configura in termini di sollecitazione al
miglioramento e alla responsabilizzazione nell'uso
delle risorse rese disponibili.

In linea con quanto appena ricordato, nel dise-
gno di legge in esame viene specificato che I'anzidetta
determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni
rappresenta un adempimento di carattere prelimi-
nare, ossia una sorta di condizione costituzionale di
procedibilita dell'iter di realizzazione del regiona-
lismo differenziato; sebbene vada precisato che nel
caso della sanita 'aggiornamento dei LEP, data la loro
identificazione con i LEA — come si legge nel Rappor-
to finale dell’ottobre 2023 del “Comitato con funzio-
ni istruttorie per I'individuazione dei livelli essenziali
delle prestazioni istituito presso il dipartimento per
gli affari regionali e le autonomie” — risulta demanda-
to ad altro apposito organo tecnico costituito presso il
Ministero della salute.

allo stato di sviluppo della sanita e delle capacita tecniche raggiun-
te, sicché, diversamente dalla lettura in termini di minimo garan-
tibile interamente rimesso alla discrezionalita politica, la nozione
viene dislocata “su un punto pilt avanzato di tutela e protezione”;
al riguardo cfr. altresi. A. STERPA, I/ miraggio dei diritti costitu-
zionali nel deserto della forma di regione, in Diritti fondamentali,
Aspetti teorici e temi attuali (a cura di R. Nania), Torino, Giappi-
chelli editore, 2024, sec. p. 385.
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Altrettanto si puod dire con riferimento alla parte
del disegno di legge nella quale si trovano riassunte le
clausole costituzionali di garanzia in precedenza evo-
cate a favore delle regioni che non siano parte delle in-
tese oggetto di approvazione: si inizia con la garanzia
della “invarianza finanziaria”, si aggiunge la garanzia
del “finanziamento delle iniziative finalizzate ad attua-
re le previsioni di cui all’art. 119, terzo, quinto e sesto
comma, della Costituzione”, si precisa ancora che “le
intese, in ogni caso, non possono pregiudicare I'entita e
la proporzionalita delle risorse da destinare a ciascuna
delle altre Regioni, anche in relazione ad eventuali mag-
giori risorse destinate all’attuazione dei LEP”, ed infine
si afferma che “& comunque garantita la perequazione
per territori con minore capacita fiscale per abitante”.

Ma viene inoltre in evidenza, sempre dalla lettura
del disegno di legge, la previsione di puntuali misure
perequative e di promozione dello sviluppo econo-
mico, della coesione e della solidarieta sociale “pre-
via ricognizione delle risorse allo scopo destinabili”
(dalla unificazione delle diverse fonti aggiuntive o
straordinarie di finanziamento statale in conto capita-
le, all’'unificazione delle risorse di parte corrente e la
semplificazione delle relative procedure amministrati-
ve, all’effettuazione di interventi speciali finalizzati ad
eliminare il deficit infrastrutturale tra le diverse aree
del territorio nazionale, ecc.): misure queste che in
prospettiva tendono a promuovere lo sviluppo econo-
mico sociale delle regioni in vista dell’accrescimento
della loro capacita fiscale e per I'effetto della capaci-
ta di finanziamento delle loro funzioni, ivi comprese
quelle eventualmente acquisite in via aggiuntiva.
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3. Sui compiti statali nella transizione verso la sanita
regionalizzata: una considerazione finale

Vero ¢ che i suddetti impegni appaiono ancora
non del tutto circostanziati, per cui restano aperti in-
terrogativi che riguardano le modalita di attuazione
del federalismo fiscale (che non vengono risolti nep-
pure guardando alla legge 9 agosto 2023, n. 111 di
delega al governo per la riforma fiscale). Non ¢ pos-
sibile in questa sede dare conto dei nodi pit specifici
della questione, si puo non di meno osservare che non
sembra convincente il rimprovero che viene talvolta
mosso al disegno costituzionale, ossia quello di non
aver sviluppato appieno il paradigma dell’autono-
mia finanziaria degli enti autonomi, il quale avrebbe
richiesto di rimettere integralmente al loro potere
impositivo il finanziamento delle competenze di cui
sono titolari concernenti i diritti dei cittadini (quanto
meno in termini di manovra sulle aliquote dei tributi
statali), in modo da raggiungere I'obiettivo della mas-
sima trasparenza nella individuazione delle responsa-
bilita democratiche in ordine alla rispondenza delle
erogazioni ai bisogni dei propri cittadini.

E appena il caso di osservare che una impostazio-
ne tanto lineare presuppone la separazione di compe-
tenze tra Stato e Regioni che oggi va in senso contra-
rio allo schema delle competenze concorrenti (tra le

¢ Sul modello di uno Stato federale differenziato, in chiave di
evoluzione dello Stato federale unitario, che non dissuada ed anzi
assecondi la volonta di autonoma assunzione di responsabilita per
Pesercizio delle funzioni avanzata da parte degli enti sub statali,
cfr. P. PERNHALER, Lo Stato federale differenziato, Bologna, 1998.
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quali ricade la tutela della salute), né si puo ipotizzare
che T'attuazione del regionalismo differenziato pos-
sa mettere capo di per sé ad un tale esito, posto che,
anche alla stregua della dizione dell’art. 116, comma
3, Cost., si tratta di “forme e condizioni” relative alle
materie ivi indicate le quali, come tali, mantengono la
loro collocazione quale risulta fissata alla stregua del
riparto enunciato dall’art. 117 Cost.

Per tornare al tema specifico del finanziamento in
sanita, da queste sintetiche osservazioni discende che
nel sistema attualmente vigente, all’attuazione della dif-
ferenziazione non puo che corrispondere 'accentuazio-
ne del ruolo di pertinenza dello Stato nell’assicurare che
tale transizione, in presenza delle diversita (quanto ai
tassi di sviluppo economico ed al grado di rispondenza
al buon andamento della gestione politico amministra-
tiva) che tuttora si riscontrano nel paese, si mantenga
comunque nell’ambito del costituzionalmente soste-
nibile. Un ruolo su cui grava 'onere di apprezzare le
aspettative di effettivita del diritto alla salute sull’intero
territorio nazionale e di provvedere pertanto allo stan-
ziamento di risorse nella misura idonea a concretizzare
I'impegno costituzionale a garantire i corrispondenti
livelli essenziali delle prestazioni. E senza che si debba
ribadire che cid non vuole dire abdicare alle modalita di
quantificazione dei fabbisogni secondo criteri standar-
dizzati che possano relativizzare la questione delle com-
patibilita di bilancio ed allo stesso tempo sollecitare un
uso pitl responsabile ed efficiente delle risorse devolute
in vista del ripristino, non relegabile nella sfera dell’im-
possibile, di una nuova e pit avanzata simmetria in
tema di diritto alla salute tra le diverse realta regionali.

145
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InpIcE: Introduccién. — 1. La organizacién administrativa
sanitaria en Espafia. — 1.1 La Administracién Sanita-
ria Central. — 1.1.A. La Administracién Sanitaria Civil.
— 1.1.B. La Administracién Sanitaria Militar. — 1.2. La
conformacién de la organizacién sanitaria autondmi-
ca. — 1.2.A. La atencion primaria. — 1.2.B. La atencién
especializada. — 1.2.C. La asistencia sociosanitaria. —
1.3. Las competencias municipales en el ambito de la
sanidad. — 2. El distrito sanitario en Italia. — 2.1. La
Administracién Sanitaria Central en Italia. — 2.2. La
conformacién de la organizacién sanitaria regional. —
Conclusiones. — Bibliografia.

ResuMmeN: En el presente estudio pretendemos establecer
una comparativa de la regulacién organizativa del area
de salud y del distrito sanitario en Espana y en Italia,
respectivamente. Ambos modelos, son muy similares,
sin embargo, existen puntos de diferencia que es lo
que pretendemos tratar en este trabajo. La existencia
de una sanidad militar en el caso espafiol o la confor-
macién de un distrito sanitario diverso en cada una de
las regiones, compuesto por personal distinto en cada

* Profesor Contratado Doctor de Derecho administrativo,

Universidad de Granada.
“ Hospital de Torrevieja. Generalitat Valenciana.
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de ellas en el caso italiano, es quizas lo mas llamativo,
aunque no lo Gnico.

PavLaBras CLAVE: Sanidad, Distrito Sanitario, Area de Sa-
lud, Asistencia sanitaria, Sanidad civil, Sanidad militar.

ABSTRACT: In this study we intend to establish a comparison
of the organizational regulation of the health area and
the health district in Spain and Italy, respectively. Both
models are very similar, however, there are points of
difference that is what we intend to deal with in this
work. The existence of a military health in the Spanish
case or the formation of a diverse health district in each
of the regions, made up of different personnel in each
of them in the Italian case, is perhaps the most striking,
although not the only thing.

Keyworps: Health, Health District, Health Area, Health-
care, Civil Health, Military Health.

Introduccion

La sanidad gratuita y general como servicio pu-
blico prestado por los paises europeos es una de las
grandes conquistas de los ciudadanos, sobre todo de
la Europa continental. En este sentido, y como no
puede ser de otro modo, la se ha consolidado como
uno de los principales servicios ptblicos dispensados
por los Estados europeos. Hasta tal punto ha llegado
que, en nuestro pais, el sector sanitario se constituy6
en el primer sector por movimiento econdmico del
Producto Interior Bruto nacional; si bien, hoy en dia
consolidado como el segundo de las cuentas naciona-
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les espanolas en el ano 2021'. En este sentido, la gene-
ralizacion de este servicio publico, y que el acceso al
mismo se haya hecho universal fue una de las grandes
conquistas. En el caso espanol, esto se vio plasmado
en el articulo 43 de la Constitucion, mientras que, en
el caso italiano se contempla en el articulo 32 de la
Carta Magna.

1. La organizacion administrativa sanitaria en Esparia

En el caso espafiol se reconoce el derecho ala pro-
teccion de la salud, asi como, se estipula el mandato
segin el cual, por parte de los poderes publicos, de-
berd organizar y tutelar la salud publica a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios, remitiendo a la normativa legal para llevar
a cabo dicho desarrollo. Esto derivé en la promulga-
cion de la Ley General de Sanidad, que establecié un
marco legal para el sistema de salud espanol®. Esta
norma de 1986 cre6 un sistema de atencién médica
nacionalizado. Aunque no debe olvidarse que la apro-
bacion vy, sobre todo, las reformas posteriores de los
distintos Estatutos de Autonomia, consolidé en ma-

U INE; Contabilidad nacional anual de Espasia: agregados por
rama de actividad. Ultimos datos, recuperado de: https://www.
ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm?c=Estadistica_C&ci-
d=1254736177056&menu=ultiDatos&idp=1254735576581, tlti-
ma consulta 056/07/2023

2 J.L. MonEereo PERrez et allios; Comentario prictico a la le-
gislacion reguladora de la sanidad en Esparia: régimen juridico de la
organizacion sanitaria, personal sanitario y prestaciones sanitarias,
Editorial Comares, 2007.
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nos de las Comunidades Auténomas las competencias
en materia sanitaria’.

De tal guisa que, la Ley General de Sanidad ins-
tituyo un sistema sanitario nacional* organizado en
distintos niveles a razén de:

e Un nivel central.

e Unos niveles autonémicos.

e A un nivel mas cercano a los ciudadanos, se crea-
ron las areas de salud.

1.1 La Administracién Sanitaria Central
1.1.A. La Administracion Sanitaria Civil

Por cuanto respecta al nivel central, como no pue-
de ser de otra manera, depende de la Administracion
General del Estado’, encomendandosele la materia
competencial al Ministerio de Sanidad. Hoy en dia,

’ B. GIRELA MOLINA, “La organizacion sanitaria en Espafa en
los ltimos cincuenta afios la configuraciéon del sistema nacional
de salud y sus reformas” en HERRUZO ROJO, J. L. et allios; Evolu-
cion de la medicina en los diltimos cincuenta arios (1968-2018). Ho-
menage a la Universidad de Salamanca en su 800 aniversario, Edi-
torial Universidad de Salamanca, Salamanca, 2019, pp. 185-218.

+ T.M. VILLAR CANADA, “El nuevo modelo legal de la sanidad
publica: el Sistema Nacional de Salud” en MONEREO PEREZ, J.L. et
allios; Comentario prictico a la legislacion reguladora de la sanidad
en Espana: régimen juridico de la organizacion sanitaria, personal
sanitario y prestaciones sanitarias, Editorial Comares, 2007, pp.
117-145.

> J. Oumepo PErez, A. Paromar OrmEeDA, F. DE MICUEL
PajurLO, “La organizacién de la gestién sanitaria en el ambito de
la Administracién General del Estado: Formas y modalidades” en
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de conformidad al Real Decreto 735/2020, de 4 de
agosto, por el que se desarrolla la estructura organi-
ca basica del Ministerio de Sanidad, y se modifica el
Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se
establece la estructura organica basica de los departa-
mentos ministeriales®, encomienda a este departamen-
to ministerial “la propuesta y ejecucion de la politica
del Gobierno en materia de salud, de planificacion y
asistencia sanitaria, asi como el ejercicio de las compe-
tencias de la Administracion General del Estado para
asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccion de
la salud” tal y como reza en su articulo 1 apartado 1.
Asi las cosas, es el Ministerio encargado de proponer,
organizar y llevar a cabo las politicas de salud en el
ambito nacional, sin perjuicio de las competencias de
cada comunidad auténoma en su territorio.

Entre las competencias mas importantes que se
le ha adjudicado a este departamento, se encuentra
la coordinacion del Sistema Nacional de Salud y del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
creado en la citada Ley General de Sanidad de 1986.
Si bien, fue la Ley de cohesion y calidad del sistema
nacional de salud la que dio contenido a este consejo
interterritorial que puede funcionar como 6rgano co-
legiado en pleno, pero también en otras formaciones
como en comisiones delegadas, en comisiones técni-
cas o en grupos de trabajo, segiin las necesidades con-
cretas de la materia a tratar o debatir.

A. PaLoMAR OLMEDA y L. J. PAREJO ALFONSO; Manual juridico de la
profesion médica, Editorial Dykinson, Madrid, 1998, pp. 833-880.

¢ Publicado en Boletin Oficial del Estado, ntim. 211, de 5 de
agosto de 2020, pp. 63885-63906.
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Sin embargo, de gran importancia durante mu-
chos anos fue el Instituto Nacional de la Salud (IN-
SALUD). Este organismo publico fue el encargado
de la prestacion, provision y gestion sanitaria a nivel
nacional, desde que se creara en 1978 hasta su susti-
tucion por el INGESA en el ano 2001. Como ya se
ha dicho, el traspaso de competencias en el ambito
sanitario desde el Estado a las Comunidades Aut6-
nomas, comenzd con la aprobacion de los primeras
Estatutos de Autonomia, plasmandose dicha cesion
en los acuerdos de 1981 con Cataluna. Si bien, se
continué haciendo de manera paulatina con otras
comunidades, en la medida que fueron modificando
sus estatutos, hasta que llegé el momento en el que
el grueso de reformas estatutarias hizo que el INSA-
LUD como lo conociamos dejara de tener sentido y se
tuviese que crear una nueva entidad gestora. Ello se
llevé a cabo por medio del Real Decreto 840/2002, de
2 de agosto, por el que se modifica y desarrolla la es-
tructura basica del Ministerio de Sanidad y Consumo,
al considerar que el INSALUD tenia una estructura
demasiado amplia para las prestaciones sanitarias que
en aquel momento estaba llevando a cabo, con lo que
se imponia la necesidad de crear una entidad de me-
nor dimension, conservando la misma personalidad
juridica, econémica, presupuestaria y patrimonial, la
naturaleza de Entidad Gestora de la Seguridad Social
y las funciones de gestién de los derechos y obliga-
ciones del INSALUDY. De este modo, se instituy6 el

7 J. RODRIGUEZ MARIN, “La organizacion sanitaria y su in-
fluencia en la calidad” en: J.M. ARANAZ ANDRES y J. VITALLER Bu-
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Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (Ilamado IN-
GESA) y cuyas competencias habian quedado reduci-
das a la prestacion sanitaria en el ambito de los terri-
torios de Ceuta y Melilla. La estructura del INGESA,
hoy en dia, se encuentra regulada por el Real Decreto
118/2023, de 21 de febrero, por el que se regula la
organizacion y funcionamiento del Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria®.

Asi las cosas, el actual INGESA es el que dispensa
la prestacion sanitaria en las ciudades auténomas, de
modo que se divide en dos dreas sanitarias, una por
cada ciudad, con sus respectivos centros de atencion
primaria y hospitales. Hoy en dia, tiene a su cargo dos
centros hospitalarios, siendo estos:

e El Hospital Universitario de Ceuta (en el Area Sa-
nitaria de Ceuta).

e El Hospital Comarcal de Melilla (en el Area Sani-
taria de Melilla).

También tiene a su cargo, el centro nacional de
dosimetria que actualmente cuenta con tres gerencias
en Ceuta, Melilla y Castilla-L.a Mancha.

Pero no sélo estas fueron las principales compe-
tencias, pues aprovechando la estructura de contra-
tacion centralizada para la adquisicién de productos
médicos y farmacéuticos, durante el periodo de Pan-
demia de la COVID 19 este mismo organismo se hace
cargo de las compras de material sanitario a dispensar

RILLO (Dires.), La calidad: un objetivo de la asistencia, una necesi-
dad de la gestion sanitaria, Generalitat Valenciana, Valencia, 2001,
pp- 25-40.

§ Publicado en Boletin Oficial del Estado, nimero 45, de 22
de febrero de 2023, pp. 26822-26832.
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a todas las comunidades auténomas, con el fin de con-
seguir mayor rapidez, un reparto m4s justo y un mejor
precio en la adquisicién de materia.

1.1.B. La Administracién Sanitaria Militar

No obstante, no es el Gnico organismo que en el
seno de la Administracion General del Estado se en-
carga de la prestacion de asistencia sanitaria, pues en
el marco de la Administracion militar, la dispensa de
prestaciones médico-farmacoldgicas la realiza el Insti-
tuto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS), entidad
gestora que, si bien, tiene como competencias en el
ambito de la seguridad social, de la prevision social y
de la sanidad, se decidi6 en su configuracion que fue-
ra un organismo auténomo adscrito al Ministerio de
Defensa, de quien hoy en dia, todavia depende. Tanto
es asi que, hoy en dia se encuentra integrado en la sub-
secretaria del Ministerio.

A este organismo gestor se encuentran adscrito
tanto el personal de las fuerzas armadas como el per-
sonal de la Guardia Civil, el personal estatutario del
CNI y el personal civil de cuerpos adscritos al Minis-
terio de Defensa. Precisamente, con respecto a este
personal tiene a su cargo la gestion del Régimen Es-
pecial de Seguridad Social con excepcion de las pen-
siones de jubilacion, invalidez, muerte y supervivencia
que corresponden al Régimen de Clases Pasivas, salvo
aquellos funcionarios y personal laboral que hubieran
accedido al puesto de trabajo con posterioridad a la
fecha del 1 de enero de 2011, que a partir de ese mo-
mento, por virtud del articulo 20 del Real Decreto- ley
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13/2010, de 3 de diciembre, pasan a estar integrados
en el Régimen General de la Seguridad social, en lugar
de en las clases pasivas del Estado.

En el marco de este instituto, hay que decir que,
la sanidad militar se ha visto notoriamente reducida
por accion de la Orden Ministerial 52/2004, de 18 de
marzo, que se ha visto desarrollada por la Resolucion
4B0/38198/2005, de 28 de julio, del Instituto Social
de las Fuerzas Armadas, por la que se da publicidad
al resumen de la cuenta anual del ejercicio 2004 del
citado Organismo Auténomo’. En el articulo 1 de la
misma se resume la organizacion del mismo y, como
ya se ha dicho, se ha reducido manera clara. A dia de
hoy, la organizacién se compone de: dos consultorios
en Cartagena, un consultorio en Ceuta, un consultorio
en Ferrol, cuatro consultorios, un Centro de Salud, un
Centro Especial ISFAS con sede en Madrid, un Con-
sultorio en San Fernando, una unidad de Pediatria y
un Centro de Medicina de Familia en Sevilla, y sendos
consultorios en Valencia y en Zaragoza.

Por cuanto respecta la planta hospitalaria también
se ha visto muy reducida, quedando establecida en
tan s6lo dos centros hospitalarios: el Hospital Central
de la Defensa en Madrid y el Hospital General de la
Defensa localizado en Zaragoza. La reduccién de la
planta sanitaria es debido, en parte, por los convenios
establecidos con empresas sanitarias privadas' y, por

° Publicada en Boletin Oficial del Estado, nimero 201, de 23
de agosto de 2005, pp. 29285-29290.

10 A, GARCiA-ALTES, V. ORTUN, “Reformas pendientes en la
organizacién de la actividad sanitaria” En Cuadernos econémicos
de ICE, N. 96, 2018, pp. 57-82.
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la posibilidad de la eleccién de que la prestacion sani-
taria se dispense en el ambito de la estructura sanitaria
civil que, en gran parte, como hemos dicho, ha pasado
a manos de las Comunidades Auténomas, con la ex-
cepcion de Ceuta y Melilla.

1.2. La conformacion de la organizacion sanitaria
autonomica

Ast las cosas, desde la primera cesién competen-
cial a Catalufia en 1981 hasta la cesion total a las dl-
timas autonomias de las mismas en el afo 2001, pa-
saron 20 afios que ha supuesto el desmantelamiento
del INSALUD, pero también, en parte, de la estruc-
tura médico-hospitalaria del ISFAS, en favor de la
creacion de Agencias o Institutos en cada una de las
Comunidades auténomas!!. De tal manera, que cada
Comunidad Auténoma ha organizado su propio ser-
vicio de salud segtn las decisiones auténomas que ha
decidido tomar.

Cada sistema autonomico de salud da cabida a las
distintas partes de dicho entramado, entre los que se
encuentran principalmente: los centros, los servicios y
los establecimientos que prestan servicios de salud en
la Comunidad.

De acuerdo con las previsiones de la Ley Gene-
ral de Sanidad de 1986 se ha dividido el territorio en

11 J.A. MALDONADO MOLINA, “Competencias autonomicas en
asistencia sanitaria”, en MONEREO PEREz, J. L. et allios; Comzen-
tario préctico a la legislacion reguladora de la sanidad en Esparia:
régimen juridico de la organizacion sanitaria, personal sanitario y
prestaciones sanitarias, Editorial Comares, 2007, pp. 99-117.
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areas de salud a cuya cabeza se encuentra un hospital
de referencia, y a ella se adscriben los centros médi-
cos de la comunidad se unen para compartir recursos
para brindar atencién primaria en cada Comunidad
Auténoma, dentro de un territorio definido. De este
modo, en este nivel se unifican los centros sanitarios
que se enclaven en dicha area y los profesionales de
dicha Comunidad que estén adscritos a la referida
drea de salud. Estas tltimas, en una interpretacion
auténtica del legislador contenida en el articulo 56.2
de la Ley General de Sanidad, es definida como las
estructuras fundamentales del sistema sanitario, res-
ponsabilizadas de la gestion unitaria de los centros y
establecimientos del Servicio de Salud de la Comuni-
dad Auténoma en su demarcacion territorial y de las
prestaciones sanitarias y programas sanitarios a desa-
rrollar por ellos.

Pero no queda ahi el entramado, pues el articulo
62 de la Ley General de Sanidad pretende conseguir
la maxima operatividad y eficacia en el funcionamien-
to de los servicios a nivel primario, las Areas de Sa-
lud se dividiran en zonas basicas de salud. Para llevar
a cabo dicha divisién, la propia Ley aconseja que se
tengan en cuenta las distancias maximas de las agru-
paciones de poblacién mas alejadas de los servicios
y el tiempo normal a invertir en su recorrido usando
los medios ordinarios, la concentracion o dispersion
poblacional, las caracteristicas epidemiolégicas de la
zona y las instalaciones y recursos sanitarios de que
dispone la zona. Asi las cosas, la zona basica de sa-
lud es aquel espacio territorial dentro de la estructura
y entramado sanitario que servird de referencia para
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la planificacién y organizacion del trabajo de los dis-
tintos equipos de atencion primaria (EAP), los cuales
son el conjunto de profesionales sanitarios y no sani-
tarios que deberan prestar el servicio sanitario en la
poblacion residente en la zona geografica.

Cada una de las zonas basicas tienen a la cabeza
un centro de salud. Estos, son definidos en el Ane-
xo IT de Definiciones de Centros del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se estable-
cen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, como aquellas
estructuras fisicas y funcionales que posibilitan el de-
sarrollo de una atencién primaria de salud coordina-
da globalmente, integral, permanente y continuada, y
con base en el trabajo de equipo de los profesionales
sanitarios y no sanitarios que actian en ellos. En ellos,
los equipos de atencién primaria desarrollan las acti-
vidades y funciones que tienen encomendadas.

Asi pues, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
General de Sanidad, en nuestro pais se puede clasi-
ficar la atencidn sanitaria en tres tipologias, siendo
estas:

e Laatencién primaria
e Laatencién especializada
e La atencidn sociosanitaria

A. La atencién primaria

La atencion primaria es aquella que se encuentra
mas cercana al paciente o usuario, de tal manera que
en ella se desarrollan funciones de promocion de la
salud, prevencién, diagndstico, curacion y rehabilita-
cion, tanto por medio de sus medios basicos como de
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los equipos de apoyo a la atencion primaria. La misma
se presenta en los centros de atencion primaria, como
asi dispone el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios. Se tratan de centros sin internamiento que
atienden al individuo, la familia y la comunidad en ge-
neral, realizando este tipo de actividades y funciones
que ya hemos mencionado.

En este sentido, se trata de la atencién sanitaria
mas proxima al ciudadano vy, por tanto, mas sencilla
de obtener, una vez se ha programado una cita. Aun-
que, debe decirse que esta puede eludirse en casos en
los que el paciente, por razones de urgencia, precise
de una prestacion sanitaria inmediata, lo que se dis-
pensari en los servicios de urgencias de las dreas de
salud.

Esta tipologia de atencion se prestara principal-
mente en los centros de salud o en donde no exista
este establecimiento sanitario, en los consultorios de
atencion primaria, como centros sanitarios que pro-
porcionan atencién sanitaria no especializada en el
ambito de la atencién primera de salud, pero que no
gozan de la consideracién de aquellos al no tener el ni-
vel estructural, organizacional y de recursos humanos
y financieros que se requeriria en tal caso.

B. La atencion especializada

Esta tipologia de atencion se presta en los centros
especializados. Segtin el Anexo II de Definiciones de
Centros del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre
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autorizacién de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, se definen estos establecimientos como
aquellos centros sanitarios donde diferentes profe-
sionales sanitarios ejercen sus respectivas actividades
sanitarias atendiendo a pacientes con unas determi-
nadas patologias o de un determinado grupo de edad
o con caracteristicas comunes. Asi las cosas, este tipo
de atencion es aquella dispensada por personal médi-
co especialista una vez son derivados a ellos desde la
atencion primaria.

Como bien decimos, esta tipologia de atencion
se presta en un centro especializado, es decir, o bien
en un centro de especialidades sin internamiento, o
bien, en un centro especializado con internamiento,
es decir, un hospital. En este sentido, el Real Decreto
fija 4 tipos de centros con internamiento, pudiendo se
estos: hospitales generales, hospitales especializados,
hospitales de media y larga estancia y hospitales de sa-
lud mental y tratamiento de toxicomanias. Se podria
afadir un quinto tipo de centro con internamiento
que serian los hospitales que no se ajustan a las ca-
racteristicas de ninguno de los mencionados anterior-
mente o, por el contrario, reiinen varias de dos o mas
de estos centros.

En este aspecto, el sistema sanitario cuenta dentro
de su oferta asistencial hasta con 104 unidades clasifi-
cadas en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre
y, una mas que vendria a ser una especie cajon desas-
tre, en el marco de otras unidades asistenciales. Estas
son desempenadas por profesionales especialistas y
competentes, previo un periodo de formacion acadé-
mico tanto universitario como practico en los propios
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hospitales. También, en el marco de estos centros, se
realizan campafias de promocion y prevencién, adap-
tandose a las tltimas novedades en el ambito sanitario.

C. La asistencia sociosanitaria

Finalmente, el sistema sanitario espafiol también
dispensa una tercera via de asistencia, y se trataria de
la asistencia sociosanitaria. Habida cuenta el aumen-
to de la poblacion de la llamada tercera edad, donde
ingresan a residir personas mayores o personas con
necesidades de acompafnamiento especiales, muchos
de ellos con enfermedades crénicas, se ha impuesto la
necesidad cada vez mas acuciante de prestar servicios
de atencién por los que dichos usuarios puedan reba-
sar las barreras de sus limitaciones propias de la edad
o de su situacion de salud y que promuevan su auto-
nomia e integracion social. Este es el fin primordial de
esta tipologia de asistencia sanitaria.

1.3. Las competencias municipales en el dmbito de

la sanidad

La Administracion local y, en concreto, los mu-
nicipios tienen asignadas en el articulo 25 de la Ley
7/1985, de Bases del Régimen Local, unas limitadas
competencias en el ambito de la sanidad, basadas en
tres pilares que, no son asistenciales, pero si estan en-
troncados con la salud puablica. En concreto, estamos
hablando del necesario control de la salud publica
recogido en la letra j) del apartado 2 de dicho arti-
culo, la actividad funeraria, contenida en la letra k)
del mismo apartado y, por la via de la construccion
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de infraestructuras viarias y otros equipamientos de
su titularidad, contenida en la letra d), la posibilidad
de la construccién de consultorios municipales u otras
instalaciones médicas.

Sin embargo, y como hemos dicho, no tiene com-
petencias en el ambito de la prestacion sanitaria pro-
piamente dicha. Podriamos afiadir otras competen-
cias como la gestion de residuos, el tratamiento de
aguas residuales o el abastecimiento de agua potable,
pero tan cierto es que no son propiamente sanitarias,
aunque puedan estar vinculadas a esta competencia
concreta.

De la misma manera, el mismo instrumento nor-
mativo, en su articulo 36 confiere competencias a las
diputaciones provinciales en su apartado 1.i) para que
esta pueda coordinar, previo convenio firmado con
la Comunidad Auténoma en la que se encuentre, la
prestacion del servicio de mantenimiento y limpieza
de los consultorios médicos enclavados en municipios
que tuvieran una poblacién inferior a 5000 habitantes.

2. El distrito sanitario en Italia
2.1. La Administracion Sanitaria Central en Italia

Desde 1979, Italia tiene su propio Servicio Na-
cional de Salud (SSN) al que tienen derecho todos
los habitantes y que en su mayoria es gratuito para el
usuario. Y ello, es en aplicacion del articulo 32 de la
Constitucion, que dice: “La Repzblica protege la salud
como derecho fundamental de la persona y en interés de
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la comunidad, y garantiza la asistencia sanitaria gratuita

a los indigentes. Nadie puede ser obligado a someterse a

un tratamiento sanitario especifico sino por disposicion

de la ley. en ningin caso violan los limites impuestos
por el respeto a la persona humana’.

De este modo, queda patente que la responsabi-
lidad de la atenciéon médica recae principalmente en
las regiones italianas, cuyos servicios regionales de sa-
lud, junto con las agencias gubernamentales, forman
el Sistema Sanitario Nacional. La planificacion basica
del mismo, asi como otras tareas de coordinacién son
llevadas a cabo directamente por el Ministerio de Sa-
lud en Roma, como en el caso espafiol.

El Servicio Nacional de Salud no tiene una admi-
nistracion tnica, sino que es un conjunto de entidades
y organismos que contribuyen al interés comun de los
objetivos de proteger la salud de los ciudadanos. De
hecho, estan formados por:

- Por un lado, encontramos el Ministerio de Salud,
como departamento de la Administracién central
italiana. Su principal competencia, entre otras, es
la coordinacién del plan nacional de salud, como
hemos dicho anteriormente, si bien, debe tenerse
en cuenta que las competencias constitucional-
mente estan asignadas a las Regiones.

- Por otro, pero dentro de este nivel central en-
contramos diversos organismos que se han ido
creando en el marco de las competencias de coor-
dinacién del Ministerio de la Salud y, de las com-
petencias que la Administracion Central italiana
tiene asignadas. Algunos de ello son:

e El Consejo Superior de Salud (CSS)
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e El Instituto Superior de Salud (ISS)

e Instituto Superior de Prevencién y Seguridad
en el Trabajo (ISPESL)" incorporado en 2013
por INAIL

e La Agencia Nacional de Servicios Regionales
de Salud (Age.na.s.)

e Instituciones cientificas de hospitalizacion y
tratamiento (IRCCS)

* Institutos experimentales zooprofilacticos

e La Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA)

e Instituto Nacional para la promocién de la
salud de las poblaciones migrantes y para la
lucha contra las enfermedades de la pobreza

(INMP)

2.2. La conformacion de la organizacion sanitaria
regional

Si bien, tal y como hemos dicho en el apartado an-
terior, son las regiones las que gestionan directamente
la prestacion sanitaria en sus respectivos territorios.
De esta manera, el nivel regional planifica en cada uno
de sus territorios respectivos, y gestionan, la asistencia
sanitaria con plena autonomia en el ambito geografi-
co de su competencia. Aun asi, pueden y deben co-
laborar tanto con el Estado, como con las entidades
Locales en el marco de sus competencias respectivas

12 Se observa la influencia anglosajona en este ambito. Vid.: J.
M. CoreLLA et allios; “Gestion de prevencién y reduccién de con-
tingencias en una organizacién sanitaria segn patrén del modelo
anglo-sajon” en Enfermeria integral: Revista cientifica del Colegio
Oficial de Enfermeria de Valencia, 74, 2006, pp. 36-39.
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para una mejora en la prestacion de esta actividad de
servicio publico.

Hay que denotar que, al igual que en el caso espa-
fiol, cada regién organiza sus sistemas regionales por
distritos sanitarios. Hay que decir que, se observa preci-
samente, el influjo que Espafia ha tenido en la organiza-
cién italiana, tanto en cuanto el Sistema nacional italia-
no se conforma en 1979, mientras que, en nuestro pais,
con base en el INSALUD, lo hacemos un afio antes.

Es el Capitulo IV del Decreto Ministerial n°
77/2022 el que establece una interpretacion auténtica
sobre qué es un Distrito Sanitario, definiéndolo como
“una articulacion organizacional-funcional de la Autori-
dad Local de Salud (ASL) en el drea. Tal y como exige la
legislacion vigente, la division en distritos de la ASL se
rige por la ley autondmica, garantizando una poblacion
minima de al menos sesenta mil habitantes, salvo que
la comunidad/provincia auténoma, en consideracion a
las caracteristicas geomorfoldgicas del territorio o la baja
densidad de poblacion residente, disponga lo contrario”.

En este sentido, el Distrito puede tener responsa-
bilidades jerarquicas directas sobre las unidades ope-
rativas territoriales que lo componen, operando como
cliente y como gestor.

Sin embargo, tras la reforma del titulo V de la
Constitucion italiana protagonizada por el ministro
Bassanini basada en una espanolizacion del sistema
regional italiano, como no podia ser de otra manera,
al cedérsele competencias a las regiones en el ambito
sanitario, también se impuso la necesidad de realizar
una reforma de la organizacion sanitaria. Esta, se llevd
a cabio por medio de la reforma de la ministra Rosy
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Bindi, impulsada por el Decreto Legislativo 299/99.
En él, manda el articulo 3 quinquies que las Regiones
organicen el Distrito Sanitario de conformidad a su

autonomia, pero deberan garantizar necesariamente:

La atencion primaria, incluyendo la continuidad
asistencial, mediante la necesaria coordinacion y
abordaje multidisciplinario, en la consulta y en el
domicilio, entre médicos generales, pediatras de
libre eleccién, nocturnos y servicios médicos de
emergencia durante las vacaciones e instalaciones
ambulatorias especializadas;

También para brindar prestaciones sociales de im-
portancia en salud, si asi lo delegan los municipios
para que el distrito pueda garantizar, ademas de
la atenciéon ambulatoria especializada, actividades
o servicios para la prevencion y tratamiento de la
toxicomania;

Actividades o servicios de asesoramiento para la
proteccion de la salud de los ninos, las mujeres y
la familia;

Actividades o servicios dirigidos a discapacitados
y ancianos;

Actividades o servicios integrados de atencién do-
miciliaria; actividades o servicios para patologias
de VIH y para patologias terminales.
Posteriormente, trece afios después, se acometio

la reforma del ministro de Salud Renato Balduzzi,
ocurrida en 2012, por medio de la cual, las formas de
organizacion de la medicina general, definidas por el

convenio colectivo nacional de medicina general de

mayo de 2009, adquirieron rango legislativo, convir-

tiéndose asi en un modelo de referencia para las regio-
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nes a las que se les imponia este modelo, hasta ahora
meramente indicativo.

Al igual que ocurre en muchas otras profesiones,
se encarga a las regionales italianas que a través de
normativa legal, deberian regular las formas organi-
zativas uniprofesionales de los médicos generales,
denominadas agregaciones funcionales territoriales;
pero también, las unidades complejas de atencion
primaria, de forma que formaran «redes de policli-
nicos territoriales dotados de equipamientos basicos,
abiertos al publico durante todo el tiempo» del dia,
asi como en visperas de festivos y festivos con turnos
adecuados, que funcionan de forma coordinada y en
conexion telemdtica con las estructuras hospitalarias.

A todo ello, debia sumarse la posibilidad de que
empleados de otros organismos u organizaciones,
como trabajadores sociales y trabajadores de servi-
cios de atencion domiciliaria, pudieran ser incluidos
en programas conjuntos de actuacién con respecto
a personas y colectivos vulnerables y en situacion de
riesgo. De este modo, se conformaria totalmente la fi-
sonomia de la Distrito. Esta conformacién final, mas
o menos integral segtin la voluntad de las regiones, era
la verdadera esencia de la reforma promovida por el
ministro Balduzzi.

Conclusiones
Dentro de las dificultades que existen para ana-

lizar dos organizaciones de manera completa, tan so-
meramente y maxime en una competencia como la sa-
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nitaria que entrafia distintos niveles administrativos.
Por ello, tras este anilisis breve qué hemos realizado
de la organizacion administrativa y, sobre todo, del
distrito sanitario y el 4rea de salud. En consecuencia,
podemos concluir lo siguiente:

PriMERO. La organizacion administrativa espafio-
la ha sufrido una importante transicién causada por
el traspaso de competencias paulatino que ha habido
desde el nivel de la Administracién General al nivel
Autondémico. Dicha descentralizacion ha producido
procesos de acercamiento del 4mbito sanitario y sobre
todo especializado, a niveles més rurales o a pequefias
poblaciones; pero, también disparidad en los trata-
mientos y especialidades dispensadas en cada una de
las comunidades auténomas. Esto ha creado dos ve-
locidades e, incluso, importantes desigualdades entre
los pacientes o ciudadanos en general de las distintas
regiones espafiolas.

SEGUNDA. La organizacion italiana, copiando el
sistema espafiol, en parte, ha resuelto el problema de
regional al igualar todas las prestaciones que se deben
dispensar a nivel regional, desde la regulacion nacio-
nal. Sin embargo, este esfuerzo, se ha visto malogrado
al dejar en manos de las administraciones regionales la
determinaciéon de qué profesionales pueden interve-
nir o no en la administracion sanitaria de cada region.
Eso, necesariamente, subyuga la tipologia de presta-
ciones sanitarias que cada region va a ofrecer al tener
o no dichos profesionales habilitados para actuar en
sus centros sanitarios.
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TERCERA. Tanto el sistema espafiol, como el siste-
ma italiano estdn huyendo hacia formas privadas de
colaboracion, o directamente a que determinados
tratamientos o algunas prestaciones sean dispensadas
por la sanidad privada al ser mas rentable para la pu-
blica que, dotar un servicio y ofrecerlo por ella misma.

Cuarro. El “vaciamiento” o desplazamiento de
materias competencias hacia la administracion regio-
nal ha hecho que en el dmbito espanol, la actuacion
del INSALUD quedara carente de contenido y, por
tanto, el propio organismo se viera sin sentido su
mantenimiento. Ello derivé en su refundacion por
medio de la creaciéon del INGESA. Por el contrario, el
sistema italiano mantiene una administracion central
amplia a pesar de que las prestaciones sanitarias (tam-
bién el control farmacoldgico a diferencia de Espana)
ha quedado en manos regionales. Entendemos que,
la organizacion central italiana es todavia demasiado
grande, lo cual no tiene gran justificacion al no ser ella
la que opera directamente con los pacientes.

Bibliografia

J.M. Corella, et allios, “Gestién de prevencién y reduccién
de contingencias en una organizacidn sanitaria segin
patrén del modelo anglo-sajén” en Enfermeria integral:
Revista cientifica del Colegio Oficial de Enfermeria de
Valencia, 74, 2006, pp. 36-39.

A. Garcia-Altés; V. Ortiin, “Reformas pendientes en la or-
ganizacion de la actividad sanitaria” En Cuadernos eco-
nomicos de ICE, N. 96, 2018, pp. 57-82.

169



B. Girela Molina, “La organizacién sanitaria en Espafa en
los Gltimos cincuenta afios la configuracion del sistema
nacional de salud y sus reformas” en Herruzo Rojo, J.
L. et allios, Evolucién de la medicina en los ltimos cin-
cuenta arios (1968-2018). Homenaje a la Universidad de
Salamanca en su 800 aniversario, Editorial Universidad
de Salamanca, Salamanca, 2019, pp. 185-218.

J.A. Maldonado Molina, “Competencias autonémicas en
asistencia sanitaria”, en J. L. Monereo Pérez et allios,
Comentario prictico a la legislacion reguladora de la
sanidad en Espaiia: régimen juridico de la organizacion
sanitaria, personal sanitario y prestaciones sanitarias,
Editorial Comares, 2007, pp. 99-117.

J.L. Monereo Pérez et allios, Comentario prictico a la le-
gislacion reguladora de la sanidad en Espasnia: régimen
Juridico de la organizacion sanitaria, personal sanitario y
prestaciones sanitarias, Editorial Comares, 2007.

J. Olmedo Pérez, A. Palomar Olmeda, FE. De Migue Pajue-
lo, “La organizacién de la gestion sanitaria en el ambi-
to de la Administracién General del Estado: Formas
y modalidades” en A. Palomar Olmeda, y L. J. Parejo
Alfonso, Manual juridico de la profesion médica, Edito-
rial Dykinson, Madrid, 1998, pp. 833-880.

J. Rodriguez Marin, “La organizacion sanitaria y su influen-
cia en la calidad” en: J. M. Aranaz Andrés y J. Vitaller
Burillo (Dires.), La calidad: un objetivo de la asistencia,
una necesidad de la gestion sanitaria, Generalitat Valen-
ciana, Valencia, 2001, pp. 25-40.

I. M. Villar Cafada, “El nuevo modelo legal de la sanidad
publica: el Sistema Nacional de Salud” en J. L. Mone-
reo Pérez, et allios, Comentario prictico a la legislacion
reguladora de la sanidad en Esparia: régimen juridico de
la organizacion sanitaria, personal sanitario y prestacio-
nes sanitarias, Editorial Comares, 2007, pp. 117-145.

Otras Fuentes

170



INE; Contabilidad nacional anual de Espaiia: agregados
por rama de actividad. Ultimos datos, recuperado de:
https://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.
htm?c=Estadistica_C&cid=1254736177056&me-
nu=ultiDatos&idp=1254735576581, tltima consulta
056/07/2023

171






ORGANIZZAZIONE SANITARIA
E TERRITORIO

Paco D’Onofrio”

La riforma del sistema sanitario, in prospettiva
piu territoriale come si dira in seguito, muove dall’i-
dea che lattuale assetto organizzativo delle presta-
zioni pubbliche a tutela della salute dei cittadini stia
progressivamente perdendo efficacia, mostrandosi, in
ogni caso, carente rispetto alle esigenze ordinarie e
pericolosamente disorganizzato rispetto alle esigenze
straordinarie, pur considerando il carattere assoluto
della sua vigenza'.

* Professore associato di Istituzioni di diritto pubblico, Uni-
versita di Bologna

U S. LESSONA, La tutela della salute pubblica, in P. CALAMAN-
DREL, A. Levi, Commentario sistematico alla Costituzione italiana,
Firenze, 1950, pp. 336 ss.; C. MORTATI, La tutela della salute nel-
la Costituzione italiana, in Riv. infortuni e malattie professionali,
1961, 1, ora in Raccolta di scritti, Milano, 1972, pp. 433 ss.; M.
BrssoNE, E. Roprro, Diritto soggettivo alla salute, applicabilita di-
retta dell’art. 32 Cost. ed evoluzione della giurisprudenza, in Politi-
ca del diritto, 1974; M. BESSONE, S. PANUNZIO, Trattament: sanitari
obbligatori e Costituzione, in Diritto e societd, 1979; M. Luciant,
Il diritto costituzionale alla salute, in Diritto e societa, 1980, p. 769
ss.; G. Corso, I diritti sociali nella costituzione italiana, in Rivista
trimestrale diritto pubblico, 1981, pp. 768 ss.; B. PEzziNi, 1] diritto
alla salute: profili costituzionali, in Diritto e societa, 1983, 1, 21
ss.; B. CARAVITA, La disciplina costituzionale della salute, in Diritto
e societd, 1984; A. BALDASSARRE, Diritti inviolabili, in Enc. giur.
Treccani, 1989, X1, pp. 38 ss.; C. BOTTARI, Principi costituzionali e
assistenza sanitaria, Milano, 1991; G. ZAGREBELSKY, I/ diritto mite,
Torino, 1992; F. MoDUGNO, I “nuovi diritti” nella Giurisprudenza
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L’idea universalistica di assistenza sanitaria, pro-
babilmente non cosi nitidamente considerata in sede
costituente, atteso il modello mutualistico che ha ac-
compagnato i primi decenni del nuovo sistema costi-
tuzionale repubblicano, ai sensi dell’art. 32 Cost., ha
poi trovato un suo fulgido ed operativo riconoscimen-
to nell’istituzione del Servizio Sanitario Nazionale, av-
venuta con I'entrata in vigore della legge 883/78.

Nel perimetro di quel modello si declinava il prin-
cipio per cui I'impegno dello Stato nel garantire la
salute dei cittadini rappresentava un tipo di servizio
pubblico ontologicamente diverso da altri di indubbia
rilevanza costituzionale, come I'istruzione, poiché in
questo caso il carattere fiduciario dell’aspettativa so-
ciale fatalmente esprimeva la sua massima ampiezza,
contribuendo a consolidare, anche attraverso il ruolo
essenziale della magistratura di merito, il passaggio da
un diritto alla cura ad un diritto alla prestazione pre-
ventiva e, quindi, alla guarigione.

La protezione del bene salute rappresenta “la re-
alta pil avanzata e di maggiore spicco, in senso asso-

Costituzionale, Torino, 1995, pp. 40 ss.; A. GIORGIS, La costitu-
zionalizzazione dei diritti all'eguaglianza sociale, Napoli, 1999; D.
MORANA, La salute nella Costituzione italiana, Milano, 2002; R.
BaLpuzzi, G. D1 GASPARE, Sanitd e assistenza dopo la riforma del
Titolo V, Milano, 2002; L. CHierrI (a cura di), I/ diritto alla salute
alle soglie del terzo millennio. Profili di ordine etico, giuridico ed
economico, Giappichelli, 2003; A. CATELANI, La sanitd pubblica, in
Trattato di diritto amministrativo, diretto da G. Santaniello, Pado-
va, 2010; E. CATELANI, G. CERRINA FERONI, M.C. GRISOLIA (a cura
di), Diritto alla salute tra uniformita e differenziazione, Torino,
2011; F. Roverst MoNaco, C. BOTTARL, La tutela della salute tra
garanzie degli utenti ed esigenze di bilancio, Rimini, 2012.
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luto, degli interventi dei pubblici poteri a favore dei
cittadini. Nessuna prestazione appare piu essenziale
di quella che ¢ indirizzata a garantire la salute delle
persone, e nessuna puo essere resa obbligatoria per lo
Stato con altrettanta assolutezza. Lo Stato di diritto ha
storicamente subito un’evoluzione, per cui dalla pura
e semplice garanzia dei diritti umani si & passati ad un
intervento sempre pitt complesso, rivolto a garantire
il benessere della collettivita, nonché a far fronte alle
personali esigenze di ciascuno, fra le quali in primo
luogo la salute. L'interesse al soddisfacimento di que-
sta finalita non & piu soltanto tale a livello individuale,
ma costituisce ormai uno scopo di pubblico interesse,
che concerne l'intera collettivita. Lo Stato sociale si
¢ sviluppato fino a garantire la salute della persona
dei consociati. Lo sviluppo della sanita ¢ tipico delle
societa moderne, anche perché si fonda sugli sviluppi
tecnici prodigiosi della medicina. I progressi in tale
settore sono andati di pari passo con gli sviluppi dello
Stato sociale, il quale si & posto come obiettivo priori-
tario quello di garantire la salute dei cittadini”?.
Tuttavia, il notevole impatto economico a carico
della finanza pubblica e, probabilmente, un atteggia-
mento della politica piu sensibile alla sanita che alla
salute hanno determinato I'esigenza di individuare
un nuovo assetto organizzativo ed un piu efficace
modello di governance territoriale, a cui hanno pro-
vato a dare risposta il d.Igs. 502/92 ed il successivo
d.lgs 517/93, attraverso 'introduzione di un modello

2 A. CATELANI, La sanitd pubblica, in Trattato di diritto ammi-
nistrativo diretto da G. Santaniello, Padova, 2010, 32 ss.
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aziendale di gestione dei distretti sanitari ed un pit
rilevante ruolo delle Regioni, culminato nella proble-
matica riforma costituzionale dell’art. 117 Cost., del
2001.

I quadro complessivo di riferimento descrive
I'impegno dello Stato a garantire uniformita ed uni-
versalita all’assistenza sanitaria anche attraverso I'in-
dividuazione dei Livelli Essenziali di Assistenza, ri-
conoscendo alle Regioni la competenza a predisporre
I’assetto organizzativo migliore e piu efficace per I'e-
rogazione del relativo servizio prestazionale.

L’ambiziosa idea di una sinergica convivenza tra
i due livelli d’intervento si & ben presto dovuta con-
frontare con una frammentaria e disomogenea gestio-
ne regionale che, eufemisticamente, avrebbe originato
modelli diversamente organizzati, realisticamente ha
determinato difformi livelli di qualita della tutela della
salute, certamente vulnerativi dei principi contenuti
nell’art. 32 Cost. inducendo I'insorgenza del fenome-
no della migrazione sanitaria, non gia per I'individua-
zione di una sede ad alta e specifica specializzazione,
ma banalmente per assicurarsi un livello confortevole
di cura.

Tutti 1 diritti costano, non solo i diritti sociali
come la sanita, che evidentemente richiede, per esse-
re garantita, strutture (ospedali, presidi territoriali),
strumenti (diagnostici e curativi) e personale (medi-
ci, infermieri, oss), ma anche i diritti di liberta, come
la proprieta, la cui garanzia sembrerebbe richiedere
solo una non ingerenza dello Stato nella propria sfera
giuridica; a ben riflettere, tuttavia, appare ragionevo-
le chiedersi cosa ne sarebbe effettivamente di quelle
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liberta ed a quali rischiose lesioni sarebbero esposti
i suoi titolari se, preventivamente, non vi fossero le
forze di polizia ed i tribunali.

Dunque, quid iuris quando le risorse disponibili
si riducono, non potendosi specularmente ridurre il
livello di protezione fino ad un’inconcepibile abdi-
cazione sociale dello Stato? La questione si presenta
asseverata dalla recente emergenza sanitaria del pri-
mo periodo della pandemia, allorquando la sacralita
dell’art. 32 Cost. e I'universalita della legge 833/78
hanno emblematicamente vacillato rispetto alla pe-
nuria di disponibilita ospedaliere (derivante da pre-
cedenti minori investimenti economici), costringendo
il personale medico ad operare una selezione tra i pa-
zienti con una maggiore possibilita di sopravvivenza,
invertendo drammaticamente I'ordine logico e deon-
tologico del triage sanitario.

Rispetto a questa complessa esigenza di equili-
brio, la Corte costituzionale ha fornito una prima ri-
sposta scrutinando la materia dei livelli essenziali di
assistenza, rispetto ai quali ha evidenziato trattarsi di
spesa costituzionalmente necessaria, giungendo ad af-
fermare che, quando sono coinvolti diritti inviolabili,
le risorse vanno individuate, anche eventualmente sa-
crificando altre spese o intervenendo restrittivamente
su altri ambiti che presentino un diverso e minore in-
teresse costituzionale.

Come lapidariamente affermato in una pronuncia
relativa al fondo per I'assistenza ed il trasporto di stu-
denti disabili, per la Corte ¢ la garanzia dei diritti in-
comprimibili a incidere sul bilancio e non I’equilibrio
di questo a condizionarne la doverosa erogazione, per
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evitare che il condizionamento finanziario diventi ap-
punto un valore tiranno’.

Ad abundantiam, si consideri la sempre pit urente
necessita di spendig rewiew e di contenimento della
spesa sanitaria pubblica, nonché I'insorgenza del fe-
nomeno patologico della ¢.d. medicina difensiva, pro-
fili solo apparentemente distinti che hanno progressi-
vamente suggerito di standardizzare la cura, mediante
I'introduzione di linee guida e protocolli, che non ri-
guardassero solo I'auspicabile adeguamento della pre-
stazione all’evoluzione della scienza medica, ma anche
una oggettivizzazione del caso clinico. Il paziente di-
venta destinatario di un servizio che, per costare meno
ed esporre meno a responsabilita il sanitario che lo
prende in carico, viene garantito seguendo procedu-
re prevalentemente impersonali, elaborate sui c.d.

> Sent. Corte cost. 275/2016. Si veda R. Cabazzi, Diritti in-
comprinmibili degli studenti con disabilita ed equilibrio di bilancio
nella finanza locale secondo la sent. della Corte costituzionale n.
275/2016, in Le Regioni, 2017. Per 'autore “in dottrina, la contro-
versa categoria dei c.d. diritti fondamentali ¢ oggetto di trattazione
da parte di vari autori tra cui: L. FERRAJOLL, “ Dzritti fondamentali”,
in Diritti fondamentali. Un dibattito teorico, a cura di Vitale, Bari.
2001. Sulla natura dei diritti sociali si fa rinvio anche a L. PEr-
FETTL, I diritti sociali. Sui diritti fondamentali come esercizio della
sovranitd popolare nel rapporto con ['autoritd, in Dir. pubbl., 2013,
p. 1. La Consulta, a tale proposito, ha chiarito invero che si tratta
di diritti inviolabili ed inalienabili della persona, anche a prescin-
dere dal possesso, in capo all'interessato, di particolari requisiti
previsti ex lege. Si pensi, ad esempio, a Corte cost., n. 40/2013,
ove ¢ stata dichiarato costituzionalmente illegittimo I’art. 80, com-
ma 19, L. 388/2000, nella parte in cui subordinava al requisito
della titolarita della carta di soggiorno la concessione agli stranieri
legalmente soggiornanti nel territorio dello Stato della indennita
di accompagnamento e della pensione di inabilita.
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“normotipi”, poiché una cura modulata sul singolo e
specifico paziente avrebbe un costo di individuazione
maggiore (tempo, personale, strumenti disgnostici) ed
una responsabilita sanitaria piu elevata.

Sulla spinta del modello di New Public Manage-
ment, non solo 'amministrazione sanitaria, statale e
regionale, ha progressivamente smarrito la propria
fisionomia, ma ha reso I'intervento del privato perico-
losamente indispensabile, tradendo quel patto sociale
con i cittadini, che ¢ alla base del sistema costituzio-
nale.

Lungi dal voler evocare teorie antiliberali, anzi ri-
badendo il ruolo essenziale dei privati nell’erogazione
di prestazioni perd garantite prioritariamente dal si-
stema pubblico, si evidenzia che 'intervento di azien-
de con finalita di solo lucro, puo tuttavia assicurare
un percorso di crescita del sapere scientifico e della
ricerca, costituente un patrimonio indubbiamente
universale.

Il punto, pero, & un altro. In ambito sanitario,
differentemente da altri ambiti di competenza pub-
blica che vedono un significativo intervento anche di
soggetti privati, il ruolo di questi ultimi & progressi-
vamente divenuto necessario, determinando una irre-
versibilita che mina le fondamenta del SSN, cosi come
concepito dalla legge 833/78.

Per fare un esempio di immediata percezione, la
presenza di scuole ed universita private nel panora-
ma formativo nazionale ¢ indubbiamente consistente,
ma non deriva dall’incapacita dello Stato di garantire
a quegli studenti la necessaria istruzione mediante le
proprie strutture, ma solo dalla legittima facolta d’in-
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tervento di soggetti privati, che, pur nellaloro prospet-
tiva evidentemente economica, possono comunque
contribuire alla “polilalia” del sistema ed alla garanzia
di scelte alternative. Resta sullo sfondo, infatti, il cri-
terio della scelta e non della necessita, poiché, tutti
gli studenti oggi frequentati corsi privati, potrebbero
certamente essere riassorbiti dal sistema pubblico.

Inutile puntualizzare analiticamente come in am-
bito sanitario non sia possibile una tale analogia, con
la conseguenza che si ¢ ingenerata I'idea che la clinica
privata accreditata sia un vantaggio per il cittadino,
che vi si reca infatti da utente e non cliente, sostenen-
do un costo analogo a quello di un ospedale pubblico,
perché rappresenterebbe un’estensione del perimetro
del SSN.

Questo scenario corrisponde al buon andamen-
to dell’amministrazione pubblica sancito dall’art. 97
Cost.?

Indubbiamente, il cittadino che dallo Stato viene
affidato ad un accreditato e qualificato erogatore pri-
vato e che, magari, si compiace per la fruizione di un
servizio dal miglior comzfort organizzativo a parita di
ticket, sta avviando una relazione professionale con
un soggetto che, per quanto eticamente e deontolo-
gicamente inappuntabile, non sara certamente disin-
teressato al successivo percorso terapeutico di quel
paziente, che potrebbe optare per una continuazione
dello stesso da cliente e non piu da utente, per ridurre
tempi di attesa e per garantirsi la certezza di avere lo
stesso interlocutore anche nelle successive fasi.

1 sempre maggior ruolo della sanita privata in so-
stituzione e salvataggio del SSN e la sua conseguente
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forza economica hanno progressivamente indebolito
il sistema pubblico, generando un senso di insoddi-
sfazione dei cittadini e degli stessi operatori sanitari, i
primi non piu tutelati da quel patto sociale che li do-
vrebbe vedere contribuenti ai sensi dell’art. 53 Cost.
e specularmente fruitori di servizi sanitari gratuiti e
pubblici ai sensi degli art. 3 e 32 Cost., i secondi com-
prensibilmente attratti da condizioni economiche, ma
pitl in generale, ambientali indubbiamente migliori.
Le evidenziate criticita affondano certamente an-
che nel reiterato errore di conferire un primato dia-
lettico al problema della distribuzione delle risorse,
nonché a quello del loro reperimento*, trascurando

4 Rapporto GIMBE “I/ Servizio Sanitario Nazionale compie
45 anni”: Negli anni 2020-2022 il FSN ¢ cresciuto di € 11,6 miliar-
di, rispetto agli € 8,2 miliardi del decennio 2010-2019. Tuttavia,
le ingenti risorse sono state interamente assorbite dall’emergenza
pandemica e non hanno permesso di rafforzare in maniera strut-
turale il SSN, né di mantenere i conti delle Regioni in ordine.
All’avvio della XIX Legislatura, con la Legge di Bilancio 2023 il
Governo ha aumentato il FSN di € 2,15 miliardi per il 2023 (di
cui € 1,4 miliardi assorbiti dalla crisi energetica), di € 2,3 miliardi
per il 2024 e di € 2,6 miliardi per il 2025. Cifre irrisorie, anche
in considerazione dell’inflazione acquisita che a settembre 2023
era del 5,7%, Peraltro, nel medio periodo non si intravede alcun
programma di rilancio degli investimenti. Nella Nota di aggior-
namento al DEF (NaDEF) del settembre 2023 il rapporto spesa
sanitaria/PIL dal 6,6% del 2023 scende al 6,2% nel 2024 sino a
toccare il 6,1% nel 2026, ben al di sotto del valore pre-pandemia
del 2019. Infine, la Legge di Bilancio 2024 prevede un aumento il
FSN di € 3 miliardi per il prossimo anno, € 4 miliardi per il 2025 e
€ 4,2 miliardi per il 2026. Tuttavia, nonostante il netto incremen-
to del FSN nel 2024, non si intravede alcun rilancio progressivo
del finanziamento pubblico per la sanita pubblica. Infatti, circa €
2.400 milioni saranno destinati al rinnovo contrattuale del perso-
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i reali bisogni dei cittadini e dei territori, bisognosi
(e meritevoli) di politiche sanitarie specifiche, quasi
sartoriali, che al contempo fossero piti efficaci e meno
economicamente gravose, avendo sempre come pro-
prio epicentro la persona, in una dimensione di intel-
ligenza artigianale e non solo artificiale.

In piena emergenza pandemica, i Paesi del G20,
con l'intervento della Commissione Europea, hanno
sottoscritto la Dichiarazione di Roma il 21 maggio del
2021, & stato formalizzato I'Impegno n. 9, consistente
nell’ “investire nella salute delle comunita locali e nei
sistemi sanitari per disporre di servizi sanitari raffor-
zati, resilienti, inclusivi e di qualita, ottenere la conti-
nuita dell’assistenza sanitaria, dell’assistenza locale e a
domicilio e garantire le capacita di sanita pubblica in
tutti i paesi”, consacrando, a seguito dell’esperienza
emergenziale, la necessita di un rafforzamento dell’as-
sistenza di prossimita, non solo preparando il perso-
nale con specifici percorsi professionalizzanti, ma an-
che e soprattutto rivedendo il sistema organizzativo di
erogazione delle prestazioni sanitarie.

Nella prospettiva di una sempre maggiore valo-
rizzazione della sanita territoriale, non intesa soltanto
come luogo di effettiva erogazione della prestazione
sanitaria, ma anche e soprattutto come dimensione di
afferenza del paziente destinatario di un intervento sa-
nitario, si segnala, conclusivamente, il recente decreto

nale sanitario dipendente e convenzionato, e gli incrementi previ-
sti nel 2025 (+1%) e nel 2026 (+0,15%) sono talmente esigui che
non riusciranno nemmeno a compensare I'inflazione, né I’aumen-
to dei prezzi di beni e servizi. Rapporto integrale disponibile: ht-
tps://www.quotidianosanita.it/allegati/allegato1702970890.pdf.
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del Ministero della salute’, D.M. 77, con cui si procede
all’approvazione delle linee guida organizzative conte-
nenti il «kModello digitale per I’attuazione dell’assisten-
za domiciliare», nell’ambito della missione M6C1 del
Piano Nazionale per la Ripresa e Resilienza®.

Nel provvedimento vengono individuate puntual-
mente le diverse modalita di intervento sanitario a di-
stanza, ridisegnando sostanzialmente il modello “arti-
gianalmente digitale” finora utilizzato in un’ottica di
implementazione anche dell’'uso di nuovi strumenti
digitali su cui occorrera investire per un effettivo ap-
prendimento del loro funzionamento, affinché il ruo-
lo sociale dello Stato non si limiti agli obiettivi, ma
consideri anche i mezzi’.

> GU n. 120 del 24 maggio 2022.

¢ D. CaLbrOLA, Welfare comunitario e Casa della Comuni-
ta: dal PNRR alla riforma dell assistenza sanitaria territoriale, in
Jus-online, n. 5, 2022; R. Barpuzzi, Gli standard (e il modello)
dell assistenza sanitaria territoriale: prime considerazioni, in Corti
Supreme e Salute, n. 2, 2022.

7 Nel decreto si prevedono i seguenti strumenti erogativi: la
televisita, quale un atto sanitario in cui il medico interagisce a di-
stanza con il paziente e pud dar luogo alla prescrizione di farmaci,
o di ulteriori approfondimenti clinici. Tale atto permette pertanto
di trasferire informazioni sanitarie senza far muovere il paziente
garantendo cosi la continuita delle cure e consentendo di valutare
di volta in volta le scelte terapeutiche e ’'andamento del quadro
clinico; il zeleconsulto medico, quale atto medico in cui il profes-
sionista interagisce a distanza con uno o pitt medici per dialogare,
anche tramite una videochiamata, riguardo la situazione clinica di
un paziente, basandosi primariamente sulla condivisione di tutti
i dati clinici, i referti, le immagini, gli audio-video riguardanti il
caso specifico. Tutti i suddetti elementi sono condivisi per via te-
lematica sottoforma di file digitali idonei per il lavoro che i medici
in teleconsulto ritengono necessari per I’adeguato svolgimento
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La tensione argomentativa che ha sempre attraver-
sato 'idea polimorfica dell’art. 32 Cost. & stata quella
di affiancare alla pienezza del diritto soggettivo ad es-
sere curati, la necessita di preservare la dimensione ul-
traindividuale della salute, coincidente con I'interesse
della collettivita, individuato e governato dallo Stato.

Quest’ultima declinazione spinge ad interrogar-
si sulla possibilita di considerare un guzd pluris oltre
I'impegno degli apparati pubblici a protezione di un
tale interesse, individuabile nell'impegno civico a ca-
rico del singolo, di preservazione delle proprie con-

del loro lavoro; la teleconsulenza medico-sanitaria, quale attivita
sanitaria, non necessariamente medica, ma comunque specifica
delle professioni sanitarie, che si svolge a distanza ed & eseguita
da due o pit persone che hanno differenti responsabilita rispetto
al caso specifico. Essa consiste nella richiesta di supporto durante
lo svolgimento di attivita sanitarie, a cui segue una videochiamata
in cui il professionista sanitario interpellato fornisce all’altro, o
agli altri, indicazioni per la presa di decisione e/o per la corretta
esecuzione di azioni assistenziali rivolte al paziente; /a teleassisten-
za, quale atto professionale di pertinenza della relativa professio-
ne sanitaria (infermiere/fisioterapista/logopedista ecc.) e si basa
sull’interazione a distanza tra il professionista e paziente/caregiver
per mezzo di una videochiamata, alla quale si puod all’occorrenza
aggiungere la condivisione di dati referti o immagini. Lo scopo
della teleassistenza ¢ quello di agevolare il corretto svolgimento
di attivita assistenziali, eseguibili prevalentemente a domicilio; il
telemonitoraggio, quale strumento che permette il rilevamento
e la trasmissione a distanza di parametri vitali e clinici in modo
continuo, per mezzo di sensori che interagiscono con il paziente
(tecnologie biometriche con o senza parti applicate); la teleriabi-
litazione, quale strumento che consente I’erogazione a distanza di
prestazioni e servizi intesi ad abilitare, ripristinare, migliorare, o
comunque mantenere il funzionamento psicofisico di persone di
tutte le fasce d’eta, con disabilita o disturbi, congeniti o acquisiti,
transitori o permanenti, oppure a rischio di svilupparli.
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dizioni di salute, a prescindere dalla possibile diretta
incidenza sulla incolumita altrui.

Insomma, se possa considerarsi come esclusiva
I'ipotesi di trattamenti sanitari obbligatori tassativa-
mente tipizzati dalla legge o vi sia spazio per configu-
rare una forma ulteriore di controllo sugli stili di vita
e sulle scelte maturate in ragione di un’irrinunciabile
autodeterminazione.

A prescindere dal fatto che tipizzati obblighi nor-
mativi espongano il soggetto inadempiente alle conse-
guenze individuate dal legislatore per la specifica que-
stione, quel comportamento violativo del principio
di solidarieta si tradurra in una ridotta disponibilita
economica pubblica e, quindi, in una minor efficace
risposta del sistema, anche e soprattutto sanitario, alle
esigenze degli altri cittadini.

In tal senso, lapidaria si presenta la decisione del-
la Corte costituzionale 180/1994 sull’obbligatorieta
del casco per i motociclisti, riconoscendo la piena
legittimita della scelta impositiva del legislatore allor-
quando “nel suo apprezzamento prescriva certi com-
portamenti e ne sanzioni I'inosservanza allo scopo di
ridurre il pit possibile le pregiudizievoli conseguenze,
dal punto di vista della mortalita e della morbosita in-
validante, degli incidenti stradali... [poiché] non puo
infatti dubitarsi che tali conseguenze si ripercuotono
in termini di costi sociali sull’intera collettivita, non
essendo neppure ipotizzabile che un soggetto, rifiu-
tando di osservare le modalita dettate in funzione
preventiva, possa contemporaneamente rinunciare
all’ausilio delle strutture assistenziali pubbliche ed ai
presidi predisposti per i soggetti inabili”.
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Esiste una diversa declinazione del concetto, ov-
verosia una “salute aggregata”, che corrisponde non
gia, come quella collettiva, alle scelte individuate ed
imposte dallo Stato al singolo, ma all’insieme delle
scelte discrezionali di ciascuno, idonee, tuttavia, ad
incidere sull’altrui esposizione al rischio (come chi
si sottrae alle campagne vaccinali non obbligatorie) e
sulla sostenibilita economica del SSN (come chi segue
stili di vita dannosi, come il tabagismo, I’alcolismo o
chi trascura la prevenzione, dovendo, per leffetto, ri-
correre alle pubbliche cure).

In questi casi non v'é l'accidentalita dell’even-
to morboso che colpisce I'incolpevole cittadino, ma
la lucida e consapevole scelta di chi, con la propria
condotta, non solo compromette la propria salute,
certamente meritando comunque anche in quel caso
assistenza da parte dello Stato sociale, ma finisce fatal-
mente per indebolire un sistema che sara meno effica-
ce nella sua risposta alle esigenze degli altri consociati.

Nel caso della “salute aggregata”, tuttavia, pur
presentandosi non meno decisiva e “fondamenta-
le” delle tradizionali forme di tutela ex art. 32 Cost.,
considerando le analoghe conseguenze dannose che
derivano dalla sua compromissione, non & possibile
assegnare all’esigenza di presidio un effettivo stru-
mento di protezione giuridica, poiché difficilmente si
potrebbe rinvenire un dovere alla salute, ad eccezione
dei trattamenti sanitari obbligatori.

Dunque, pur nel rispetto della sacrale previsione
costituzionale del limite per il legislatore ordinario di
intervenire in senso obbligatorio sulla sfera giuridica
soggettiva in ambito sanitario, ¢ indubbio che la “sa-

186



lute aggregata” esprima un’incontestabile meritevo-
lezza giuridica, a cui 'ordinamento statale dovrebbe
garantire efficace sostegno, muovendo dal principio
(anche di rango costituzionale) di inderogabile soli-
darieta sociale, che legittima la pretesa progressiva
responsabilizzazione dell’individuo®.

In tal senso, non pienamente risolutive sono ri-
sultate le scelte di imposizioni economiche dirette (si
pensi all’aumento del prezzo dei tabacchi), pur aven-
do garantito un gettito economico significativo e for-
se scoraggiato qualche consumatore, ma certamente
costituiscono una traiettoria sulla quale ipotizzare un
sistema di aggravio delle misure di compartecipazione
alla spesa sanitaria e di decadenza da taluni benefici
fiscali, nell’eventualita di condotte certamente libere e
discrezionali, ma indiscutibilmente idonee a vulnerare
la “salute aggregata”.

In ragione del principio di solidarieta, puo la ratio
dell’art. 32 Cost., consentire di incidere economica-
mente nei confronti di quel cittadino non indigente
che faccia uso di tabacchi ed alcool o che, sempre le-
gittimamente, si sottragga alle campagne di prevenzio-
ne e di screening epidemiologici, sul presupposto che
una scelta, si libera, ma riconosciuta come dannosa
(e comunque rischiosa) dalla scienza, inesorabilmente

8 Nella prospettiva di una collocazione della salute aggregata
anche quale “bene comune” territorialmente rilevante, si segnala
il pensiero di G. DE Giorgt Cezz1, F. D’AGOSTINO, Pratiche di cit-
tadinanza attiva e tutela del territorio. Partecipazione ed emersione
degli interessi delle comunita locali e dei territorz, in L. GIANI, M.
D’ORrsOGNA, A. POLICE (a cura di), Dal diritto dell emergenza al di-
ritto del rischio, Editoriale Scientifica, pp. 171-190, Napoli, 2018.
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finira per ripercuotersi sul sistema sanitario e quindi
anche sulle esigenze di salute di altri incolpevoli cit-
tadini?

La indubbia complessita del quesito troverebbe,
nell’eventualita di un approccio positivo, nella sanita
digitale e negli strumenti di transazione dei dati me-
diante la blockchain, di cui si parlera pit appresso,
un formidabile strumento di sostegno, alla sola con-
dizione di subordinare I’acquisto di quei prodotti o
di sottrarsi all’erogazione di prestazioni sanitarie con
evidenza nella tessera sanitaria e relativa confluenza
dei dati all'interno di un sistema su cui il legislatore
potrebbe intervenire nei termini compartecipativi a
cui si & gia fatto cenno.

In ogni caso, la finalita protettiva presenta pro-
spettive di perseguimento anche muovendo dalla mo-
dalita attuativa opposta, non impositiva, ma concessi-
va, immaginando sgravi fiscali o comunque benefici
economici diretti ed indiretti a vantaggio di quei cit-
tadini che si dimostrassero collaborativi rispetto agli
strumenti di tutela della “salute aggregata”, forse an-
che piti comodi da proporre per una politica sempre
molto attenta alle logiche del consenso elettorale.

Peraltro, attraverso il sistema dei registri condivi-
si e della attendibilita ed autenticita dei dati imple-
mentati ed al contempo garantiti dai diversi “nodi”, si
consentirebbe all’epidemiologia, che abbiamo dram-
maticamente imparato a conoscere nella sua strategica
essenzialita, di predisporre efficaci piani sanitari an-
che in emergenza, potendo conoscere la reale situa-
zione clinica di un cittadino (si pensi alla copertura
vaccinale, verificata solo all’occasione tramite il green
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pass, non immune da falsificazione), nonché consen-
tendo, in attesa di linee guida ministeriali, la condivi-
sione dell’esperienza e della sperimentazione in tempo
reale delle strutture sanitarie coinvolte, indispensabile
in medicina (si pensi ai primi pionieristici tentativi di
approccio farmacologico al covid-19 nel corso della
prima ondata pandemica).

In tal senso, un ruolo centrale lo avrebbero le
Regioni, chiamate, proprio nello spirito dell’art. 117
Cost., a predisporre idonei meccanismi di preven-
zione, cura e tutela sulla base delle specificita dei
territori, potendo disporre di dati e proiezioni che
consentirebbero quell’approccio di prossimita cosi
significativamente considerato nella Missione 6 del
PNRR, nonché nel d.m. 77/22.

In ogni caso, la nuova architettura della risposta
sanitaria territoriale e di prossimita ai bisogni del cit-
tadino, imporra la necessita di provvedere con inter-
venti strutturali alla predisposizione di Case di Co-
munita, Ospedali di Comunita e Centrali Operative
Territoriali che assicurino in modo omogeno 'eroga-
zione di prestazioni sanitarie, correlandole ad adegua-
ti standard qualitativi e quantitativi relativi al perso-
nale sanitario impiegato, basati su attivita di medicina
d’iniziativa e di gestione integrata dei diversi setting
assistenziali basati su una progettualita connected care.
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LA ENFERMERA COMUNITARIA
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enfermera en el Centro de Salud. — 4.1. Plan de Accién
de Atencién Primaria. Retos en la atencion sanitaria. —
5. Conclusiones. — 6. Bibliografia.

1. Introduccién

El papel de la Union Europea en materia de poli-
tica sanitaria ha evolucionado significativamente des-
de sus inicios. Inicialmente, la UE tenia competencias
limitadas en este ambito y se centraba principalmente
en cuestiones de salud publica y proteccion de la sa-
lud. Sin embargo, a lo largo de los afios, ha ampliado
su papel y ha influido en diversos aspectos de la aten-
cion médica en los Estados miembros.

Aunque como veremos mds adelante, la responsa-
bilidad de la organizacion, prestacion y financiaciéon
de los servicios sanitarios sigue siendo competencia
de las autoridades nacionales y locales, la Union ha
desempefiado un papel fundamental en la implanta-
cién de politicas sanitarias comunes como: la libre
circulacion de pacientes y profesionales de la salud,
la contratacion publica en el sector de la salud y la
regulacion de productos sanitarios.

* Dottorando in Studi giuspubblicistici, Universita degli stu-
di di Roma “Tor vergata”.
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En el ambito nacional, la enfermeria ha experi-
mentado cambios significativos en su rol y respon-
sabilidades. La evolucién de la profesion ha llevado
a un enfoque mds centrado en el paciente, donde el
personal de enfermeria desempefia un papel activo en
la prestacion de atencion de salud, en lugar de simple-
mente asistencia a al personal médico.

Por tltimo, analizaremos el Plan de Accién de
Atencién Primaria un hito relevante a la hora fortale-
cimiento de la Atencion Primaria de Salud en respues-
ta a las necesidades de la poblacion, especialmente a
raiz de la pandemia ocasionada por el COVID-19.

En resumen, la Union Europea ha desempenado
un papel cada vez mds importante en la politica sa-
nitaria de los Estados miembros, influyendo en areas
que van desde la movilidad de profesionales de la
salud hasta la regulacién de productos sanitarios. A
nivel nacional, la enfermeria ha experimentado cam-
bios significativos en su rol y responsabilidades, con
un enfoque en la prestacion de atencion centrada en
el paciente y un énfasis en la Atencién Primaria de
Salud. El Plan de Accién de Atencién Primaria es un
paso en la direccion correcta para abordar los desafios
en este ambito.

2. La enfermera en la Unién Europea
Sabemos que la Unién Europea sélo puede actuar
en los ambitos en los que los Tratados de la Union

Europea le han otorgado competencia para ello. Las
competencias formales en politica sanitaria no se
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introdujeron hasta 1993 y se limitaron en su mayor
parte a desarrollar medidas de salud publica y de pro-
teccion de la salud, si bien es cierto que, desde enton-
ces, la Union ha realizado bastos empenos legislativos
en ampliar la proteccion de la salud, en desarrollar y
ofrecer una definicion conjunta y garantizar una apli-
cacion de todas las politicas de la UE.

La responsabilidad de la organizacion, prestacion
o financiacién de los servicios sanitarios sigue siendo
competencia propia de las autoridades nacionales
y locales, y asi reza el articulo 168 del Tratado de la
Unién Europea, reservado a Salud Publica'. Sin em-
bargo, en la prictica muchas iniciativas relacionadas
con otros ambitos politicos de la UE (en particular, el
mercado tnico europeo) repercuten en la prestacion
de servicios sanitarios, como la libre circulacién de
pacientes y profesionales, la contratacion publica, y
las normas sobre productos sanitarios. Para los paises
que forman parte de la zona euro, las politicas econd-

U Articulo 168. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y
acciones de la Union se garantizard un alto nivel desproteccion
de la salud humana. La accién de la Unién, que complementara
las politicas nacionales, se encaminara a mejorar la salud publica,
prevenir las enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro
para la salud fisica y psiquica. Dicha accién abarcard la lucha con-
tra las enfermedades mas graves y ampliamente difundidas, apo-
yando la investigacién de su etiologia, de su transmisién y de su
prevencion, asi como la informacion y la educacion sanitarias, asi
como la vigilancia de las amenazas transfronterizas graves para la
salud, la alerta en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas. La
Unién complementar la accion de los Estados miembros dirigida
a reducir los dafios a la salud producidos por las drogas, incluidas
la informacién y la prevencion.
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micas que afectan al gasto del sector publico tienen
repercusiones ain mayores.

Las politicas y la legislacion de la UE inciden en
cuestiones politicas que afectan directamente a la vida
laboral de las enfermeras, como los derechos labora-
les, la igualdad de oportunidades, la salud y la seguri-
dad en el trabajo, la protecciéon del medio ambiente y
del consumidor. Como pais miembro de la UE, tam-
bién formamos parte de un sistema de reconocimien-
to de las cualificaciones de las enfermeras?.

El Tratado de Lisboa compete a los Estados
miembros en la definicién de las politicas sanitarias y
en la organizacion, gestion, prestacion y asignacion de
recursos a los servicios sanitarios y la atencion médi-
ca. Sin embargo, muchas otras competencias de la UE
repercuten en la prestacion de servicios sanitarios, en
particular las relacionadas con el funcionamiento del
mercado Gnico europeo y su dimension social, desti-
nada a garantizar unas normas sociales y laborales mi-
nimas. Las iniciativas relacionadas con la proteccién
de los trabajadores han formado parte del papel de
la Comunidad Europea desde su creacion, aunque se
justifican en gran medida por la necesidad de garan-
tizar una competencia leal dentro de la Comunidad.

2 BOE ntm. 138, de 10 de junio de 2017 por el que se aprue-
ba Real Decreto 581/2017, de 9 de junio, por el que se incorpora
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2013/55/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013,
por la que se modifica la Directiva 2005/36/CE relativa al reco-
nocimiento de cualificaciones profesionales y el Reglamento (UE)
n.° 1024/2012 relativo a la cooperacién administrativa a través del
Sistema de informacién del Mercado Interior (Reglamento IMI).
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El Acta Unica Europea (1989), que puso en marcha
el mercado unico, reforzd el papel de Europa en la
adopcion de medidas de salud y seguridad en el traba-
jo, y amplié los ambitos de la politica social y de em-
pleo que ya no requerian un acuerdo unanime entre
los Estados miembros.

3. Elrégimen juridico de la enfermera

Adentrandonos en el fondo de asunto, la Consti-
tucion Espafiola® en su articulo 36 dentro del Titulo I,
Capitulo segundo Seccién 2.° relativo a los derechos y
deberes fundamentales, declara que es la ley la encar-
gada de regular las peculiaridades del régimen juridi-
co de los Colegios Profesionales y su ejercicio de las
profesiones tituladas®.

Partiendo del citado articulo y teniendo en con-
sideracion Real Decreto 1231/2001, de 8 de noviem-
bre, por el que se aprueban los Estatutos generales
de la Organizacion Colegial de Enfermeria de Espana,
del Consejo General y de Ordenacién de la actividad
profesional de enfermeria’, podemos afirmar que la

> BOE ntim. 311, de 29 de diciembre de 1978.

* Titulo 1. De los derechos y deberes fundamentales. Capi-
tulo segundo. Derechos y libertades Seccién 2.* De los derechos
y deberes de los ciudadanos Articulo 36 “La ley regulard las pecu-
liaridades propias del régimen juridico de los Colegios Profesionales
y el ejercicio de las profesiones tituladas. La estructura interna vy el
Funcionamiento de los Colegios deberin ser democriticos”.

> Real Decreto 1231/2001, de 8 de noviembre, por el que
se aprueban los Estatutos generales de la Organizaciéon Colegial
de Enfermeria de Espana, del Consejo General y de Ordenacién
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profesion de la enfermeria actualmente es un ejercicio
profesional de caricter sanitario desarrollado al inter-
no del entramado sanitario de salud. La enfermera, a
tenor del articulo 53 de la presente norma, tiene como
mision, la de prestar atencion de salud a los indivi-
duos, familias y las comunidades en todas las etapas
del proceso evolutivo, superando la antigua concep-
cién de tipo asistencial al profesional médico.

Se revela esencial el analisis de este citado articulo
ya que, el legislador, al utilizar el vocablo prestar reali-
za una definicién auténtica recogida en el Diccionario
de la Real Academia de la Lengua, “dar de si, ofrecer-
se”. La actuacion de la profesional sanitaria es ofrecer
atencion sanitaria a la poblacion, el desarrollo en el
concepto ha dado lugar a la nueva situacion que ya
no es la de asistir al médico en la actuacion operativa
sanitaria, sino que, tiene una activa posicion.

Asi pues, al ser un operador sanitario pertene-
ciente a un sistema, ejerce sus funciones dentro de un
amparo legal dentro un marco legal de actuacion. Por
ello han de estar definidas dentro de la regulacion a
la que pertenece, asi encontramos en el articulo 54.1.
relativo a los Cuidados de enfermeria®, el cual cita las

de la actividad profesional de enfermeria. Publicado en: «BOE»
ndm. 269, de 09/11/2001.Entrada en vigor: 10/11/2001.

¢ Articulo 54. Cuidados de enfermeria.”1. Las funciones del
enfermero/a derivan directamente de la misién de la enfermeria en
la sociedad, se llevan a cabo de conformidad con el Cédigo Deon-
tolégico de la Enfermeria espaiiola, de acuerdo con los criterios de
calidad y excelencia profesional, y se mantienen constantes inde-
pendientemente del lugar o del momento en que son prestados los
cuidados de enfermeria, el estado de salud del individuo o del grupo
que vaya a ser atendido o de los recursos disponibles.2. Incumbe a la
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funciones que derivan de la prestacion directa de la
profesion con el servicio a la sociedad, que siguiendo
fielmente las normas recogidas en el Cédigo Deonto-
l6gico de la Enfermeria espanola han de respetar. Si
bien es cierto, que el ejercicio de la profesion deriva
una responsabilidad del enfermero en la normal acti-
vidad, sus funciones han de ser desarrolladas con los
niveles de formacién y practica basada en los princi-
pios de equidad, accesibilidad, cobertura y sostenibi-
lidad de la atencion sanitaria.

La Ley 44/2003 de ordenacion de las profesiones
sanitarias’, en el articulo 7.2.a) “corresponde a los
Diplomados universitarios en enfermeria la direccion,
evaluacion y prestacion de los cuidados de enfermeria
orientados a la promocién, mantenimiento y recupe-
racion de la salud, asi como a la prevencion de enfer-
medades y discapacidades”. Esta norma de caricter
ambiguo puede originar un problema de interpreta-

profesion de enfermeria la responsabilidad de proporcionar de forma
individual o, en su caso, de forma coordinada dentro de un equipo
de salud, los cuidados propios de su competencia, al individuo, a
la familia v a la comunidad, de modo directo, continuo, integral e
individualizado, mediante una formacion y una prdctica basada en
principios de equidad, accesibilidad, cobertura y sostenibilidad de la
atencion.3. Los cuidados de enfermeria comprenden la ayuda pres-
tada por el enfermero en el dmbito de su competencia profesional
a personas, enfermas o sanas, y a comunidades, en la ejecucion de
cuantas actividades contribuyan al mantenimiento, promocion y res-
tablecimiento de la salud, prevencion de la enfermedades vy acciden-
tes, asi como asistencia, rehabilitacion y reinsercion social en dichos
supuestos y/o ayuda a una muerte digna”.

7 Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias. Publicado en: «BOE» ntm. 280, de
22/11/2003.Entrada en vigor: 23/11/2003.
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cion, puesto que, el legislador no define con exactitud
a qué se refiere con los cuidados de enfermeria, no
existiendo una delimitaciéon precisa entre cuidados
médicos y de tipo enfermero, pudiendo el sanitario
invadir una competencia de un tipo u otro.

La Ley del Medicamento® en un primer momento
no daba competencia de prescripcion al profesional
enfermero, asi declaraba el articulo 77.1 de la Ley que
disponia “los médicos u odontdlogos son los tnicos
profesionales con facultad para ordenar la prescrip-
cién de medicamentos” tras el Real Decreto 954/2015,
de 23 de octubre, por el que se regula la indicacion,
uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios de uso humano por parte de
los enfermeros’ permiti6 en consecuencia al principio
de atencion sanitaria integral, reflejado en el articulo
79 del texto refundido de la Ley de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos y productos sanitarios, la
competencia de prescripcion, confiriendo a los enfer-
meros la facultad para, que de forma auténoma, indi-
car, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los
productos sanitarios de uso humano relacionados con

8 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios. Publicado en:
«BOE» ntim. 177, de 25/07/2015 .Entrada en vigor: 25/07/2015.

> Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que
se regula la indicacién, uso y autorizacién de dispensacién
de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por
parte de los enfermeros. Publicado en: «<BOE» ntim. 306, de
23/12/2015.
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su ejercicio profesional, mediante la correspondiente
orden de dispensacion.

Podemos evidenciar en la exposicion de este cua-
dro normativo, la evolucion del concepto de la profe-
sion de la enfermeria, con la consecuente evoluciéon
conforme a las demandas sanitarias que el servicio
sanitario de salud ha requerido.

Por ultimo, observamos la evolucién de una en-
fermeria de tipo asistencial al médico a una asistencia
directa al ciudadano, evidente parece esta afirmacion,
pero no por ello no podemos dejar de mencionarlo,
que el profesional enfermero ostenta un criterio cien-
tifico técnico que determina su posicion personal y su
autonomia.

4. La enfermera en el Centro de Salud

Hemos tratado en el punto anterior, la capacidad
que actualmente ostentan los enfermeros a la hora de
la dispensacion de medicamentos. Esta competencia
es sintoma de la dotacién de autonomia al profesional
de enfermeria conllevando necesariamente la obliga-
cién de toma y ejecucion de decisiones derivadas de
su actuacion sanitaria conforme a su pensamiento cri-
tico y estado cientifico.

La enfermera en el ejercicio de su trabajo, debe
desarrollar una prestacion de atencion de cuidados
a la poblacion con independencia y responsabilidad,
pero ello no implica necesariamente, una actuacion
solitaria, sino que mas bien, deberd de realizar su
actividad de forma coordinada con el resto de profe-
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sionales sanitarios y no sanitarios. La actuacion es de
tipo transversal, asumiendo la responsabilidad de sus
juicios clinicos y del propio ejercicio.

La funcion esencial de la enfermera en el Centro
de salud es focalizar la atencién en los ciudadanos,
las familias y las comunidades y entornos donde estos
se desarrollan. Ademas, el profesional sanitario podra
prestar su servicio tanto en el propio domicilio de los
ciudadanos cuando se precise como en el Centro de
Salud.

Para la correcta prestacion de dicha atencién
especializada, necesariamente el profesional sanita-
rio ha de contar con un espacio fisico acorde a las
caracteristicas técnico-cientificas donde desarrolle
con la asistencia sanitaria, garantizando un entorno
de confidencialidad y confianza. Este espacio deno-
minado Consulta de Enfermeria, reservado en los
Centro de Salud, evidencia la cada vez mas la rele-
vancia que adopta este profesional dentro del siste-
ma sanitario.

Las competencias otorgadas al profesional de en-
fermeria en el Centro de Salud vienen dadas a raiz
del Real Decreto 137/1984 de Estructuras Basicas'?, el
cual define los principios de la Atencién Primaria y al
trabajo basado en un equipo multidisciplinar!!.

10 Real Decreto 137/1984, de 11 de enero, sobre estructu-
ras basicas de salud, en: Boletin Oficial del Estado, nam. 27, de
01/02/1984.

' Basados en el Derecho a la Salud de acuerdo con los prin-
cipios recogidos en la Constitucién concretamente en el articulo
43.2 interpuesto desde la perspectiva de los articulos 53.1 y 53.3
de la Carta Magna.
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La enfermera en el buen desarrollo de sus fun-
ciones, ha de conocer las necesidades de cuidado de
la salud, tener conocimientos cientificos, habilidades
técnicas, capacidad de identificacion de individuos,
familias y pacientes y tener una participacién coordi-
nada y comunitaria para el pleno ejercicio.

La necesidad de participacion en los diferentes
planes de salud disefiados a nivel local deviene nece-
saria en el nuevo enfoque que el legislador y las Co-
munidades Auténomas en el ejercicio de sus compe-
tencias quieren otorgar al Centro de Salud, como rol
activo de la asistencia sanitaria.

Los mencionados planes tienen un caracter de
marco-organizativo los cuales integran los diferentes
programas, atendiendo a las necesidades basicas y es-
pecificas de la comunidad donde el Centro de Salud
esté situado y teniendo en cuenta la salida al exterior
que ha de realizar el profesional enfermero en aten-
cion domiciliaria.

Para finalizar el presente apartado, habiendo
desmenuzado las funciones y el rol que desarrolla la
enfermera en el Centro de Salud, deviene obligatorio
integrar en las Comunidades Auténomas y los Entes
locales la especialidad de Enfermeria Comunitaria
como profesional sanitario interdisciplinar que en el
ejercicio de sus funciones coordina y ejerce una ac-
tividad de tipo asistencial y de cuidados sanitarios a
un nucleo de poblacion especifico, donde la actividad
cercana y de confianza en los destinatarios viene con-
jugada con una actividad coordinada con el médico
especialista en atencién primaria.
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4.1. Plan de Accion de Atencion Primaria. Retos en
la atencion sanitaria

El Plan de Accion de Atencion Primaria'? aproba-
do tras la devastante pandemia originada por el CO-
VID-19, es un documento que tiene como principal
objetivo sanar la debilitada puerta de entrada a la sa-
nidad. La atencién primaria se reveld esencial para la
gestion y tratamiento de la Pandemia y puso de relieve
las patologias que sufria la Atencion Primaria.

Realizando un ejercicio de critica, la Atencion
Primaria adolecia y mds tarde se manifestaron con el
COVID, problemas de tipo servicios — la falta de per-
sonal médico® — la falta de especialistas del sector, la
disminucién de recursos econémicos.

Debido a estas necesidades, nace el Plan de Ac-
cién de Atencién Primaria, habiendo identificado la
patologia que sufria la asistencia sanitaria primaria,
el Estado propuso un ambicioso plan de actuacion.
Adentrandonos en el citado Plan, en su objetivo na-
mero 5, dedicado a “la Consolidacion el rol de las y
los Enfermeras/os Especialistas en Familiar y Comu-

2 Plan de Acciéon de Atencién Primaria y Comunitaria
aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud el 15 de diciembre de 2021.Publicado en: https://www.
sanidad.gob.es/profesionales/excelencia/docs/Plan_de_Accion_
de_Atencion_Primaria.pdf.

B El Ministerio de Sanidad publicé en su pagina web las ad-
judicaciones finales del MIR 2023, con un resultado de 131 plazas
de Medicina de Familia que han quedado desiertas. Superando
en 38 m4s que el afio precedente, cuando se quedaron 93 plazas
vacias. Recuperado: “https://www.sanidad.gob.es/estad Estudios/
sanidad Datos/home.htm”.
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nitaria en Atencion” declara la necesidad de creacion
de la categoria profesional de enfermeras/os especia-
listas en Enfermeria Familiar y Comunitaria en Aten-
cion Primaria en todas las Comunidades Auténomas.
Las diferentes comunidades deberidn de forma activa
fomentar los nombramientos de profesionales enfer-
meros de Atenciéon Primaria que incluyan como mé-
rito prioritario el titulo de especialista en Enfermeria
Familiar y Comunitaria'®,

Si bien es cierto que a este plan, le precede el en-
cargo realizado durante el afio 2018 al pleno del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (en
adelante CISNS) quien fue la encargada de acordar
junto con las comunidades auténomas la elaboracién
de un documento especifico sobre la Atencién Pri-
maria, este proyecto se denominé Marco Estratégico
para la Atencién Primaria y Comunitaria (en adelante
MAPyC).

Asi pasado un afio del encargo y a través de un
proceso de reflexion participativo con las comunida-
des auténomas, las sociedades cientificas mas relevan-
tes, colegios profesionales y asociaciones de pacientes
y ciudadania, se disefié el MAPyC, aprobado por el
CISNS en abril 2019°.

El Plan de Accidén 2022-23 tiene como objetivo
durante los afios mencionados, hacer efectiva las

4 Nos referimos a las Comunidades Auténomas de Asturias,
Castilla Ledn, Catalufia y Navarra.

> Boletin Oficial del Estado, n.° 109, de 7 de mayo de 2019.
Resolucién de 26 de abril de 2019, de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo, por la que publica el Marco estratégico para
la atencién primaria y comunitaria.
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acciones prioritarias recogidas del Dictamen de la

Comision para la Reconstruccion Social y Econé-

mica del Congreso de los Diputados que fueron las

siguientes:

1. Necesidad de una Atencién Primaria estable, fir-
me y robusta, una salud familiar y comunitaria
clave en esta nueva situacion y una salud publica
potente que afronte las directrices y asesore las de-
cisiones de las administraciones ptblicas.

2. El desarrollo e implementacion del Marco Estra-
tégico para la Atencion Primaria y Comunitaria
aprobado por el Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud.

3. El refuerzo de los recursos de la Atencién Prima-
ria de Salud como pilar esencial del Sistema Na-
cional de Salud.

4. Las medidas para abordar la precariedad laboral y
cubrir puestos poco atractivos.

5. Elimpulso a los servicios de Atencion Primaria y
Comunitaria.

6. El reordenamiento de la Atencién Primaria para
atender los centros sociosanitarios y para una me-
jor coordinacién con los servicios sociales.

Para la consecucién de los anteriores objetivos las
Comunidades Auténomas junto a INGESA, elabora-
ron un proyecto de dotacién presupuestaria especifi-
co y suficiente para poder llevar a cabo estas medidas.

La Junto a ello se le anade el Plan de Mejora de
Infraestructuras de Atencidon Primaria (MINAP)
atiende a la necesidad de mejora y modernizacion de
los centros de salud, habiendo un reparto final de los
fondos segtin la tabla a disposicion:
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i{LT;r:E:: Reparto final
Andalucia 107.705.219
Aragan 18.300.070
. Valenciana 63.961.413
Canarias 28736268
Caniabria 7.G6B030E
Castilla vy Ledn 33,565,351
Castilla-La Mancha 27.657 904
Catalufia SR 7T AT
Exfrarnadura 14519758
Galicia A7.845 509
lles Balears 150065237
La Riaja 4272740
Madnid 85148318
Principado de Asturias 14.085.896
Reqidn de Murcia 19,275,887
IMGESA 2225756
TOTAL 579,175,000

Fuente: MONCLOA, NOTA DE PRENSA DE 17/4/2023'6.

Esta gran partida destinada a financiar lo marcado
en el Plan, obliga a las diversas comunidades auténo-
mas a la gestion eficiente de los recursos destinados
para la mejora de la Atencion Primaria.

5. Conclusiones

Para finalizar el presente capitulo, y dado la expo-
sicion de los epigrafes anteriores podemos resaltar las
siguientes conclusiones:

1 MONCLOA, Nota de prensa de 17/4/2023, recuperada
de: https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notaspren-
sa/sanidad14/Paginas/2023/170423-atencion-primaria.aspx, ult-
ima consulta: 26/07/2023.
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PriMERO. La necesidad de implantacién de proto-
colos organizativos de actuacion en consonancia a las
competencias actuales y al plan citado en los Centros
de Salud, ya que, la enfermeria ocupa un papel esen-
cial en la atencion primaria y con su actuacion sirve
también como medida de calidad.

SEGUNDO. La prescripcion del tipo farmacoldgico
se introdujo en paises como Suecia para facilitar la
atencion primaria en areas remotas, mientras que en
Canada y Australia fue debido a la escasez de profe-
sionales médicos especialistas en Atencién Primaria.
Debemos recordar los datos relativos a la nula deman-
day las plazas vacias del MIR sobre la especialidad.

TERCERO. Ante la despoblacion y la migracion in-
terna de las zonas rurales, la enfermeria se muestra
como posible solucién ante una patologia que cier-
tamente es crénica y que no podra resolverse a cor-
to-medio plazo, por ello la figura de la enfermeria
pasa por la evolucion de tipo asistencial y no auxiliar.
Permitir a los profesionales de la enfermeria trabajar
con autonomia y de forma independiente pero coor-
dinada en las zonas rurales.
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SANITA RURALE E COPERTURA
FARMACEUTICA. INTRODUZIONE

Guido Carpani’

SoMMARIO: 1. Farmacia e Servizio Sanitario in Italia. — 2. Di-
slocazione territoriale delle farmacie. — 3. Le farmacie
rurali. — 3.1. La qualificazione. — 3.2. Lindennita. — 3.3.
La scontistica SSN agevolata. — 4. Conclusioni.

1. Farmacia e Servizio Sanitario in Italia

Con la legge istitutiva del Servizio Sanitario Na-
zionale (SSN) la farmacia viene incardinata nel servi-
zio pubblico preordinato alla tutela della salute con
lo scopo di assicurare un’adeguata distribuzione dei
farmaci ai cittadini, in applicazione dell’art. 32 Co-
stituzionale. Le farmacie svolgono infatti un «servi-
zio di pubblico interesse»' preordinato a «garantire
la tutela del fondamentale diritto alla salute»? e le fi-
nalita del servizio farmaceutico «non possono essere
condizionate o snaturate con il richiamo all’assetto
privato ed imprenditoriale dell’esercizio farmaceu-
tico»’. L'assistenza farmaceutica, inclusa nelle pre-
stazioni di cura del SSN (art. 25, . n. 833/1978), &

" Consigliere della Presidenza del Consiglio dei Ministri -
Esperto in Diritto Sanitario.

! Corte cost. sent. n. 312 del 1983.

2 Corte cost. sent. n. 87 del 2006, confermata successiva-
mente, tra le tante, dalla sent. n. 216 del 2014.

3> Corte Cost. sent. 446 del 1988.
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erogata, ai sensi dell’art. 28, comma 1, della legge gia
menzionata, dalle aziende sanitarie locali “attraverso
le farmacie di cui sono titolari enti pubblici e le far-
macie di cui sono titolari enti privati, tutte conven-
zionate secondo i criteri e le modalita di cui agli artt.
43 e 487, e poi “accreditate” in base alla normativa
successiva.

Lattivita del farmacista di dispensazione del far-
maco inserisce la farmacia nell’organizzazione del
SSN non solo quale suo strumento, ma anche quale
suo segmento in rapporto organico. Ai sensi dell’art.
28 della . n. 833/1978 I'erogazione dell’assistenza
farmaceutica avviene «attraverso» le farmacie che,
dunque, vengono inserite nella complessiva struttu-
ra pubblica erogante. Ai fini della ripartizione delle
competenze il regime delle farmacie va ricondotto
alla materia concorrente “tutela della salute” (art. 117
Cost., c. 3 e 4) essendo solo “marginale” il carattere
laburista e la natura imprenditoriale dell’attivita del
farmacista che opera sul territorio®.

La farmacia, dunque, ¢ lo strumento attraverso il
quale il SSN (o, meglio, la sua articolazione territo-
riale) garantisce quel rifornimento sicuro e di qualita
di medicinali alla popolazione che sostanzia I’assi-
stenza farmaceutica ai cittadini, la quale a sua volta,
¢ ricompresa nel pitt ampio pacchetto delle prestazio-
ni di cura, prevenzione e riabilitazione. E evidente,
dunque, 'importanza che assume la farmacia al fine
di garantire (non in astratto ma) concretamente la tu-

4 Corte Cost. sent. n. 87 del 10 marzo 2006; Cass. Civ. sez. I,
8 febbraio 2013, n. 3080. B.R. NicoL0so, L'ordinamento e la deon-
tologia nel sistema farmacia, Edra, Milano, 2021, p. 18.
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tela del diritto costituzionale della salute, tanto che
I'assistenza farmaceutica viene inserita tra i Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA), oggi individuati dal
D.P.C.M. 12 gennaio 2017 (artt. 8 € 9).

Nello specifico il D.P.C.M. 12 gennaio 2017 si oc-
cupa dell’assistenza farmaceutica erogata attraverso
le farmacie convenzionate (art. 8) e attraverso i ser-
vizi territoriali e ospedalieri (art. 9). Il SSN garantisce
attraverso le farmacie convenzionate la fornitura dei
medicinali appartenenti alla classe A) di cui alla legge
24 dicembre 1993, n. 537 (art. 8, c. 10), ossia “farma-
ci essenziali e farmaci per malattie croniche”, la cui
erogazione non sia affidata direttamente alle strutture
sanitarie regionali. E altresi possibile che alcune cate-
gorie di farmaci, normalmente acquistati e distribuiti
in via diretta dalle farmacie interne del SSN (cd. clas-
se H- farmaci distribuiti dalle farmacie ospedaliere o
dalle Aziende sanitarie locali), vengano erogati attra-
verso le farmacie territoriali in virtu di specifici rap-
porti convenzionali (art. 92, c. 4 del D.Igs. 219/2016):
c.d. distribuzione per conto (decreto-legge 347/2001,
art. 8, conv. in 1. 405/2001).

Le stesse farmacie, inoltre, assicurano i nuovi set-
vizi individuati dal decreto legislativo 3 ottobre 2009,
n. 153, adottato in attuazione della legge 18 giugno
2009, n. 69 (art. 11, c. 1) e dai successivi decreti attua-
tivi (cd. Farmacia dei Servizi), nel rispetto di quanto
previsto dai piani regionali socio-sanitari e nei limiti
delle risorse rese disponibili in attuazione dell’art. 11,
c. 1, lettera e).

11 servizio farmaceutico sul territorio viene svolto
da farmacie pubbliche e private ed i titolari di farma-
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cie sono, sotto il profilo funzionale, concessionari di
un pubblico servizio’.

Sono pubbliche le farmacie di cui sono titolari
i Comuni (art. 9, c. 1, 1. n. 475/1968) e le Aziende
Ospedaliere (art. 9, c. 2, l. n. 475/1968), sotto la di-
rezione di un farmacista idoneo al relativo esercizio,
qualunque sia il modulo della loro gestione. Sono pri-
vate le farmacie assegnate, mediante concorso pubbli-
co, a farmacisti abilitati ovvero ad altro titolo — trasfe-
rimento negoziale o successorio — a farmacisti idonei
(art. 12, 1. n. 475/1968) e a societa con la direzione di
un farmacista idoneo (art. 7, l. n. 362/1991). Poiché
i farmacisti sono concessionari di un pubblico servi-
zio la regola del concorso costituisce lo strumento piu
idoneo ad assicurare che gli aspiranti vengano sele-
zionati con criteri oggettivi di professionalita ed espe-
rienza, a garanzia dell’efficace e efficiente erogazione
del servizio®.

E necessario, infine, mettere in evidenza che la
spesa farmaceutica rappresenta una parte rilevante
delle risorse che lo Stato annualmente impegna per
la sanita. A fronte di un settore cosi importante sul
versante della tutela della salute, sono stati progres-
sivamente introdotti strumenti di monitoraggio e di
governance di tale spesa.

In tal senso, nell’'ultima legge di Bilancio (legge 30
dicembre 2023, n. 213, art. 1, c. 223) sono stati ride-
terminati i valori percentuali dei tetti della spesa far-
maceutica convenzionata territoriale e della spesa far-

> Corte cost. sent. n. 448 del 2006; Corte di cassazione, sezio-
ni unite civili, 24 novembre 2004, n. 22119.
¢ Corte Cost. sent. n. 448 del 2008.
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maceutica per acquisti diretti, fermo restando il valore
complessivo del 15,30%, (individuato dalla Legge di
Bilancio 2022) delle risorse pubbliche per il SSN. Il
tetto della spesa farmaceutica per acquisti diretti di cui
all’articolo 1, ¢. 398, della legge n. 232 del 2016, rispet-
to a quanto previsto dall’articolo 1, c. 281, della legge
n. 234, viene incrementato dello 0,2%, essendo ride-
terminato nella misura dell’8,5% del fabbisogno sa-
nitario nazionale standard a decorrere dall’anno 2024
(precedentemente fissato per il 2024 all’8,3 %, dopo es-
sere stato pari all’8,15% per il 2023 e all’'8 % nel 2022).
Conseguentemente il tetto della spesa farmaceutica
convenzionata ¢ rideterminato nel valore del 6,8 per
cento a decorrere dal medesimo anno (in precedenza
era il 7%). Resta fermo il valore percentuale del tetto
per acquisti diretti di gas medicinali di cui all’articolo
1, ¢. 575, della legge n. 145 del 2018 (0,2%).

2. Dislocazione territoriale delle farmacie

Proprio la dislocazione razionale e capillare delle
farmacie sul territorio assicura la continuita e la quali-
ta del servizio offerto ed un’efficace tutela della salute
dei cittadini’.

La capillarita del sistema farmaceutico (19.997
farmacie®) viene garantita dal contingentamento delle
sedi e dalla loro dislocazione sul territorio in funzione
della popolazione potenzialmente servita attraverso

7 Corte Cost. sent. n. 4 del 1996.
8 La farmacia italiana 2023. A cura di Federfarma.
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la pianta organica. La disciplina dell’autorizzazione
all’apertura (rilasciata dall’autorita sanitaria compe-
tente per territorio: art. 2, 1. n. 475/1968), degli orari
e dei turni (anche notturni), la presenza obbligatoria
in farmacia di alcune sostanze medicinali prescritte
come obbligatorie nella farmacopea ufficiale (art. 123,
R. D. 1265/1934) completano sul versante erogativo
la disciplina a tutela della qualita dello stesso servizio,
comungque, sottoposto a ispezione biennale (art. 127,
R. D. 1265/1934).

La densita di farmacie per abitanti in Italia (una
ogni 2.952 abitanti) ¢ in linea con la media europea
(una ogni 3.245 abitanti) a conferma della grande ca-
pillarita della farmacia italiana. Con P'apertura delle
nuove farmacie, a seguito dei concorsi straordinari
svolti in tutta Italia, il numero di abitanti serviti da
una farmacia & destinato a scendere ulteriormente’.

La dislocazione delle farmacie sul territorio avvie-
ne sulla base di una pianta organica'’, aggiornata ogni
2 anni (anni dispari), predisposta sulla base della po-
polazione (rilevata negli anni pari) residente (criterio
demografico)'! ovvero, nei comuni fino a 12.500 ab.,
per esigenze connesse alle condizioni topografiche e

% La farmacia italiana 2023. A cura di Federfarma.

10 A partire dalla sent. 3 aprile 2013, n. 1858 il Consiglio di
Stato, sez 11, ha ritenuto che se anche la nuova legge (art. 11 de-
creto-legge n. 1/2012) non fa pit riferimento alla pianta organica,
compete comunque al Comune la formazione di “uno strumento
pianificatorio che sostanzialmente, per finalita, contenuti, criteri
ispiratori ed effetti, corrisponde alla vecchia pianta organica e che
niente vieta di chiamare con lo stesso nome”.

1 farmacia ogni 3300 abitanti (ma oggi in Italia abbiamo 1
farmacia ogni 2952 ab. art. 1, c. 2, 1. 475/1968.
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di viabilita (criterio topografico). Il Comune, sentiti
'azienda sanitaria e 'Ordine provinciale dei farmaci-
sti competente per territorio, identifica le zone (cioé
ambiti territoriali)'? nelle quali collocare le nuove
farmacie, al fine di assicurarne un’equa distribuzio-
ne sul territorio e garantire la migliore accessibilita al
servizio anche nelle aree scarsamente abitate. La ratio
della normativa ¢ quella di evitare una insufficiente
copertura delle zone meno popolose e, al contrario,
una eccessiva concentrazione nelle zone pit popolose
(leggi n. 362/1965 e n. 475/1968).

Il criterio topografico — anche noto come “criterio
della distanza” che deroga quello demografico — con-
sente, esclusivamente nei comuni con popolazione
fino a 12.500 abitanti e per una sola vola, listituzione
di una farmacia quando particolari esigenze dell'as-
sistenza farmaceutica in rapporto alle condizioni to-
pografiche e di viabilita lo richiedono. In tal modo,
il Comune, al fine di favorire il concreto accesso dei
cittadini all’assistenza farmaceutica nelle zone dove le
condizioni geografiche e dei trasporti renderebbero
gravosi gli spostamenti, potra prevedere l'istituzione
in pianta organica di una farmacia — anche quando
la popolazione non sia numericamente consistente
per far scattare un ulteriore sede in base al criterio
demografico (1 farmacia ogni 3.300 abitanti) — purché
la stessa disti dagli altri esercizi farmaceutici esistenti
almeno 3.000 metri. Si tratta di un criterio eccezionale

12 Ogni farmacia puo liberamente posizionarsi all’interno
della propria sede, purché sia ad una distanza non inferiore a 200
metri da altro esercizio farmaceutico calcolata da soglia a soglia
per la via pedonale pit breve (art. 1, c. 4, legge n. 475/1968).
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e derogatorio rispetto a quello ordinario demografico,
che risulta utile soprattutto, ma non solo, nelle zone
di montagna o in presenza di Comuni con frazioni di-
stanti dal centro cittadino.

Altro criterio ¢ quello del decentramento delle
farmacie (art. 5, 1. n. 362/1991 - criterio urbanistico)
che viene adottato dalle Regioni nei casi in cui si sono
verificati cambiamenti notevoli nella viabilita, nel-
la dislocazione delle abitazioni e della popolazione,
senza un contemporaneo aumento della popolazione.
Puo accadere anche che sia il titolare della farmacia a
domandare il trasferimento della farmacia nell’ambito
del comune o dell’area metropolitana, in una zona di
nuovo insediamento abitativo. In questo caso le Re-
gioni possono autorizzarlo, sentiti il comune, 'azienda
unita sanitaria locale e 'ordine provinciale dei farma-
cisti competenti per territorio, tenuto conto delle esi-
genze dell’assistenza farmaceutica determinata dallo
spostamento della popolazione, rimanendo immutato
il numero delle farmacie in rapporto alla popolazione.

Le farmacie si distinguono in urbane, situate in
comuni o centri abitati con popolazione superiore a
5.000 abitanti, e rurali, ubicate nei comuni, frazioni
o centri abitati con popolazione fino a 5.000 abitanti,
classificate come sussidiate quando sono ubicate in lo-
calita con popolazione inferiore a 3.000 abitanti.

Le farmacie succursali'?, invece, sono farmacie che
restano aperte nelle stazioni di cura, limitatamente a
un periodo dell’anno che viene determinato nel decre-
to di autorizzazione, dove si verificano rilevanti flut-

B Art. 116 del regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265.
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tuazioni stagionali della popolazione. La valutazione
della necessita di aprire una farmacia succursale ¢ af-
fidata all’ Autorita Sanitaria Locale e la gestione della
farmacia viene affidata a seguito di concorso pubblico
al quale possono partecipare solo i farmacisti titola-
ri delle farmacie presenti nel Comune (ove esistano
pit farmacie) o della Provincia, qualora nel Comune
interessato esista una sola farmacia. In quest’ultimo
caso pero la farmacia pud anche essere assegnata di-
rettamente dall’ Autorita Sanitaria al titolare dell’uni-
ca farmacia esistente nel Comune. A parita di altre
condizioni la farmacia viene assegnata al titolare della
farmacia pit vicina alla stazione di soggiorno e cura.

La farmacia succursale deve avere un farmacista
direttore responsabile ed & soggetta a tutte le norme
previste per le farmacie ordinarie.

I dispensari farmaceutici'4, che dovrebbero essere
in grado di assicurare una assistenza farmaceutica “di
base” in tutti i comuni d’Italia, possono essere istitu-
iti e disciplinati dalle Regioni nei comuni, frazioni o
centri abitati con popolazione non superiore a 5.000
abitanti, ove non sia stata aperta la farmacia privata o
pubblica prevista nella pianta organica. La loro gestio-
ne ¢ affidata ad un titolare di una farmacia privata o
pubblica della zona con preferenza per il titolare della
farmacia piu vicina. Nel caso di rinunzia il dispensario
¢ gestito dal comune.

I dispensari farmaceutici sono dotati di medici-
nali di uso comune e di pronto soccorso, gia con-

4 A livello nazionale sono disciplinati nella Legge 8 marzo
1968, n. 221, cosi come modificata dall’art. 6 della Legge 8 no-
vembre 1991, n. 362.
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fezionati. Non godono di autonomia gestionale,
pertanto I'approvvigionamento di preparazioni stu-
pefacenti e la loro gestione in carico e scarico sono
effettuate dalla farmacia che lo gestisce. Cosi come
per le farmacie rurali sussidiate, anche i locali del
dispensario possono essere forniti gratuitamente da
parte del Comune.

I dispensari farmaceutici possono essere collegati
sia ad una farmacia rurale o rurale sussidiata che ad
una farmacia urbana e dunque non sono necessaria-
mente filiazioni di farmacie rurali, ma rappresentano
un terzo tipo di struttura per la vendita di farmaci nel-
le zone rurali in attesa della effettiva istituzione della
farmacia rurale prevista dalla pianta organica®.

I dispensari stagionali possono essere aperti nel-
le stazioni di soggiorno, di cura e di turismo, nonché
nelle altre localita climatiche, balneari o termali o co-
munque di interesse turistico, con popolazione non
superiore a 12.500 abitanti, tenuto conto della media
giornaliera delle presenze annuali rilevate dalle azien-
de di promozione turistica.

3. Le farmacie rurali
3.1. La qualificazione
Come ricordato l'art. 1 dellal. n. 221/1968 defini-

sce come «farmacie urbane» quelle situate in comuni
e centri abitati con popolazione superiore a 5.000 abi-

5 Cons. Stato, sez. III, sent. N. 4274 del 27 agosto 2013.
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tanti e come «farmacie rurali» quelle ubicate in co-
muni, frazioni o centri abitati con popolazione non
superiore a 5.000 abitanti, non intendendosi come tali
quelle che si trovano nei quartieri periferici delle citta,
congiunti a questa senza discontinuita di abitanti.

La differenza tra farmacie urbane e rurali si fon-
da sul criterio topografico-demografico; si considera-
no infatti come rurali le farmacie situate in comuni,
frazioni o centri abitativi con meno di 5.000 abitanti,
ovvero in quartieri periferici non congiunti, per conti-
nuita abitativa, alla citta. In Italia operano altre 7.200
farmacie rurali (4.400 sono rurali sussidiate e servono
circa 5 milioni di persone, ben 2 mila operano in cen-
tri con meno di 1.500 ab. e servono 2 milioni di perso-
ne in gran parte anziani) a cui fanno riferimento oltre
10 milioni di abitanti. Un terzo delle farmacie esistenti
opera quindi in piccoli comuni.

Occorre pero precisare che non sono classificate
farmacie rurali quelle che si trovano nei quartieri pe-
riferici delle citta, congiunte a queste senza disconti-
nuita di abitati.

Al fine di compensare i disagi e le scomodita con-
nessi all'impianto ed al mantenimento di un esercizio
farmaceutico in localita poco popolate, isolate dai
flussi di comunicazione e disagiate quanto alla frui-
zione dei servizi facenti capo a strutture urbane vere
e proprie, il Legislatore ha previsto un regime giuridi-
co particolare per tali farmacie, che costituiscono un
punto di riferimento sanitario imprescindibile per la
popolazione'®,

16 Cons. Stato, sez. III, 4 luglio 2011, n. 4003.
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Le farmacie rurali, infatti, costituiscono un fon-
damentale presidio dell’assistenza farmaceutica per le
zone disagiate e per tale motivo & prevista I'istituzione
delle stesse anche in deroga alla normativa sulla di-
stanza tra esercizi farmaceutici, benché sia pur sempre
necessaria una puntuale e specifica valutazione delle
esigenze farmaceutiche della popolazione!.

Per la stessa ragione, l'istituzione delle farmacie
rurali prescinde dall’ordinario criterio demografico.
Di conseguenza, nel caso di istituzione di una nuova
sede farmaceutica rurale, secondo il criterio topogra-
fico di cui all’art. 104 del R.D. n. 1265/1934, la va-
lutazione delle esigenze dell’assistenza farmaceutica
in rapporto alle situazioni ambientali, topografiche
e di viabilita, costituisce «esplicazione di potesta di-
screzionale tecnico-amministrativa non sindacabile in
sede di legittimita se non per evidente erroneita o per
macroscopici vizi logici»!®.

Ma anche il limite della distanza di 3000 metri
(art. 104 R.D. n. 1265/2034) sembra non essere piu
cosi rigido e assoluto di fronte alla necessita di sod-
disfare le esigenze degli abitanti di una zona disagiata
dovendosi riconoscere carattere preminente alla mas-
sima diffusione del servizio farmaceutico anche in tali
zone.

7 Cons. Stato, sez. III, 4 luglio 2011, n. 4003.

8 TAR Puglia, Lecce, sez. II, 26 ottobre 2010, n. 2339; TAR
Abruzzo, I Aquila, 14 ottobre 2021, n. 453.

¥ TAR Abruzzo, I’Aquila, sez. 1, 13 ottobre 2022, n. 370
che valorizza la deroga in parola nel caso di istituzione di farma-
cia rurale, con nota di E. GARDINI, in Jus et Salus (16 novembre
2022).
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Onde non vanificare le ragioni di interesse pubbli-
co alla base della sua istituzione la farmacia rurale puo
essere autorizzata a trasferirsi solo all’interno della
medesima zonizzazione nel quale era originariamente
ubicata®,

Limportanza delle farmacie rurali all'interno del
sistema sanitario ¢ dimostrata dal fatto che in Italia
operano circa 7000 farmacie rurali, cio¢ farmacie si-
tuate in comuni o centri abitati con meno di 5.000 abi-
tanti, che assistono una popolazione di oltre 10 milio-
ni di abitanti. Un terzo delle farmacie esistenti, quindi,
opera in piccoli comuni. Di queste, 4.400 sono farma-
cie rurali sussidiate, cio¢ farmacie situate in localita
con meno di 3.000 abitanti, che servono complessiva-
mente oltre 5 milioni di persone. Si tratta di farmacie
che, per la loro funzione di presidio sanitario unico e
indispensabile sul territorio e per il fatto di operare in
zone disagiate e con bacini di utenza ridotti, ricevono
un sussidio dalle Regioni (di entita variabile a seconda
delle norme varate a livello regionale). Delle farmacie
rurali sussidiate, 2.000 operano in centri con meno di
1.500 abitanti e servono quasi 2 milioni di persone, in
gran parte anziani®!.

3.2. Lindennita
Uno dei principali elementi che caratterizzano

alcune farmacie rurali & rappresentato dal riconosci-
mento, in favore delle stesse, di un’indennita di re-

20 Cons. Stato, sez. I1I, sent. n. 5312 del 10 settembre 2018.
2l Federfarma. La farmacia italiana 2023.
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sidenza, volta a compensare il farmacista per i disagi
imposti.

In particolare, I'art. 2 della l. n. 221/1968 prevede
che le farmacie rurali ubicate “in localita con popola-
zione inferiore a 3.000 abitanti” (cd. farmacie rurali
sussidiate) hanno diritto di ottenere “I'indennita di
residenza prevista dall’art. 115 del TULLSS”?; e che,
in tali localita minori “le Amministrazioni comunali
hanno facolta di concedere ai titolari di farmacia ru-
rale di nuova istituzione i locali idonei”. Un interesse
legittimo del farmacista nel primo caso e un diritto
soggettivo perfetto nel secondo?.

Il legislatore, con una norma di interpretazione
autentica (art. 1 della 1. n. 40/1973) ha chiarito che
ai fini della determinazione dell'indennita di residen-
za di cui all’art. 2 della . n. 221/1968 si deve tenere
conto della popolazione della localita o agglomerato
rurale in cui ¢ ubicata la farmacia, a prescindere dal-
la popolazione della sede farmaceutica prevista dalla
planta organica.

L’indennita di residenza era prevista, nel testo ori-
ginario dell’art. 2 della l. n. 221/1968, in misura di-
versa a seconda che il Comune in cui era collocato
I’esercizio farmaceutico avesse pitt o meno di 3.000
abitanti. Nel primo caso, la legge fissava la misura mas-
sima dell’'indennita e ne condizionava la corresponsio-
ne alla circostanza che il reddito della farmacia non
superasse una determinata soglia. Nel secondo caso,
invece, era direttamente il legislatore a stabilire la mi-

2 Approvato con Regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265.
» (Cassazione, sez. unite, sent. 4288 del 20 febbraio 2008.
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sura fissa dell’indennita, secondo una suddivisione in
tre fasce, individuate in base alla popolazione del Co-
mune (fino a 1.000 abitanti; da 1.001 a 2.000 abitanti;
da 2.001 a 3.000 abitanti).

Tale disciplina ¢ stata modificata dal decreto legi-
slativo 3 ottobre 2009, n. 153 (art. 4) che ha previsto
la devoluzione dell’individuazione dei criteri da utiliz-
zare per la determinazione dell’indennita di residenza
alla Convenzione farmaceutica (di cui all’art. 8, c. 2
del d.lgs n. 502 del 30 dicembre 1992). Tali criteri de-
vono tener conto della popolazione della localita o ag-
glomerato rurale in cui € ubicata la farmacia, nonché
di altri parametri indicatori di disagio, in relazione alla
localizzazione delle farmacie, nonché all’ampiezza del
territorio servito.

La Convenzione farmaceutica attualmente vigen-
te, pur se scaduta, ¢ ancora quella adottata con d.P.R.
8 luglio 1998, n. 371 e, quindi, precedentemente alla
novella del 2009.

Pertanto, sino all’approvazione di una nuova Con-
venzione, restano vigenti le regole previgenti rispetto
a detta modifica normativa.

La normativa statale sull’indennita di residenza
¢ dettagliata, in molte Regioni, con apposite norme
regionali o altri atti amministrativi in modo non omo-
geneo pur non rinvenendosi idonee ragioni che giusti-
ficano situazioni differenziate.

Alla luce dell’art. 5 della 1. n. 221/1968, la va-
lutazione sul diritto all’indennita avviene in base ai
dati ufficiali della popolazione residente in ciascun
capoluogo, frazione, o centro abitato, pubblicati
dall'ISTAT o in mancanza su attestazione della Pre-
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fettura ed in base alla documentazione prodotta dal
farmacista rurale.

Di recente, la giurisprudenza amministrativa ha
precisato che la delimitazione delle localita abitate,
compiuta in occasione del censimento generale della
popolazione deve rimanere invariata sino al successi-
vo censimento, salvi gli aggiornamenti periodici che
avvengono secondo le istruzioni impartite dal’ISTAT;
i Comuni devono provvedere all’'individuazione e de-
limitazione delle localita abitate ed alla suddivisione
del territorio in frazioni, ma il piano topografico che
ne risulta deve essere esaminato ed approvato dall’l-
STAT. Pertanto, ai fini dell’applicazione della 1. n.
221/1968, con riferimento all'indennita delle farmacie
rurali, in caso di discordanza tra i dati del Comune in-
teressato e quelli del'ISTAT, occorre dare prevalenza

ai dati del'ISTAT#.
3.3. La scontistica SSN agevolata

Laltro aspetto che caratterizza le farmacie rurali
risiede nella scontistica agevolata di cui godono. Tale
scontistica si traduce in una remunerazione premian-
te, volta a garantire la sussistenza della rete capillare
delle farmacie sul territorio in zone rurali e quindi ad
assicurare ’erogazione a tutta la popolazione dei livel-
li essenziali di assistenza.

Al fine di confermare e rafforzare la capillari-
ta della rete delle farmacie sul territorio nazionale,
la Legge di Bilancio 2024 (art. 1, c. 227, della 1. n.

24 Consiglio di Stato, Sez. III, sent. n. 805/2019.
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213/2023) nell’ambito di un complessivo riordino del
sistema di remunerazione dell’assistenza farmaceuti-
ca assicurata dalle farmacie territoriali per i farmaci
erogati in regione di SSN? ¢ intervenuta anche sulle
agevolazioni per le farmacie rurali. A partire dal 1°
marzo 2024, in sostituzione delle agevolazioni attuali

a favore delle farmacie rurali e a basso fatturato (sotto

forma di sconto), sono state previste le seguenti quote

aggiuntive:

a) una quota fissa aggiuntiva pari a euro 1,20 per
ogni farmaco erogato dalle farmacie con fattura-
to SSN al netto dell'TVA non superiore a euro
150.000;

b) una quota fissa aggiuntiva pari a euro 0,58 per
ogni farmaco erogato dalle farmacie, ad esclusione
di quelle di cui alla lettera ¢), con fatturato SSN al
netto dell’TVA non superiore a euro 300.000;

c) una quota fissa aggiuntiva pari a euro 0,62 per
ogni farmaco erogato dalle farmacie rurali sussi-
diate, come definite dalla legge 8 marzo 1968, n.
221, con fatturato SSN al netto dell'TVA non supe-
riore a euro 450.000.

Nella conversione degli sconti in quote aggiuntive
le farmacie rurali ottengono piu risorse.

A sostegno dei farmacisti titolari o soci di farmacie
rurali (almeno dal 2021) si &€ mossa recentemente an-
che la Cassa di previdenza ed assistenza dei farmacisti
(ENPAF) che, per il 2023, ha previsto un contributo
(una tantum) di € 800.000,00.

» Sono esclusi i farmaci fascia C in regime SSN e I’eroga-
zione dell’ossigeno. La disciplina non tocca le quote di spettanza
dell’industria (66,65 %) e grossisti (3 %).
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4. Conclusioni

Le farmacie, ubicate uniformemente sull’intero
territorio nazionale, costituiscono presidi sanitari di
prossimita e rappresentano un elemento fondamen-
tale ed integrante del SSN. In particolare, la rete ca-
pillare delle farmacie assicura quotidianamente pre-
stazioni di servizi sanitari a presidio della salute della
cittadinanza.

11 valore della prossimita & particolarmente evi-
dente nei territori rurali. Le piccole farmacie svolgo-
no, infatti, un servizio essenziale sul territorio, nelle
zone rurali, di montagna, nelle piccole isole, dove
sono l'unico presidio sempre accessibile, 365 giorni
I’anno, 24 ore su 24.

Durante I'emergenza Covid, le farmacie dei pic-
coli centri hanno profuso un impegno particolare per
supportare i propri concittadini nell’accesso a farmaci
e servizi per la salute. Limpegno delle piccole farmacie
rurali & stato riconosciuto dalle Istituzioni che hanno
adottato misure di supporto e sostegno alla loro attivita.

Si é trattato di un importante passaggio per il raf-
forzamento delle farmacie rurali, che rappresentano
allo stesso tempo anello centrale del sistema sanitario
e punto debole della rete.

I punti di forza delle farmacie rurali sono la lonta-
nanza delle stesse dalle strutture del servizio sanitario
e il forte rapporto fiduciario che si instaura tra il far-
macista ed il paziente.

I punti di debolezza sono, come gia messo in evi-
denza, lo scarso bacino di utenza e la bassa capacita
economica e finanziaria.
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Per far fronte ai punti di debolezza di tali farmacie
e per cercare allo stesso tempo di integrarle sempre di
pit nel Servizio sanitario, consentendo loro di assiste-
re al meglio i pazienti e di erogare anche servizi digi-
talizzati, sono stati previsti contributi come il fondo di
solidarieta interna, I'innalzamento dei tetti di fattura-
to SSN legati alle fasce di sconto agevolato, le quote di
solidarieta della remunerazione aggiuntiva le risorse
del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR).

In particolare, il PNRR, nell’ambito della Missio-
ne 5, Componente 3 (Interventi speciali per la coe-
sione territoriale), & intervenuto per promuovere il
consolidamento delle farmacie rurali sussidiate dei
centri con meno di 3.000 abitanti. Lobiettivo & ren-
derle strutture in grado di erogare nuovi servizi sa-
nitari ampliando la gamma di prestazioni offerte alla
popolazione di aree spesso marginalizzate. A tal fine
sono state stanziate risorse finanziarie pubbliche pari
complessivamente a 128 milioni di euro, per incenti-
vare i titolari a investire nell’adeguamento delle far-
macie (ad esempio strumentazione e formazione per
tele monitoraggio, telemedicina, analizzatore sangue
e urine, holter pressorio, ecg) al fine di rafforzarne il
ruolo di presidi sanitari, partecipando al servizio inte-
grato di assistenza domiciliare; fornendo prestazioni
di secondo livello, attraverso percorsi diagnostico-te-
rapeutici previsti per patologie specifiche; erogando
farmaci che il paziente ¢ ora costretto a ritirare presso
le strutture pubbliche; monitorando i pazienti attra-
verso il Fascicolo Sanitario Elettronico e il dossier far-
maceutico. La misura ha previsto di favorire il co-in-
vestimento privato pari a circa il 50% dell’intervento
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pubblico stanziato con un accordo tra Agenzia per la
Coesione Territoriale, Ministero della Salute ed Enti
locali.

Lart. 34 del decreto-legge n. 144/2022 (c.d. Aiu-
ti-ter), convertito nella . n. 175/2022, ha stanziato per
le farmacie rurali extra-aree interne 28 milioni di euro,
provenienti dal Fondo per lo Sviluppo e la Coesione
2021-2027. Queste risorse si aggiungono ai 100 milio-
ni gia previsti dal PNRR e riservati esclusivamente alle
aree interne.

Su tale base, I’Agenzia per la coesione territoriale
ha emanato I’ Avviso pubblico per la concessione di
risorse destinate al consolidamento delle farmacie ru-
rali da finanziare nell’ambito del PNRR, Missione n. 5
“Inclusione e Coesione” — Componente 3: “Interventi
speciali per la coesione territoriale” — Investimento 1:
Strategia nazionale per le aree interne — sub investi-
mento 1.2 “Strutture sanitarie di prossimita territoria-
le”, al quale hanno partecipato oltre 2.200 farmacie
rurali sussidiate sull’intero territorio nazionale (poco
meno del 50% del totale).
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LA FARMACIA COMUNITARIA RURAL
EN ESPANA. INTRODUCCION®

Antonio Ezquerra Huerva™

INDICE: 1. Introduccién. — 2. El modelo espafiol de plani-
ficacién de oficinas de farmacia y su objetivo de ga-
rantizar su distribucién territorial uniforme. — 3. La
realidad de la distribucién de las oficinas de farmacia
en el territorio espafol. — 4. Las medidas de apoyo a
las farmacias rurales. En particular, las farmacias de
viabilidad econémica comprometida (FVEC). — 5. La
farmacia rural como herramienta para la lucha contra
la despoblacién.

1. Introduccion

En Espafa, las oficinas de farmacia constituyen
establecimientos sanitarios' que desempefian una la-

* Este trabajo forma parte del proyecto de investigacion
PID2019-107212RA-I100, titulado «Salud Publica en Transforma-
cién: Desinformacion, Alimentacion y Cambio Climatico (Proyec-
to SPenT)», financiado por el Ministerio de Innovacién y Ciencia,
y cuya investigadora principal es la Dra. Laura Salamero Teixido.

“ Profesor titular de Derecho administrativo, Universitat de
Lleida.

1 Como tales, es decir, como «establecimientos sanitarios»,
aparecen calificadas en el art. 103.2 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, a cuyo tenor, «[1]as oficinas de farmacia
abiertas al publico se consideran establecimientos sanitarios a los
efectos previstos en el titulo IV de esta Ley». En la misma linea,
los arts. 86.6 'y 105.1 de Texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (Real De-
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bor esencial en la protecciéon de la salud de los ciu-
dadanos. Mas alla de su posible percepcion — a todas
luces errénea — como meros comercios o tiendas de
medicamentos, su papel en el conjunto del sistema
sanitario es crucial. Para tomar consciencia de ello
basta con la lectura del abanico de funciones que el
art. 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion
de Servicios de las Oficinas de Farmacia (en adelan-
te, LSOF), les atribuye. La lectura del indicado pre-
cepto pone en evidencia, en efecto, que las farmacias
llevan a cabo funciones de primer orden en relacion
con la atencién sanitaria al ciudadano, lo que conduce
derechamente a negar su consideracién como meros
negocios de dispensacion de farmacos. En tal senti-
do, y sin animo de exhaustividad, sirva subrayar como
entre los «servicios basicos a la poblacién» que estan
llamadas a prestar las boticas, se incluye, por ejemplo,
«[l]a adquisicién, custodia, conservacion y dispen-
sacion de los medicamentos y productos sanitarios»;
«[1]a garantia de la atencién farmacéutica, en su zona
farmacéutica, a los nicleos de poblacion en los que no
existan oficinas de farmacia»; «[l]a informacion y el
seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos a los
pacientes»; o, en fin, y en lo que ahora interesa, «[l]

creto Legislativo 1/2015, de 24 de julio). En concreto, el art. 86.6
establece que «[l]as oficinas de farmacia tienen la consideracién
de establecimientos sanitarios privados, de interés ptblico». Y,
por su parte, el art. 105.1 dispone que «[1]as oficinas de farmacia,
como establecimientos sanitarios que son, colaboraran a los fines
de esta ley para garantizar el uso racional de los medicamentos en
la atencién primaria a la salud». Dicha calificacion luce asimismo,
en fin, en el art. 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién
de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

232



a colaboracion en el control del uso individualizado
de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones
adversas que puedan producirse y notificarlas a los or-
ganismos responsables de la farmacovigilancia».

La relevancia de las farmacias y su papel en la pro-
teccion de la salud se acrecienta sin duda en los entor-
nos rurales, en los que acostumbran a ser el estable-
cimiento sanitario de referencia para buena parte de
sus habitantes. Las razones de ello parecen obvias por
demas. La falta — en no pocas ocasiones — de otros ser-
vicios sanitarios cercanos prestados con la suficiente
continuidad (servicios de atencién médica y de enfer-
meria), determina que el farmacéutico sea en la prac-
tica el profesional de la salud mas cercano, no sélo
en términos de distancia, sino también en términos
cualitativos o de atencién, al que se acude de manera
mas facil y habitual en relacion con muy numerosos
aspectos relacionados con la salud (consultas en ge-
neral, control de la tensién arterial o de los niveles
de glucosa en sangre, recomendacién de farmacos que
no precisan receta, etc.).

La importancia de la farmacia rural a que acabo de
aludir contrasta con las condiciones en que muchas de
ellas han de desarrollar su actividad en la practica. En
particular, y como consecuencia evidente del reducido
numero de ciudadanos a los que prestan servicios, su
viabilidad econémica es muchas veces muy reducida
o pasa por dificultades. Los aludidos inconvenientes
de rentabilidad a que se enfrentan las farmacias rura-
les tienen como consecuencia ldgica que la apertura y
mantenimiento de las mismas en municipios de poca
poblacion resulte escasamente atractiva para los titu-
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lados del sector. Ello tiene, a su vez, dos corolarios
claros. Por un lado, que muchos municipios pequefios
carezcan de botica abierta, al no haber farmacéuticos
dispuestos a hacerse cargo de ellas. Y, por otro lado,
que las farmacias que estan abiertas acaben siendo ce-
rradas a medida que sus titulares consiguen obtener
una autorizacién de apertura en un lugar con mayor
poblacién y, por ende, con mayor viabilidad.

En el presente trabajo se aspira a exponer breve-
mente, y con un planteamiento estrictamente juridico,
la realidad de la farmacia rural en Espana y la proble-
matica a la que se enfrentan, al tiempo que reflexionar
acerca de las causas de dichas dificultades y las posi-
bles respuestas que desde el Derecho se puedan dar a
las mismas.

2. El modelo espariol de planificacion de oficinas de
farmacia vy su objetivo de garantizar su distribucion
territorial uniforme

El ordenamiento juridico espanol somete la aper-
tura de oficinas farmacias — también denominadas
farmacias comunitarias — a un régimen de ordenacién
o planificacion territorial que, como tendré ocasion
de exponer mas adelante, obedece, entre otros, al
objetivo de garantizar el acceso de los pacientes a los
servicios bésicos prestados por las mismas con inde-
pendencia del lugar en que se encuentren. La norma
de cabecera sobre el particular es la Ley 16/1997, de
25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas
de Farmacia (LSOF), cuyo art. 2 hace girar la indicada
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planificacion en torno a tres elementos definitorios, a
saber: a) la delimitacion de un ambito territorial de
referencia, b) la fijacion o de médulos o umbrales de
poblacion, y ¢) el establecimiento de distancias mini-
mas entre farmacias®. Interesa demorarse, sea siquiera
telegraficamente, en dichos pardmetros:

a. Por un lado, el ambito territorial de referencia
para la indicada planificacién de las oficinas de
farmacia son las «unidades basicas de atencidn
primaria», cuya delimitacién corresponde a las
Comunidades Auténomas. Cumple observar que
en el comin de las Comunidades Auténomas di-
chas unidades bésicas de atencion primaria se de-
nominan «dreas basicas de salud».

b. Por otro lado, y como ya he adelantado, la orde-
nacion territorial de las farmacias se articula sobre
la base de médulos de poblacién. En ese sentido
la LSOF fija un umbral poblacional de referencia,
susceptible de ser modificado al alza y a la baja por
las Comunidades Auténomas. Mas exactamente,
se dispone que el médulo de poblacién minimo
para el otorgamiento de nuevas autorizaciones de
apertura es, con caracter general, de 2.800 habi-
tantes Por lo que se refiere al posible incremento

2 El régimen juridico de las oficinas de farmacia ha sido
profusamente estudiado por la doctrina espafiola. Por lo que se
refiere, en concreto, al régimen de ordenacion territorial o plani-
ficacion, véase, por ejemplo, a M. CUETO PEREZ, Ordenacion far-
macéutica: regulacion estatal y autonémica, Marcial Pons, Madrid,
1998, y a A. EzQuerra HuUERVA, «La ordenacién farmacéutica»,
en Peman Gavin, ].M.* (dir.), Derecho sanitario aragonés. Estudios
sobre el marco juridico de la sanidad en Aragén, Cortes de Aragén,
Zaragoza, 2004, vol. I, pp. 289 y ss.
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del indicado médulo, las Comunidades Auténo-
mas pueden elevarlo hasta un maximo de 4.000
habitantes, si bien, sea cual sea el médulo vigente
en cada territorio autondmico, una vez superado
el mismo, se podra establecer una nueva oficina
de farmacia por fraccion superior a 2.000 habitan-
tes.

El médulo general de referencia, de 2.800 habi-
tantes, también puede ser reducido por parte de
las Comunidades Auténomas con arreglo a la con-
currencia de determinadas circunstancias. En ese
sentido, el parrafo segundo del art. 2.3 LSOF esta-
blece que «las Comunidades Auténomas podrin
establecer médulos de poblacién inferiores para
las zonas rurales, turisticas, de montana, o aqué-
llas en las que, en funcién de sus caracteristicas
geograficas, demograficas o sanitarias, no fuese
posible la atencion farmacéutica aplicando los cri-
terios generales».

c. La planificacion de las farmacias comunitarias se
somete, en fin, al respeto de una distancia mini-
ma entre ellas que, con caracter general, aparece
fijada en 250 metros. Ello no obstante, se habilita
para las Comunidades Auténomas a reducirla «en
funcién de la concentracion de la poblacion», asi
como para fijar limitaciones a la instalacion de far-
macias en la proximidad de los centros sanitarios.
El modelo de ordenacion territorial que, aunque

de manera harto sintética, acabo de exponer, ha te-

nido como consecuencia que la apertura de oficinas
de farmacia por parte de las diversas Comunidades

Auténomas se haya sometido al cumplimiento de mé-
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dulos de poblacion diversos. No es este el lugar ade-
cuado para abordar el estudio detallado de la cuestion
y, por tanto, para ofrecer una radiografia completa de
los pardmetros planificatorios a que se somete la au-
torizacion de apertura de nuevas boticas por las dis-
tintas normativas autonémicas. En todo caso, cabe
identificar Comunidades Auténomas en la que se ha
optado legitimamente por exigir los médulos pobla-
cionales maximos permitidos por la LSOF, mientras
que en otras se ha preferido una mayor relajacion en
la materia. En términos globales puede hablarse, en
definitiva, de tantos modelos de apertura como Co-
munidades Auténomas.

A modo meramente ilustrativo, entre las pri-
meras, es decir, entre las Comunidades Auténomas
mas restrictivas en orden a la autorizacién de nuevas
farmacias, cabe aludir a Catalufa. La Ley 31/1991,
de 13 de diciembre, de ordenacién farmacéutica de
Catalufa, diferencia entre areas basicas de salud ur-
banas, por un lado, y de montana, rurales y semiur-
banas, por otro. Para la urbanas, fija el nimero de
farmacias en un maximo de una por cada 4.000 habi-
tantes, debiéndose autorizar una nueva apertura en
caso de que el indicado mddulo se vea superado en
2.000 habitantes. Y en relaciéon con las 4reas basicas
de salud de montana, rurales y semiurbanas, dispo-
ne que se autorizara la apertura de una farmacia por
cada 2.500 habitantes. Cumple subrayar, ademis,
que la legislacion catalana no establece medida al-
guna que favorezca que las nuevas farmacias hayan
de abrirse en los municipios del 4rea basica de salud
que carezcan de ella.
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En el polo opuesto a Catalufa, y con un plantea-
miento radicalmente flexibilizador de la autorizacion
de nuevas farmacias, se encuentra Navarra. En efecto,
la Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre, de Aten-
cion Farmacéutica, introdujo unos parametros pobla-
cionales nuevos que, de facto, permiten hablar de una
auténtica liberalizacion en la materia. Mas exactamen-
te, el art. 26.1.a) de la precitada Ley Foral dispone que
«[e]l nimero minimo de oficinas de farmacia sera el
que resulte de realizar la operacién aritmética de di-
vidir la poblacién de la Zona Basica de Salud o de la
localidad, en su caso, por 2.800, y corregidas las frac-
ciones de 5 0 méds décimas por exceso y las inferiores
a 5 décimas por defecto». A su vez, se establece que
«[eln todo caso, las localidades con una poblacién su-
perior a 700 habitantes contaran, como minimo, con
una oficina de farmacia abierta al publico, asi como
las localidades de poblacién inferior cuando asf se es-
tablezca mediante Ley Foral en atencion a las circuns-
tancias de dispersion geografica e interés publico».
Finalmente, en lo que aqui importa, se establece que
el nimero méximo de oficinas de farmacia en cada
una de las localidades navarras serd de una por cada
700 habitantes, si bien podri autorizarse la apertura
de una oficina de farmacia en todas las localidades,
aun cuando no se alcance dicho umbral de poblacién.

Tal vez con el matiz — sin duda importante — de
la citada Comunidad Foral Navarra, lo cierto es que
el modelo de planificacion disefiado por la LSOF y
completado por las distintas regulaciones autonémi-
cas conduce a un escenario limitativo del nimero de
oficinas de farmacia abiertas al ptblico. Se trata, por
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lo demas, de un régimen que habitualmente ha gene-
rado una intensa controversia, hasta el punto de haber
dado lugar a un Dictamen Motivado de la Comision
Europea de fecha 28 de junio de 2006, y a diversos
pronunciamientos del TJUE acerca de su compatibili-
dad para con la libertad de establecimiento consagra-
da en el art. 49 TFUE’.

Las indicadas resoluciones del TJUE avalaron de
manera casi plena el modelo espafiol de planificacion
de farmacias* y determinaron el archivo del aludido
Dictamen Motivado de la Comision. Al margen del
indicado sentido de los fallos, el conflicto planteado
en el seno de las instituciones de la Unién Europa re-
sulta de sumo interés a los efectos del presente trabajo,

> A la controversia concerniente a la compatibilidad del
modelo espaniol de planificacién farmacéutica con la libertad de
establecimiento ex art. 49 TFUE, al hilo del indicado Dictamen
Motivado de la Comisién Europea, he dedicado mi trabajo, «El
modelo espafiol de ordenacién farmacéutica en el contexto co-
munitario europeo de libertad de establecimiento», Revista Ara-
gonesa de Administracién Piblica, 32, 2008, pp. 37 y ss. Poste-
riormente, y tras las primeras SSTJUE que dieron paso al archivo
del Dictamen Motivado por parte de la Comisioén, mi «Acerca del
blindaje comunitario de la reserva de la propiedad de las oficinas
de farmacia a favor de los farmacéuticos», Revista de Administra-
cion Piblica, 180, 2009, pp. 247 y ss.

4+ Las SSTJUE en cuestion avalan en modelo espaiiol de pla-
nificacién de farmacias con un matiz. En el fallo de las mismas se
afirma que «el articulo 49 TFUE se opone a tal normativa nacio-
nal en la medida en que las normas de base de 2.800 habitantes
o de 250 metros impidan la creacién de un ntmero suficiente de
farmacias capaces de garantizar una atencién farmacéutica ade-
cuada en las zonas geograficas con caracteristicas demograficas
particulares, lo que corresponde verificar al érgano jurisdiccional
nacional».
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toda vez que permite constatar como la sujecion de la
apertura de farmacias a modulos de poblacion guarda
una conexioén directa con la implantacion de boticas
en el ambito rural. En efecto, tanto en la respuesta
dada por el Reino de Espana al Dictamen Motivado
de la Comision, como en su argumentacion juridica
en los pleitos mantenidos ante el TJUE, la defensa del
modelo espafiol de planificacién territorial de las ofi-
cinas de farmacia se sustent6 de manera fundamental
en dos argumentos diversos. Por un lado, se adujo que
la restriccion del nimero de farmacias constituye una
medida que garantiza la existencia de boticas abier-
tas en el medio rural. Se afirma en ese sentido que
una eventual liberalizacion del sector tendria como
consecuencia una concentracion de las farmacias en
las zonas urbanas — donde la rentabilidad econémica
es mayor — en detrimento de los municipios de poca
poblacion, que verian como sus farmacias se cierran
al preferir sus titulares ejercer la profesion en las ci-
tadas areas urbanas. Por otra parte, el modelo de res-
triccion del acceso al mercado en materia de apertura
de farmacias se justificé en la idea de que un modelo
liberalizado resulta incompatible con el régimen de
financiacion de los medicamentos y con la exigencia
de que en las farmacias se cuente con determinadas
existencias de medicamentos en el propio estableci-
miento. Se entiende al respecto que una proliferacion
de oficinas de farmacia impediria a muchas de ellas
cumplir con las indicadas exigencias al no permitirse-
lo su volumen de negocio, lo que a la postre redunda-
ria, o bien en una mala prestacion farmacéutica a sus
clientes, o bien en el cierre.
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Los planteamientos apuntados fueron expresa-
mente acogidos por el TJUE en su Sentencia de 1 de
junio de 2010°, cuyos planteamientos reiterd en su
Auto de 6 de octubre de 2010°, resultado de sendas
cuestiones prejudiciales planteadas por 6rganos judi-
ciales espanoles. En esencia, el TJUE admite que los
establecimientos e infraestructuras sanitarios — y, por
tanto, las farmacias — «pueden ser objeto de planifi-
cacion, con el objetivo de garantizar una asistencia
sanitaria adaptada a las necesidades de la poblacion,
que cubra la totalidad del territorio y que tenga en
cuenta las regiones geograficamente aisladas o que de
alguna otra manera se hallan en una situacién desven-
tajosa»’. En linea con dicha consideracion, afirma que
un Estado miembro puede considerar que existe un
riesgo de escasez de farmacias en determinadas partes
de su territorio y, por consiguiente, de falta de abaste-
cimiento seguro y de calidad de medicamentos®. Y, en
fin, concluye que es legitimo que los Estados miem-
bros adopten medidas para canalizar la implantacion
de farmacias en aquellas zonas en que dicha implanta-
cién pueda ser menos atractiva como, por ejemplo, y

> STJUE de 1 de junio de 2010 (asuntos acumulados
C-570/07 y C-571/07, Blanco Pérez y Chao Gémez).

¢ ATJUE de 6 de octubre de 2010 (asunto C-563/08, Sdez
Sanchez y Ruega Vargas).

7 Tomo el entrecomillado de la citada STJUE de 1 de junio
de 2010, que a su vez hace suya doctrina previamente formulada
en las SSTJUE de 12 de julio de 2001 (asunto C-157/99, Smits
y Peerbooms, apps. 76 a 80), de 16 de mayo de 2006 (asunto
C-372/04, Watts, apps. 108 a 110, y de 10 de marzo de 2009 (asun-
to C-169/07, apps. 51 y 52).

8 En tal sentido, ap. 75 de la STJUE de 1 de junio de 2010.
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por razones obvias, las zonas rurales. Interesa repro-
ducir la argumentacion esgrimida por la citada STUE
en sus apartados 72,73, 77 y 78:

«72. En tercer lugar, procede sefalar que existen aglo-
meraciones que pueden ser percibidas por numerosos
farmacéuticos como muy rentables y, en consecuencia,
mas atractivas, como las situadas en las zonas urbanas.
En cambio, otras partes del territorio nacional pueden
considerarse menos atractivas, como las zonas rurales,
geograficamente aisladas o que de alguna otra manera
se hallan en una situacién desventajosa.

73. En estas circunstancias, no puede excluirse que, a
falta de toda regulacién, los farmacéuticos se concen-
trasen en las localidades consideradas atractivas, de
manera que algunas otras localidades menos atractivas
no dispondrian de un nimero suficiente de farmacéu-
ticos para garantizar una atencién farmacéutica segura
y de calidad. [...]

77. En efecto, tal requisito puede canalizar la implanta-
cién de farmacias hacia las partes del territorio nacional
en las que el acceso a la atencion farmacéutica presen-
te lagunas, puesto que, al impedir a los farmacéuticos
establecerse en zonas en las que ya existe un ndmero
suficiente de farmacias, les invita, asi, a instalarse en
zonas en las que exista escasez de farmacias.

78. De ello se desprende que el referido requisito es ade-
cuado para distribuir las farmacias de manera equilibra-
da en el territorio nacional, garantizar asi a toda la pobla-
cién un acceso apropiado a la atencién farmacéutica vy,
en consecuencia, aumentar la seguridad y la calidad del
abastecimiento de medicamentos a la poblacién».

La vinculacion entre el modelo espanol de planifi-
cacion de farmacias y el objetivo de procurar una dis-
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tribucion homogénea de las mismas en todo el territo-
rio nacional, de modo que el abastecimiento seguro y
de calidad de los medicamentos quede garantizado en
cualquier lugar, incluidas las zonas rurales en las que
la rentabilidad econémica de las boticas es significati-
vamente menor e incluso, en ocasiones, muy dudosa,
queda pues fuera de toda duda segtn la doctrina del

TJUE.

3. La realidad de la distribucién de las oficinas de far-
macia en el territorio espanol

Una vez conocida la razon de ser del modelo es-
panol de planificacion de las oficinas de farmacia y, en
particular, su conexién con el objetivo de que también
las zonas rurales cuenten con las correspondientes bo-
ticas que procuren un acceso al medicamento seguro
y de calidad y, en general, a los servicios basicos que
estan invocadas a prestar por el art. 1 LSOF, interesa
exponer la realidad de su implantacion en las indica-
das zonas rurales.

Salvo error por mi parte, cuando escribo estas li-
neas la estadistica mds actualizada en la materia es la
elaborada por el Consejo General de Colegios Farma-
céuticos bajo el titulo de «Estadisticas de Colegiados
y Farmacias Comunitarias 2022», con datos referidos
a 31 de diciembre de 2022°. El indicado documen-

° El indicado documento puede consultarse y descargase en
la pagina web del indicado Colegio General de Colegios Farma-
céuticos: https://acortar.link/ogBny].
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to aporta datos muy valiosos acerca del nimero de
farmacias abiertas en Espafia y su distribucion en el
territorio nacional, entre las diversas Comunidades
Auténomas y provincias, y entre capitales de provin-
cia y otro tipo de poblaciones. Del mismo se despren-
de que en la fecha indicada habia un total de 22.000
farmacias, de las cuales un 35.5 por 110 se ubican en
capitales de provincia y el 64.5 por 100 restante en
otras poblaciones. Las farmacias situadas en capitales
de provincia atienden el 31.9 por 100 de la poblacién,
y las farmacias de otras poblaciones sirven al 68.1 por
100 de la poblacién.

El indicado estudio estadistico no aborda sin, em-
bargo, la cuestion relativa al nivel de implantacion de
farmacias en el 4mbito rural. Sobre este particular, re-
sulta ilustrativo el estudio titulado «La aportacion de
valor del modelo de farmacia a la cohesion territorial
y al reto demogrifico», elaborado por la consultora
Analistas Financieros Internacionales (AFI) a instan-
cias del Consejo General de Colegios Farmacéuticos'’.
Como su propio titulo permite intuir, dicho informe,
publicado en 17 de enero de 2023 vy referido al afo
2021, tiene por objeto el andlisis de la vinculacion en-
tre la existencia de farmacia comunitaria y el arraigo de
los ciudadanos a los ambitos rurales, todo ello dentro
de la lucha contra la despoblaciéon que bajo la deno-
minaciéon de «reto demografico» viene preocupando
a los poderes publicos espafoles en los tltimos anos.

10 Puede consultarse y descargarse de la pagina web del in-
dicado Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos:
https://acortar.link/1TOnEh.
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No es posible trasladar al breve espacio de este
trabajo los numerosos datos aportados por el indica-
do estudio. En todo caso, merece la pena dar cuenta
de algunos de los mas significativos en orden a tomar
el pulso a la realidad de la implantacion de farmacias
comunitarias en el entorno rural. En ese sentido cabe
destacar que del total de las farmacias abiertas (el es-
tudio maneja un dato total de 22.198), el 20 por 100
se localizan en municipios rurales de pequefio tama-
flo, entendiendo por tales aquellos con una poblacion
inferior a 5.000 habitantes. Se trata, en definitiva, de
4.422 farmacias que prestan servicio a 5.6 millones de
habitantes.

El global de la poblacién espanola, el 99 por 100
de los habitantes cuenta con farmacia comunitaria en
el municipio de su domicilio. Ello no obstante, dicho
porcentaje se reduce al 90 por 100 en el caso de los
municipios rurales de pequefio tamafio, insisto que de
mas de 5.000 habitantes.

Por otro lado, un 8,4 por 100 (1.864) de las far-
macias se ubican en micromunicipios rurales, enten-
diendo por tales aquellos con una poblacion inferior
a 800 habitantes. En estos micromunicipos rurales,
cuyo namero asciende a 4.623 del total de 8.110 mu-
nicipios patrios — es decir, un 57 por 100 — s6lo el 69.9
de los habitantes de micromunicipios rurales cuentan
con farmacia en su municipio. Las precitadas boticas
atienden a una poblacién de 1.14 millones de perso-
nas, es decir, un 2.4 por 100 de la poblacién espafiola
total. En aquellos municipios en que no existe farma-
cia, la alternativa que ofrece el ordenamiento juridico
es el botiquin.
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Finalmente, y en lo que aqui interesa, el estudio
«La aportaciéon de valor del modelo de farmacia a
la cohesion territorial y al reto demografico» nos
aporta datos estadisticos sobre las farmacias abier-
tas en municipios de menos de 2.000 habitantes. El
manejo del umbral de 2.000 habitantes obedece la
constatacion de que todos los municipios con dicha
poblacién o superior cuentan con farmacia abierta.
El nimero de municipios de menos de 2.000 habi-
tantes es de 5.693 — reitero que de un total de 8.110
municipios espafoles —, de los cuales 2.824 tienen
farmacia, frente a 2.869 (un 50.5 por 100) que no
la tienen. En fin, la media de poblacién de los mu-
nicipios de menos de 2.000 habitantes con farmacia
abierta es de 725 habitantes, mientras que dicha me-
dia desciende a los 156 habitantes en el caso de los
municipios sin farmacia.

Los datos estadisticos expuestos permiten deducir
numerosas consideraciones. En todo caso, tanto por
su caracter evidente como por su relevancia a los efec-
tos del objeto del presente trabajo, creo que interesa
destacar dos de ellas. Por un lado, cabe observar cémo
la distribucion de las oficinas de farmacia cubre satis-
factoriamente a la mayoria de la poblaciéon de Espafia,
la cual cuenta mayoritariamente con una farmacia en
su municipio de residencia. Ello determina, en fin,
que tanto el acceso al medicamento en condiciones
de seguridad y calidad, como al resto de prestaciones
farmacéuticas sea de una calidad cuantitativa y cuali-
tativa relativamente satisfactoria.

Sin embargo, y esta es la segunda considera-
cion, el modelo espafiol de planificacién no consi-
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gue plenamente el propdsito que lo justifica o al que
se apela como su razén de ser. En particular, es un
dato objetivo que las farmacias se concentran en los
municipios cuya poblacion hace que la rentabilidad
econdmica esté garantizada — o, al menos, sea menos
incierta —. Ello es asi en detrimento de los pequefios
municipios, es decir, del ambito rural, que ven como
su reducida poblacion se convierte en un inconve-
niente insalvable o, si se prefiere la expresion, un
desincentivo o traba para la implantacién de farma-
cias. Que ello sea asi parece ldgico, toda vez que
— creo que es menester hacer hincapié en esta idea
— los farmacéuticos son, ademds, de profesionales
prestadores de un servicio sanitario, titulares de una
empresa, en la que la obtencién del beneficio tal
vez no sea el inico ni el principal objetivo, pero sin
duda es indispensable como garantia de su subsis-
tencia y, por ende, de la prestacion de sus servicios
a la poblacion.

Puede decirse, en fin, que el modelo espafol de
planificaciéon farmacéutica es en buena medida un
éxito, toda vez que gran parte de la poblacion dis-
pone de una farmacia en su municipio. Ello no obs-
tante, también tiene un parte de fracaso, dado que,
desgraciadamente, no todos los municipios cuentan
con farmacia abierta, de modo que el acceso de sus
habitantes al medicamento y al resto de servicios far-
macéuticos depende de los correspondientes botiqui-
nes y del desplazamiento a otras localidades en las que
si haya farmacia.
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4. Las medidas de apoyo a las farmacias rurales. En

particular, las farmacias de viabilidad economica
comprometida (FVEC)

Dado que el modelo de planificacion territorial
no es plenamente eficaz en orden a garantizar la exis-
tencia de farmacia abierta en todos lo municipios de
Espafia, y ante la evidencia y reconocimiento de la in-
cierta rentabilidad econdémica de algunas farmacias,
senaladamente las ubicadas en el medio rural o muni-
cipios de escasa poblacion, el ordenamiento juridico
arbitra algunas medidas orientadas a procurar o favo-
recer la implantacion y, sobre todo, la permanencia de
dichas farmacias rurales.

Las indicadas medidas giran en torno al concepto
de «farmacia de viabilidad econémica comprometida»
(en adelante, FVEC). Dicha tipologia de farmacias se
define en el muy complejo art. 2.8 del Real Decreto
823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los
margenes, deducciones y descuentos correspondien-
tes a la distribucion y dispensacion de medicamentos
de uso humano. La calificacién como FVEC se sujeta
al cumplimiento simultidneo de una serie de condicio-
nes, entre las que cabe destacar las econdmicas y las
poblacionales. Asi, desde la perspectiva econémica,
merecen dicha consideracion aquellas boticas cuya
facturacion por dispensacion de medicamentos con
receta sea inferior a los 12.500 euros mensuales y/o
235.000 euros anuales. Y desde una perspectiva po-
blacional, es preciso que presten servicio a nicleos de
poblacion pertenecientes a municipios que dispon-
gan, como maximo, de 1.500 habitantes censados en
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el dltimo padron municipal, o bien en otros nucleos
en los que la autoridad competente delimite y designe
como de riesgo para disponer de la adecuada cobertu-
ra o acceso a la prestacion farmacéutica.

Segtn ilustra la «Estadistica de colegiados y far-
macias comunitarias 2022», a que ya se ha hecho
referencia, a fecha 31 de diciembre de 2022 el na-
mero de FVEC en Espafa ascendié a 643 del total
de 22.200 farmacias abiertas en el pais. En términos
porcentuales, ello supone que son FVEC un 2.9 por
100 del total de las farmacias. El indicado documento
estadistico sefiala, ademas, que el 91.5 por 100 de las
FVEC estan situadas en municipios que no son capital
de provincia, e incluye un cémputo de las mismas por
provincia'l,

Aunque referido al afo anterior, es decir, a 2021,
merece la pena completar la informacion anterior con
los datos, més segregados, ofrecidos por el estudio «LLa
aportacion de valor del modelo de farmacia a la cohe-
sion territorial y al reto demografico», al que también
se ha hecho referencia con anterioridad. En el mismo
se nos indica que durante el indicado afio 2021 hubo
697 FVEC del total de 22.198 farmacias abiertas. En

1 El lector atento tal vez se haya percatado de que los datos
estadisticos expuestos implican la existencia de FVEC en capi-
tales de provincia, lo que es contradictorio con el hecho de que
el art. 2.8 del RD 823/2008, de 16 de mayo, condicione la califi-
cacién como FVEC a su ubicacién en municipios de hasta 1.500
habitantes. La contradiccién es, empero, sélo aparente, y se debe
a que la exigencia de localizacién en municipios de 1.500 habi-
tantes o menos se introdujo en el precitado precepto por el RD
Decreto 997/2022, de 29 de noviembre, vigente a partir del 1 de
enero de 2023.
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cuanto a su localizacion el 83,4 por 100 — es decir, 581
farmacias — estaban ubicadas en municipios rurales
de pequeno tamano — menos de 5.000 habitantes —.
Dicha cantidad supuso el 13,1 por 100 de las farma-
cias ubicadas en dicho tipo de municipios. A su vez,
el 91.3 por 100 de las 581 FVEC localizadas en muni-
cipios de menos de 5.000 habitantes, es decir 530, se
ubicaban en micromunicipios rurales — menos de 800
habitantes —. Si a este dltimo dato se afade que, tal
como ha quedado expuesto en el apartado anterior,
en los precitados micromunicipios rurales existian
abiertas 1.864 farmacias, la conclusion es que el 28.4
por 100 de las farmacias ubicadas en micromunicipios
rurales de menos de 800 habitantes, es decir, casi un
tercio de las mismas, son FVEC'2.

Se constata, en definitiva, que, si bien las dificul-
tades de rentabilidad econémica no son una preocu-
pacion exclusiva de las farmacias rurales, son estas
ultimas las que las sufren de manera mayoritaria. Po-
driamos decir, en suma, que la incertidumbre sobre la
rentabilidad es una problematica vinculada principal,
aunque no exclusivamente, a la farmacia rural.

El ordenamiento juridico espafol arbitra medidas
de apoyo econémico a las FVEC, en todo caso con

12 Recuérdese una vez mis que la exigencia poblacional
mdxima de 1.500 habitantes para poder beneficiarse de las medi-
das previstas para las FVEC se introdujo por la actual redaccion
del art. 2.8 de RD 823/2008, fruto de la reforma operada por el
RD Decreto 997/2022, de 29 de noviembre, vigente a partir del 1
de enero de 2023. Ello explica que los datos estadisticos aporta-
dos den cuenta de la existencia de FVEC en municipios de mas
de 5.000 habitantes.
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el objetivo claro que procurar su rentabilidad eco-
némica y de ese modo favorecer su permanencia, lo
que a la postre redunda en que la poblacién tenga un
acceso seguro y de calidad al medicamento y al res-
to de servicios ofrecidos por las oficinas de farmacia.
En concreto, el ya citado art. 2.8 del Real Decreto
823/2008, de 16 de mayo, regula un indice correc-
tor de los margenes correspondientes a las recetas
u 6rdenes de dispensacién de medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente dispensados con
cargo a fondos publicos. La determinacion de los be-
neficios de las farmacias correspondientes a la venta
de medicamentos por receta estd sujeto a un régimen
que reviste cierta complejidad. Ello no obstante, para
comprender el sentido y alcance del indice corrector
de margenes aplicado a las FVEC es ineludible apro-
ximarse al menos a la estructura o esqueleto de dicho
régimen. En esencia, las oficinas de farmacia obtienen
una ganancia por cada envase de medicamento ven-
dido con receta médica. Dichos beneficios se definen
en los apartados 1 a 4 del art. 2 del RD 823/2008, de
16 de mayo, estan en funcién de precio industrial del
medicamento y del precio de venta al ptblico de cada
envase”’. A su vez, el art. 2.2 fija una escala de de-

B Mas exactamente, los indicados preceptos establecen que
para aquellos medicamentos cuyo precio industrial sea sea igual
o inferior a 91,63 euros, el margen para el farmacéutico es del
27,9% del precio de venta al pablico sin impuestos. Para los me-
dicamentos de precio industrial superior a 91,63 euros e igual o
inferior a 200 euros, de 38,37 euros por envase. Los medicamen-
tos de precio industrial superior a 200 euros e igual o inferior a
500 euros, de 43,37 euros por envase. Y, en fin, el margen de las
oficinas de farmacia por dispensacién y venta al ptiblico de medi-
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ducciones de los beneficios obtenidos a través de los
margenes anteriores. Dichas deducciones se calculan
sobre la base de la facturaciéon mensual por venta de
medicamentos con recetas, excluidos los medicamen-
tos con precio industrial inferior a 91.63 euros'“.

El indice corrector de los margenes aplicado a las
FVEC consiste basicamente en eximirlas de la apli-
cacién de la indicada escala de deducciones respecto
de la facturacion mensual, y aplicarles una escala es-
pecifica, se supone que mas favorable, en concreto la
establecida en el art. 2.8 del RD 823/2008, de 16 de
mayo®.

camentos de uso humano fabricados industrialmente, para aque-
llos medicamentos cuyo precio industrial sea superior a 500 euros
se fija en 48,37 euros por envase.

4 La escala de deducciones a que acabo de hacer referencia
es la que obra en el cuadro siguiente, incluido en el art. 2.5 del
Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo:

Ventas totales ..
Deduccién | Resto hasta

a PVP IVA hasta Porcentaje
- Euros Euros el
Euros

0,00 0,00 37.500,00 0,00
37.500,01 0,00 45.000,00 7,80
45.000,01 585,00 58.345,61 9,10
58.345,62 1.799,45 120.206,01 11,40
120.206,02 8.851,53 208.075,90 13,60
208.075,91 20.801,83 295.242,83 15,70
295.242,83 34.487,04 382.409,76 17,20
382.409,77 49.479,75 600.000,00 18,20
600.000,01 89.081,17 En adelante 20,00

> La tabla de deducciones en que se concreta el indice co-
rrector de mérgenes aplicado a las FVEC, incluida en el art. 2.8
RD 823/2008, de 16 mayo, es la siguiente:
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Interesa observar que el régimen de apoyo a las
FVEC que en la actualidad luce en el art. 2.8 RD
823/2008, de 16 de mayo, es fruto de la reforma del
precepto operada por el Real Decreto 997/2022, de
29 de noviembre. Dicha modificacion reglamentaria
se justificé en la ineficiencia del modelo preexistente,
el cual no tenia la eficacia deseada de garantizar la via-
bilidad econémica de las farmacias correspondientes
y, por tanto, de procurar el acceso al medicamento y al
resto de prestaciones de indole sanitario ofrecidas por
las farmacias'®. A pesar del propdsito del nuevo régi-
men, y de que parece haber supuesto una mejora eco-

Diferencial

De A Porcentaje Fijo
0,01 2.750,00 8,52
2.750,01 5.500,00 9,11 234,27
5.500,01 8.250,00 9,69 484,69
8.250,01 10.466,66 10,28 751,26
10.466,67 | 12.500,00 979,16

1 La razén de ser de la indicada reforma reglamentaria
aparece explicitada en el Preambulo del RD 997/2022, de 29 de
noviembre, en el que tras exponer los aspectos esenciales del régi-
men previo que modifica, afirma lo siguiente: «El objetivo de este
real decreto es incrementar las garantias para que la prestacion
farmacéutica que se realiza por los farmacéuticos y las farmacéuti-
cas de las oficinas de farmacia en zonas de dificil cobertura, como
son aquellas sitas en el entorno rural, en concreto, en los nticleos
de poblacién pertenecientes a municipios que dispongan, como
maximo, de 1.500 habitantes censados en el Gltimo padrén muni-
cipal u otros niicleos en los que la autoridad competente delimite
y designe como de riesgo siga siendo accesible y capilar a toda
la ciudadania en todo el territorio nacional, asi como contribuir
a evitar la despoblacién en las zonas rurales. Para ello, las medi-
das que se plantean consisten en la modificaciéon de los requisi-
tos exigibles para participar de la aplicacién de dicho indice y en
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némica para las FVEC, no parece que haya resuelto el
problema de las dificultades de las mismas. La insufi-
ciencia del actual modelo de apoyo a las FVEC sigue
siendo, en ese sentido, habitualmente denunciado por
el sector de los farmacéuticos, que sefalan a la misma
como la causante del elevado nimero de farmacias
rurales que son objeto de venta o de cierre, y de que
las mismas acostumbren a ser la via de entrada en la
profesion de los titulados mds jovenes, con menores
posibilidades de acceder a boticas del ambito urbano.

Junto al indicado indice corrector de margenes
que, aunque de manera muy sucinta, acaba de que-
dar expuesto, el apoyo econdémico a las farmacias
rurales — no necesariamente de viabilidad econémica
comprometida — se completa con medidas adicionales
de fomento adoptadas por algunas Administraciones
publicas. Se trata, en todo caso, de medidas que no
obedecen a un patrén comdn, ni en lo relativo a su
contenido, ni en lo concerniente a la tipologia de las
farmacias beneficiarias. Con el simple objetivo de ofre-
cer algunos ejemplos, cabe referirse a la convocatoria
por parte de la Diputaciéon de Soria de subvenciones
para farmacias ubicadas en municipios de hasta 1.000
habitantes — merezcan o no la calificacion de FVEC
—, destinadas a sufragar los costes de Seguridad Social
del farmacéutico titular y de un empleado?.

la elevacion de los porcentajes y las cuantias fijas derivadas de la
aplicacién del indice corrector de los margenes».

17 Véase el extracto de la indicada convocatoria en el Boletin
Oficial de la Provincia de Soria ntim. 68, de 16 de junio de 2023.
Asimismo, la informacién completa de dicha convocatoria, con las
bases de la misma, en https://acortar.link/XD9QvG.
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Con una finalidad parcialmente distinta, también
cabe traer como ejemplo, la convocatoria de subven-
ciones a las oficinas de farmacias de pequenos munici-
pios de la provincia de Huesca, destinadas a aquellas
boticas que estén ubicadas en municipio de menos de
1.000 habitantes y que ademds — en este caso si — ten-
gan la consideracion de FVEC. El objeto de dichas
subvenciones es doble. Por un lado, afrontar las cuo-
tas del régimen de auténomos de la Seguridad Social
del titular de la farmacia — no de sus posibles emplea-
dos —y, por otro lado, costear los gastos derivados de
la receta electrénica: el servicio de conectividad de da-
tos a Internet y los de conexion a la receta electronica,
mecanizacion y servicio informatico para su gestion
prestados por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Huesca'®.

5. La Farmacia rural como berramienta para la lucha
contra la despoblacion

Mas alla de las dificultades de viabilidad economi-
ca que tienen que afrontar, y al margen, asimismo, de
que no pocos municipios espanoles carecen de botica
abierta, es indudable que en los entornos rurales las
farmacias desempefian una labor sanitaria esencial.
No creo que sea menester demorarse en exponer lo
que no es sino una pura evidencia. En ese sentido,

18 Véase la indicada convocatoria en el Boletin Oficial de la
Provincia de Huesca nim. 79, de 28 de abril de 2023, asi como
en la pagina web de la Diputacién Provincial de Huesca: https://
acortar.link/UP1ixI.
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basta con acudir a la enumeracion de los muy relevan-
tes servicios basicos a la poblacion cuya prestacion les
atribuye el art. 1 LSOF, a algunos de los cuales me he
referido en la Introduccion. Se trata de servicios de
incuestionable importancia que, si ademas se ponen
en conexion con la realidad de los entornos rurales,
cobran mayor significacion si cabe. En efecto, en un
escenario, el rural, tantas veces marcado por la escasez
de servicios en general, y con una poblacién envejeci-
da — con el diverso grado de vulnerabilidad que ello
supone — la farmacia rural es en la practica el estable-
cimiento sanitario de referencia, y su titular, el profe-
sional de confianza en cualquier cuestiéon concernien-
te a la salud. La labor desempefiada por las farmacias
rurales en relacion con la salud de sus habitantes es
sin duda, y en definitiva, crucial.

La constatacion de la realidad que acabo de apun-
tar ha determinado que, al menos desde fechas re-
cientes, las farmacias rurales sean objeto de una nueva
consideracion como herramienta para la lucha contra
la despoblacion o, si se prefiere la expresion, como
instrumento que puede contribuir de manera positiva
a la fijacion de la ciudadania en el territorio. Las far-
macias rurales también son vistas, asi pues, como me-
didas que contribuyen a afrontar el denominado «reto
demografico» que tanta preocupacion estd generando
en la actualidad en Espana.

Esa nueva consideracion de la farmacia rural
constituye el objeto, por ejemplo, del estudio «La
aportacion de valor del modelo de farmacia a la cohe-
sion territorial y al reto demogrifico», al que he hecho
reiterada alusién en el presente trabajo. En todo caso,
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y dadas las instancias firmantes y la significacion que
esta llamado a desempefiar en el futuro préximo, creo
que puede afirmarse que el instrumento maés relevan-
te acerca de la conexion entre farmacia rural y reto
demografico es el «Protocolo general de colaboracion
entre el Ministerio para la Transicién Ecoldgica y el
Reto Demogrifico, el Ministerio de Sanidad, el Minis-
terio de Asuntos Sociales y Agenda 2030 y el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos para
fomentar el desarrollo del programa “Farmacia Co-
munitaria Rural: atencién socio sanitaria integral de
las personas que residen en 4dreas rurales o en despo-
blacion desde las farmacias comunitarias”».

Firmado recientemente — el 1 de marzo de 2023 —
en el municipio riojano de Brifias, el indicado protoco-
lo pretende hacerse eco del Plan de recuperacion: 130
medidas frente al reto demogrifico, elaborado por el
Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto De-
mogriafico. En concreto, el Protocolo parte del eje 8 de
indicado Plan de recuperacién, cuyo objeto es la co-
nexion entre «Bienestar social y economia de los cui-
dados» y lucha contra la despoblacién, y en el que se
proponen medidas orientadas a conseguir la «igualdad
de derechos en todo el territorio, eliminando la brecha
de desigualdad entre areas rurales y urbanas, a partir
de una prestacion de servicios basicos, como los sani-
tarios y los asistenciales, proximos y en condiciones de
equidad» (punto sexto del expositivo del Protocolo).

19 Puede consultarse y descargarse en la pagina web del Mi-
nisterio de Transicién Ecolégica y Reto Demografico: https://
acortar.link/91ns4H.
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A partir de la consciencia del papel relevante que
las farmacias comunitarias pueden desempenar en or-
den al asentamiento de los ciudadanos en el ambito
rural, el Protocolo tiene por objeto impulsar un «Pro-
grama de farmacia rural». Una lectura de los objeti-
vos que se pretende promover con dicho Programa,
enumerados en la Cldusula primera del Protocolo®,
pone en evidencia que su principal preocupacién es
reforzar o potenciar la funcién sanitaria asistencial de
las farmacias a la poblacion de los espacios rurales,
convirtiéndolas de manera inequivoca en un posible
incentivo para la permanencia de sus habitantes en el

? Laindicada Clausula Primera del Protocolo es del siguien-
te tenor: «El objeto del presente Protocolo es expresar la volun-
tad de las partes de impulsar, en el marco de las competencias de
cada Parte, el Programa de la Farmacia Comunitaria Rural (en
adelante, el “Programa”), mediante el cual, a través de diferentes
actuaciones de la farmacia comunitaria, se promuevan los siguien-
tes objetivos: i) mejorar la atencién sanitaria, social, asistencial en
condiciones de equidad de todo tipo de personas que viven en
areas rurales y en despoblacion, particularmente de los colecti-
vos sociales mds vulnerables, mejorando su salud, participacién y
apoyo social y su calidad de vida; ii) atender a la poblacién mayor
de las 4reas rurales con respuestas adaptadas a sus condiciones so-
ciales y demograficas y la accesibilidad; iii) garantizar la igualdad
de trato, la inclusién y la diversidad sin brechas en el territorio;
iv) potenciar la viabilidad econémica de la farmacia comunitaria
en el ambito rural a través del impulso de un modelo renovado e
integral de asistencia farmacéutica, impulsando su digitalizacion
para contribuir a la construccién de una sanidad digital interco-
nectada; v) aprovechar el potencial de las farmacias rurales como
recursos para la accién social, en linea con la Estrategia Social de
la profesién Farmacéutica, y vi) contribuir al mantenimiento del
empleo de la farmacia comunitaria rural, estable y cualificado, y
mayoritariamente femenino».
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lugar y, tal vez, en una medida de fomento para la ins-
talacion de nuevos vecinos.

Sin perjuicio de lo que de inmediato explicaré, la
preocupacion por el fomento de la apertura de farma-
cias en el medio rural y por la viabilidad econémica
de las mismas, ocupa en cambio un lugar secundario.
Esta percepcion se confirma, asimismo, a la luz de la
enumeracion — de cardcter enunciativo, que no limi-
tativo — de las dreas de trabajo en las que la Cldusula
segunda del Protocolo ordena centrarse para la elabo-
racion del «Programa de farmacia rural». En efecto,
entre dichas dreas de trabajo no aparece alusion al-
guna ni al fomento a la apertura de farmacias en pe-
quefios municipios, ni a la mejora de las condiciones
econdmicas de las farmacias rurales ya abiertas.

Al margen de lo anterior, la viabilidad econémi-
ca de las farmacias rurales no escapa totalmente del
objeto de interés del Protocolo. En ese sentido, entre
los objetivos a promover por el futuro Programa de
farmacia de rural, se incluye expresamente el con-
cerniente a «potenciar la viabilidad econémica de la
farmacia comunitaria en el ambito rural a través del
impulso de un modelo renovado e integral de asisten-
cia farmacéutica, impulsando su digitalizacion para
contribuir a la construcciéon de una sanidad digital
interconectada». Salvo error por mi parte, se trata en
todo caso de la tnica referencia a la cuestion de la
viabilidad econémica de la farmacia rural que se con-
tiene en el Protocolo.

La incidencia real que a la postre pueda tener el
indicado Protocolo en el régimen juridico de las far-
macias rurales y, en particular, en su rentabilidad y la
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consiguiente apertura de las mismas en los municipios
de poca poblacion es, en definitiva, una incognita.
No en vano el Protocolo, de modo coherente con su
naturaleza juridica, se desenvuelve en unos términos
de gran amplitud y abstraccion, amén de no implicar
la formalizacion de compromiso juridico y exigible
alguno?!. Para conocer los términos concretos de la
pretendida potenciacion de la viabilidad econémica
de la farmacia rural, hay que esperar, por tanto, a la
elaboracion del Programa de farmacia rural.

En todo caso, sea cual sea el contenido del preci-
tado Programa, intuyo — y por tanto no tengo la cer-
teza — que su alcance en orden a mejorar la rentabili-
dad de la farmacia rural y, por ende, hacer atractiva su
apertura, esta llamado a ser limitado. Es incuestiona-
ble que uno de los inconvenientes a los que se enfren-
ta la farmacia rural reside en el mayor atractivo — no
solo econémico o de rentabilidad — que los entornos
urbanos o, al menos, mas poblados ofrecen a los far-
macéuticos. Pero, junto a ello, no hay que perder de
vista que el actual régimen juridico de las farmacias es
poco propicio o, si se prefiere la expresion, poco fa-
vorecedor de su apertura y permanencia en el 4mbito
rural. De hecho, tal como he intentado explicar, tanto
el modelo de planificacion territorial como el régimen

2l La Cldusula Sexta del Protocolo es inequivoca en ese sen-
tido, al afirmar que «[e]l presente protocolo se elabora al ampa-
ro de lo dispuesto en el articulo 47.1, parrafo segundo de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Pablico,
por lo que no supone la formalizacién de compromisos juridicos
concretos y exigibles y, en consecuencia, esta excluido del capitulo
VI del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre».

260



de las FVEC han mostrado sus ineficiencias en la ma-
teria, de modo que no han conseguido que todos los
municipios cuenten con farmacia, ni han logrado evi-
tar el cierre y venta de farmacias rurales debido a su
exigua rentabilidad. Con ello tan s6lo quiero apuntar,
en fin, que sin perjuicio de lo que puedan establecer el
Programa para la farmacia rural o cualesquiera otros
instrumentos o medidas administrativas, la apertura y
viabilidad de las mismas pasa muy probablemente por
introducir los oportunos ajustes en el vigente régimen
juridico aplicable, es decir, por las correspondientes
modificaciones normativas. El estudio de las posibles
reformas normativa sobre el particular excede del ob-
jeto de este trabajo.
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1. A modo de introduccién

El régimen juridico de las oficinas de farmacia en
el estado espafol esta caracterizado por el interven-
cionismo que las mismas estan sometidas. Esta ex-
haustiva regulacion, en comparacién con otros pai-
ses de su entorno, hace necesario un estudio singular
de la legislacion que afecta a estos establecimientos.
En este orden de cosas es conveniente senalar la des-
composicion que realiza Vida' en torno a la interven-
cién del medicamento que se encuentra intimamente

* Profesor contratado doctor. Universidad Complutense de
Madrid (Espana)

' J. ViDA FERNANDEZ, Una nueva ordenacion de los medica-
mentos para el control del dopaje, en Estudios sobre el dopaje en el
deporte. Actas del Seminario celebrado en la Universidad Carlos
IIT de Madrid (Campus de Colmenarejo) durante el curso aca-
démico 2004-2005 (Coords. A. De Asis Roig e I. Herndndez San
Juan), Dykinson, Madrid, 2006, pp. 164 y 165.
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relacionada con el tema objeto de estudio de este
trabajo. Dicho autor considera que la intervencion
del medicamento? puede dividirse en dos grandes
grupos claramente diferenciados. Por una parte, una
intervencién del orden publico, que busca asegurar
la calidad y seguridad de los medicamentos y, por
otra parte, una intervencion de servicio publico,
tendente a garantizar el acceso de la ciudadania al
medicamento con caracter subvencionado por fon-
dos publicos bajo la forma de prestaciones farma-
céuticas ofrecidas por el Sistema Publico de Salud.
En consecuencia, la justificacion de la regulacion de
la ordenacion de las oficinas de farmacia en Espana
podria justificarse en virtud de lo comentado. El fin
de este trabajo de investigacion no es un posiciona-
miento o justificacién de la regulacion o no regula-
cion del sector. En el mismo se tratara de mostrar las
justificaciones de tal intervencionismo y las normas
juridicas que imperan al respecto en el ordenamiento
juridico espafiol sobre este tema, centrandose ni-
camente en el concepto de la oficina de farmacia en
el medio rural si bien es cierto que para ello sea ne-

2 Es de justicia comentar las palabras de Valverde quién abo-
ga por la pluridimensionalidad del medicamento, y establece que
el mismo debe observarse desde diferentes perspectivas o realida-
des que le rodean y, ademds, propone criterios para establecer un
estatuto juridico mundial de los mismos J.L. VAIVERDE, Challenges
faced by drugs in current society, Leadership Medica, 2004,20: 44-
57. Ademis, El medicamento es un elemento esencial para toda
politica sanitaria. Su utilizacién eficaz, marca todo un desafio para
los sistemas sanitarios [J.L. Valverde Lépez, Conferencia promul-
gada en la Reial Académia de Farmacia de Catalunya [Seccié
d’Historia, Legislacié i Deontologia Farmacéutiques], 2005.
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cesario mostrar unas pinceladas sobre la ordenacion
y la planificaciéon de los oficinas de farmacia en el
territorio espafiol.

2. Cambios en la profesion farmacéutica

La profesion farmacéutica ha experimentado
desde sus inicios cambios sustanciales por su intima
relacién con el medicamento ya que este ha tenido y
tiene una repercusion notoria en la sociedad dado sus
caracteristicas. No es objeto de estudio en este trabajo
detallar minuciosamente este dinamismo cientifico y
social, entre otros, que ha sufrido la Farmacia y por
ende el farmacéutico. Sin embargo, creemos que es
conveniente sefialar los hitos mas importantes que
ha experimentado la profesién farmacéutica para asi
mostrar las adaptaciones que han sufrido los farma-
céuticos a lo largo de su historia.

En primer lugar, destacar que la Farmacia fue dis-
tinguida en el siglo XVII, tras la promulgacion de la
Real Célula de 13 de marzo de 1650, por Felipe IV.
Diversos autores consideran este hecho como el pri-
mer hito importante para la profesion farmacéutica,
como afirma Cabezas’:

«La Farmacia es considerada s6lo como arte y no asimi-
lada al comercio [...] como un oficio mecanico».

> M.D. CaBEzAS LOPEZ. (2017), Historia de la Legislacién Far-
maceiitica Espariola. Principios del Derecho Farmacéutico Espariol.
Granada: Ed. Sider S.C. 2017.
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Si bien es cierto que inicialmente era Gnicamente
aplicable para boticarios de Madrid, dicha norma se
extendid, como norma legal principal, en la totalidad
del estado espanol a partir de la segunda mitad del
siglo XVII*.

En segundo lugar, otro hecho que afect6 a la pro-
fesion farmacéutica fue incluir a la Farmacia en los
estudios universitarios. Esto ocurrié en 1845°, crean-
dose para ello las facultades de Farmacia. En palabras
de Puerto®:

«La inclusién de la Farmacia en la Universidad debe
entenderse como via natural de desarrollo de estos
estudios cientifico-profesionales, en una institucién
contralada por el Estado y alejada definitivamente de
influencias y esquemas gremiales’».

* M. REY BUENO, Juntas de herbolarios y tertulias espagiricas:
el circulo cortesano de Diego de Cortavila (1597-1657), en DYNA-
MIS. Acta Hisp. Med. Sci. Hist. Illus. 24, 2004, pp. 243-267.

> Como es bien sabido En 1845 se efectia la primera re-
forma de los estudios de Farmacia enmarcados en la Univer-
sidad espafiola (el denominado Plan Pidal), que posibilita la
creacion de las Facultades de Farmacia de Barcelona (1845),
Granada (1850) y Santiago (1857). La reforma fundamental se
produce, no obstante, en 1886, con Montero de los Rios (Real
Decreto de 24 de septiembre de1886). Se estructuran los es-
tudios en un curso preparatorio, cuatro de Licenciatura y los
estudios de Doctorado. Estos planes de estudios permanecen
vigentes, con ligeras modificaciones (aparecen nuevas asigna-
turas y Catedras), hasta 1944. ANECA. Libro Blanco. Titulo de
grado en Farmacia. 2004.

¢ J. PUERTO SARMIENTO, E/ mito de Panacea. Compendio de
Historia de la Terapéutica y de la Farmacia, Aranjuez: Ed. Doce
Calles, p. 600, 1997.

7 J. PUERTO SARMIENTO, E/ mito de Panacea. Compendio de
Historia de la Terapéutica y de la Farmacia, cit., p. 600, 1997.
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Todo ello sumado a la revolucion industrial® ori-
gind un cambio drastico en la profesion, para ello es
destacable aludir a las palabras de Cabezas que afir-
ma: «con ellos se inicia la organizacion de estudios
farmacéuticos, el boticario pasa a ser farmacéutico y
la botica farmacias.

Por dltimo, el gran cambio que ha experimen-
tado la profesion farmacéutica, desde nuestra pers-
pectiva, ha sido la implementacién del uso racio-
nal del medicamento’ y su relacion con la atencion

¢ El hecho de la “entrada” de la industria en la profesién
farmacéutica fue un completo giro copernicano de la profesion,
la sociedad y la salud publica. Antafio el farmacéutico/boticario
elaboraba de forma manual los medicamentos pudiendo adqui-
rir los mismos tan solo clases pudientes de la sociedad. Una vez
que se implementé la produccién de medicamentos en mayores
escalas el precio del mismo disminuyé y su accesibilidad por par-
te de la poblaciéon fue mayor. Para ampliar la importancia de la
industria farmacéutica y su relacién con la revolucién industrial
es de justicia mencionar los estudios de Para un estudio detallado
del origen y evolucién de la industria farmacéutica en Espafia y
en los paises europeos mds representativos y pioneros del sector,
véase R. Rodriguez Nozal,, Origenes, desarrollo y consolidacién de
la industria farmacéutica espaiiola en Asclepio, LII (1),2000, pp.
127-159, donde se realiza una aproximacién en su devenir en Es-
paia, distinguiendo cuatro etapas: la primera a mediados de siglo
donde surgen las Farmacias centrales y los laboratorios de mani-
pulacién de materias primas, la segunda impulsada por el desarro-
llo tecnoldgico del medicamento que da lugar a pseudo-industria
dependientes de bases extranjeras, la tercera etapa proteccionista
en los afos veinte, del siglo pasado, cuando aparece el registro de
Especialidades Farmacéuticas, la cuarta después de la guerra civil
con el desarrollo real de la industria quimico-farmacéutica.

° Este tema se viene debatiendo desde hace bastantes déca-
das. Es cierto que en 1986 durante la Conferencia de Nairobi de
la Organizacién Mundial de la Salud se establecié que: “Habria
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farmacéutica'.

Por ello, este nuevo concepto es de gran impor-
tancia en el campo de la profesion farmacéutica, pues
antes de ello, sélo se tenia en cuenta al medicamen-
to. En la actualidad hay que considerar la atencion
personalizada que realizara el farmacéutico sobre los
medicamentos y sobre el propio paciente, para que se
produzca un uso correcto de los firmacos. Gracias a
ello se podra alcanzar uno de los objetivos del Siste-
ma Nacional de Salud, en lo relativo al uso racional
del medicamento y productos sanitarios, como es la
reduccion de la morbilidad, asociada a problemas ori-
ginados, por una no correcta farmacoterapia'’.

que promover y difundir informacion cabal y fidedigna sobre pro-
ductos farmacéuticos” ademas se anadié que: “deberia asegurarse
el equilibrio entre la informacion avaladora de la eficacia, por un
lado, y las reacciones adversas y las contraindicaciones por el otro”.
Véase: Organizaciéon Mundial de la Salud. Uso Racional de los
medicamentos. Informe de la Conferencia de Expertos. Ginebra:
OMS, 1986.

10 Se entiende por Atencién Farmacéutica o Pharmaceutical
Care como: “E[ suministro responsable de la terapia farmacoldgica
con el propésito de conseguir unos resultados concretos que mejoren
la calidad de vida del paciente. Esto implica cooperar con el pacien-
te y con otros profesionales de la salud para disesiar, implantar y
monitorizar un plan terapéutico que ayude a obtener los resultados
especificos deseados de un paciente determinado” en C.D. HEPLER, y
L.D. StRaAND, Opportunities and responsibilities in Pharmaceutical
Care, en Am | Hosp Pharm., 1990; 47, pp. 553-43.

1 C. CasSTILLO RODRIGUEZ, La incorporacién de la Atencion
farmacéutica a los planes de estudio de la Licenciatura de Farmacia
en la Union Europea, en: M. BOMBILLAR SAENZ, J. DURAN Ruiz,
M. RecUERDA GIRELA, J. SANCHEZ-MESA MARTINEZ (ed.) Congreso
Internacional de formacion docente universitaria, pp. 74-78. Gra-
nada: Comares, 2009.
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3. Laordenacion y la planificacion farmacéutica en Es-
paria

Con caracter general, y de acuerdo con la legis-
lacion estatal sobre la regulacion de este servicio,
el médulo de poblacion minimo para la apertura
de oficinas de farmacia es de 2.800 habitantes por
establecimiento; las Comunidades Auténomas, en
funcion de la concentracion de la poblacion, tienen
potestad para establecer mddulos superiores, con un
limite de 4.000 habitantes por oficina de farmacia;
en todo caso, una vez superadas estas proporciones,
podra establecerse una oficina por fraccion superior
a 2.000 habitantes. De manera excepcional, las Co-
munidades Auténomas pueden establecer médulos
de poblacién inferiores para las zonas rurales, turis-
ticas, de montafa, o de aquéllas en las que no fuese
posible la atencién farmacéutica aplicando los crite-
rios generales.

La distancia minima entre oficinas de farmacia
es, con caracter general, de 250 metros, pudiendo las
Comunidades Auténomas, en funcién de la concen-
tracion de la poblacion, autorizar distancias menores
entre éstas o establecer limitaciones a la instalacion de
oficinas de farmacia en la proximidad de los centros
sanitarios.

Por lo que respecta a la planificacion farmacéutica
es competencia de las Comunidades Auténomas, es
su responsabilidad el garantizar la accesibilidad y ca-
lidad de este servicio y la suficiencia en el suministro
de medicamentos. Esta planificacién ha de ser acorde
con la planificaciéon sanitaria, estableciéndose como
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demarcaciones de referencia las unidades basicas de
atencion primaria fijadas por cada Comunidad; en la
delimitacion de la planificacion farmacéutica se tiene
presente la densidad demografica, las caracteristicas
geograficas y la dispersion de la poblacion. La ordena-
cion territorial de las oficinas de farmacia se establece
por médulos de poblacion y distancias entre estable-
cimientos.

Por otra parte, destacar que en las oficinas de far-
macia legalmente establecidas son establecimientos
privados de caracter sanitario en el que el farmacéuti-
co titular-propietario, asistido por los ayudantes o au-
xiliares precisos, presta los siguientes servicios bésicos
a la poblacion':

e Adquisicion, custodia, conservacion y dispensa-
cion de los medicamentos y productos sanitarios.

e Vigilancia, control y custodia de las recetas médi-
cas dispensadas.

e (Garantia de la atencién farmacéutica, en su zona
farmacéutica, a los ntcleos de poblacién en los
que no existan oficinas de farmacia.

12 Estos servicios basicos fueron fijados en el articulo 1
de la Ley 16/1997 de 25/04, sobre regulaciéon de los servicios
de las oficinas de farmacia, Boletin Oficial del Estado de 26 de
abril de 1997, sobre ellos insiste el articulo 86 del Real Decreto
Legislativo 1/2015 de 24/07, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios en Boletin Oficial del Estado
de 25 de julio de 2015.uticos de Espafia. Colegios Oficiales
de Farmaccho ha de potenciarse de forma gradual. uticos de
Espafia. Colegios Oficiales de Farmaccho ha de potenciarse de
forma gradual.
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Elaboracion de formulas magistrales y de prepa-
rados oficinales, segin los procedimientos y con-
troles establecidos.

Informacion y seguimiento de los tratamientos
farmacoldgicos a los pacientes.

Colaboracion en el control del uso individuali-
zado de los medicamentos, a fin de detectar las
reacciones adversas que puedan producirse y no-
tificarlas a los organismos responsables de la far-
macovigilancia.

Colaboracion en los programas que promuevan
las Administraciones sanitarias sobre garantia de
calidad de la asistencia farmacéutica y de la aten-
cion sanitaria en general, promocion y proteccion
de la salud, prevencion de la enfermedad y educa-
cidn sanitaria.

Colaboracion con la Administracion sanitaria en
la formacion e informacion, dirigidas al resto de
los profesionales sanitarios y usuarios, sobre el
uso racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios.

La actuacién coordinada con las estructuras asis-
tenciales de los servicios sociales de salud de las
Comunidades Auténomas.

La colaboracion en la docencia para la obtencién
del titulo de graduado en Farmacia, de acuerdo
con lo previsto en los planes de estudio de las uni-
versidades espanolas.
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4. El medio rural y el problema de la Esparia vaciada

En Espana, la Ley 45/2007, de 13 de diciembre,
para el desarrollo sostenible del medio rural”®, define
el medio rural como:

«el espacio geografico formado por la agregacion de
municipios o entidades locales menores definido por
las administraciones competentes que posean una po-
blacién inferior a 30.000 habitantes y una densidad in-
ferior a los 100 habitantes por km2»

De esta manera, y aplicando el criterio definido
por poblacién y densidad, se obtiene que el 82,9%
de la superficie de Espafia seria rural concentrando-
se en estas dreas el 17,1% de la poblacion. La distri-
bucién de la superficie y de la poblacion considerada
rural por comunidades auténomas'* analizando las
fuentes de informacién proporcionadas por el Con-
sejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos de Espana y el Instituto Nacional de Estadistica
podemos afirmar que en Espafa existen alrededor
2.820 municipios rurales sin oficina de farmacia
(470.619 personas. Esta cifra representa un 5,8%
con respecto a la poblacion rural espaniola que es de

U [Espafia]. Ley 45/2007, de 13 de diciembre, para el desa-
rrollo sostenible del medio rural, Boletin Oficial del Estado ntim.
299 de 14 de diciembre de 2007.

4 Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
de Espana. La de la distribucion de la Farmacia en el medio rural.
La distribucion de la farmacia comunitaria en el medio rural y nivel
de accesibilidad de la poblacion residente en estos municipios a la
asistencia farmacéutica, junio de 2014.
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8.064.913 personas. A esto hay que afiadir el con-
cepto de Esparia vaciada, en palabras de Cortés-Ruiz
e Ibar Alonso®:

«La “Espana Vaciada” es un término que hace refe-
rencia al concepto complejo de despoblacion en el
mundo rural en Espafia, es decir, el abandono de las
zonas rurales en beneficio de las ciudades. Esa pérdi-
da de habitantes de forma continuada en el tiempo da
lugar a una crisis estructural en el territorio afectado.
Las consecuencias de este fendmeno son negativas y
es necesario llevar a cabo acciones sociales y econé-
micas que cambien la tendencia del abandono de las
zonas rurales»

En esta situacion tan peculiar de la profesion far-
macéutica y por ende de las oficinas de farmacia que
se encuentran en el medio rural hace que sea necesa-
rio una implementacion de diversas iniciativas promo-
vidas por instituciones publicas en aras de garantizar
el acceso al medicamento a la poblacion con el fin de
salvaguardar el articulo 43 de Constitucion Espanola
que, como sabemos, reconoce el derecho a la protec-
cién de la salud, otorgando a los poderes publicos la
mision de organizar y tutelar la salud puablica a través
de medidas preventivas y de las prestaciones y servi-
cios necesarios.

5 M. Cortés-Ruiz y R. Ibar-Alonso, Vulnerabilidad v
Resiliencia en la Espaia vaciada, en Revista Electrénica de
Comunicaciones y Trabajos de ASEPUMA. Rect@, 22,2021,
pp. 63-75.
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Distribucidn de las oficinas de farmacia en el
entorno rural en Espaiia

Griflca, Murkiplos rursler y farmacis comunitarls
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Fig. 1. Relacién entre municipios rurales y oficinas de farmacia en Espanial

5. Las oficinas de farmacia en Espana en el entorno
rural

a. Situacién actual
Siguiendo a Bombillar!”:

« El medicamento se configura como un instrumento
de la politica sanitaria de los Estados, a través del cual
se hace efectivo el derecho a la proteccién de la salud,
pues contribuya a prevenir, curar o aliviar enfermeda-
des y a corregir o reparar las secuelas provocadas por
éstas»

¢ Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

de Espana. AFI, La aportacion de valor del modelo de farmacia a
la cobesion territorial y al reto demogrifico, Estudio del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espana.

7 EM. BOMBILLAR SAENZ, Intervencion administrativa y régi-
men juridico del medicamento en la Unién Europea, Tesis Docto-
ral. Universidad de Granada, 2010.
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Una de las principales funciones de la Farmacia es
la proteccion de la salud y la contribucion en la lucha
contra las enfermedades todo ello orientado hacia la
promocion del concepto de uso racional de los medi-
camentos. Esta conceptualizacion engloba al conjunto
de actividades destinadas no s6lo a una adecuada uti-
lizacion del medicamento por el paciente, sino [...] la
dispensacion y financiacién del medicamento’®. Ante
todo, hay que afirmar que la Farmacia es un servicio
importante del sistema de salud publica en que se per-
sigue disponer en todo el territorio de medicamentos,
a alcance de todos los ciudadanos, y asi combatir y
prevenir las enfermedades.

Dicho esto, podemos afirmar que las oficinas de
farmacia son establecimientos sanitarios sujetos a pla-
nificacion, que obligan a dispensar al publico en las
condiciones previstas en nuestra legislacion, medica-
mentos, entre otros, con la presencia de uno o varios
farmacéuticos’. Ademas, la propia oficina de farma-
cia se integra como parte del sistema nacional de salud
proporcionado un servicio publico impropio? defini-
do el mismo como aquellos que se prestan al piblico
en general a través del sector privado, pero cuya pres-

18 S, ENRIQUEZ FERNANDEZ, C. CASTILLO RODRIGUEZ, Marco
legal del acto de dispensacion en las oficinas de farmacia en Esparia,
Madrid, Dykinson S.L., 2022.

1 J. RODRIGUEZ-ZAPATA PEREZ, ;Como, cudndo y donde se
abre una farmacia?, Madrid, Tecnos, 1995, pag. 12.

20 R. BaLpo Kresaua, El rol del estado y la gestion de los
servicios piblicos, en Themis, 39, 1999, pp. 39-100. J.L. BELTRAN
AGUIRRE, La propiedad y titularidad de oficinas de farmacia: su re-
Sformulacion a la luz del interés priblico, en Revista Derecho y Sa-
lud, 5(1), 1997, pp. 1-21.
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tacion esta sometida a una estricta reglamentacién por
parte de la Administracion.

Hay que resaltar, aunque en muchas ocasiones
la sociedad lo desconoce, que el farmacéutico com-
plementa positivamente el papel del médico, ya que
no se limita al de vendedor del producto solicitado;
de hecho, complementa la informacion que requie-
re el paciente sobre el medicamento y comprueba
si existe alguna anomalia en la redaccion de la re-
ceta, aunque él no tenga potestad para modificarla;
punto éste muy debatido. Ademas, el farmacéutico
debe tener grandes precauciones, y restricciones
muy severas, en el campo de los estupefacientes y
consecuentemente siempre su dispensaciéon ha de
ser con receta. Es por ello que en muchos lugares
de la geografia espanola el farmacéutico, en muchas
ocasiones, es el inico referente sanitario de su en-
torno y ese hecho ha de potenciarse de forma gra-
dual.

Es conveniente anadir que en virtud del Real De-
creto 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la
mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional
de salud, de contribucién a la consolidacién fiscal,
y de elevacion del importe méximo de los avales del
Estado para 2011%! y mds especificamente en su ar-
ticulado tercero se define como oficinas de farma-

2t [Espanal. Real Decreto Ley 9/2011, de 19 de agosto,
de medidas para la mejora de la calidad y cohesién del sistema
nacional de salud, de contribucién a la consolidacién fiscal, y
de elevacién del importe maximo de los avales del Estado para
2011, Boletin Oficial del Estado, nam. 200 de 20 de agosto de
2011.
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cia de viabilidad econémica comprometida (VEC)
las cuales tengan una facturaciéon anual inferior a
200.000 euros anuales. Dichas oficinas de farmacia
seran beneficiarias de una cuantia econémica para
poder ayudar a su sostenibilidad e evitar su desapa-
ricién y en consecuencia la eliminacion, en muchos
casos, del nico referente sanitario que se encuentra
en dichas poblaciones. Creemos que esta iniciativa
fue novedosa pero insuficiente ya que existen al me-
nos otras 2.000 oficinas de farmacia que no son be-
neficiarias de tal ayuda (no superan una facturaciéon
anual de 300.000 euros??) que se encuentran en el
limite del umbral de la rentabilidad® que en algunas
ocasiones tienen un horizonte bastante incierto que
podria provocar un problema de acceso al medica-
mento por esta poblacion rural®.

2 F. GoNzALEZ LARA, Farmacia rural: en busca de una nueva
solucién de futuro, en El Farmacéutico, 585, 2020, pp. 23-26.

2 1. RoMAN GiL, Consideraciones sobre el umbral de rentabi-
lidad, en Encuentro Profesores Universitarios de Contabilidad, 2
(2), 1991, pp. 1483-1500. Dicho término podria conceptualizarse
como el momento en que los ingresos totales igualan los costos
totales, sin generar pérdidas ni beneficios en un negocio como
es, en este caso, las oficinas de farmacia de viabilidad econémica
reducida.

2 La situacién en Espafia es compleja ya que existen cier-
tas regiones (comunidades auténomas) que segtin su distribucién
geografica el problema es mas incidente. Es el caso de Castilla
y Leoén en el que por ejemplo en la provincia de Burgos el 44%
de la totalidad de las oficinas de farmacia son rurales. Véase:
https://www.burgosconecta.es/provincia/farmacias-rurales-ser-
vicio-esencial-riesgo-desaparecer-burgos-20240223090022-nt.
html#vca=fixed-btn&vso=rrss&vmc=wh&vli=provincia&ref=.
[Fecha de consulta 26 de febrero de 2024].
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b. Iniciativas novedosas

Sin embargo esta situacion no es Gnica en Espafa.
El envejecimiento de la poblacion y la ubicacion de
parte de ella en el entorno rural es una problematica
que afecta también, entre otros, a los paises comuni-
tarios. Si bien es cierto que la legislacion respecto a
la ordenacion como a la planificacion farmacéutica es
diferente. Creemos que es conveniente mostrar diver-
sas iniciativas de ciertos paises ante la problematica de
la accesibilidad® por parte de la poblacion que habita
en zonas rurales al medicamento®.

En el caso de Italia? la propia norma define la far-
macie rurali como la que se encuentran en pueblos o
en centros urbanos habitados hasta 5.000 habitantes.

» El acceso al medicamento por parte de la poblacién de la
Unién Europea es diverso. Para ello, recomendamos el trabajo de
S. ENriQUEZ FERNANDEZ, C. CASTILLO RODRIGUEZ, Estudio normati-
vo del acceso a los medicamentos a través de los servicios de atencion
primaria a la salud en la Unién Europea, Madrid, Tustel, 2023.

% Editorial, ;Cémo ayuda Europa a la farmacia rural?, en
Acofar: revista de la distribucién farmacéutica cooperativista, 582,
2023, pp. 32-36.

27 Es conveniente aclarar que en la Reptblica Italiana exis-
te una modalidad denominada farmacia comunale en la que los
ayuntamientos de ciertas localidades asumen directamente algu-
nos servicios de necesidad publica tras lo que se encuentra la
gestion de dichas oficinas de farmacia. M. CINT y P. RAMPINELLI,
Principi di Legislazione Farmaceutica, Torino, Minerva Medicca,
2019, pp. 33-34. Esta modalidad qued consolidada en virtud
de la Legge 23 dicembre 1978, n. 833, Instituzione del servicio
sanitario nazionale en el que en su articulo 28 establecia que las
autoridades sanitarias brindan asistencia farmacéutica a través
de las farmacias propiedad de organismos ptiblicos [...] en ellas,
se llevard a cabo por los farmacéuticos [...] la dispensacién de
medicamentos.
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Para fomentar la existencia de estos servicios existen
varias iniciativas que creemos que son interesantes de-
tallar.

La existencia de una indennita di residenza (esta-
blecido en 1934) en el que para evitar la concen-
tracion de oficinas de farmacia se incentivaba a las
farmacias rurales proporcionado un fondo econé-
mico sufragado por el estado y por las regiones
y los farmacéuticos titulares de las mismas se le
otorgaba una puntuacién extra en los concursos
publicos para la apertura de nuevas oficinas de
farmacia.

En el ano 2012 se establecién un fondo di solida-
rietd nazionale per lassistenza farmaceutica para
poder financiar la atencién farmacéutica en muni-
cipios de menos de 1.000 habitantes?,

El denominado Decreto Ristori (2020) fomentaba
el acceso a la telemedicina en municipios de me-
nos de 3.000 habitantes.

En Francia, sin embargo, la principal novedad

para garantizar el suministro de medicamentos a las
poblaciones rurales que en muchos casos no tiene ac-
ceso a los mismos son:

Organizar la dispensacion por parte de una ofici-
na de farmacia cercana.

Garantizar una atencion farmacéutica y un segui-
miento farmacoterapéuticos para descongestionar
los servicios médicos de atencion primaria.

2 M. SALA, Lassistenza farmaceutica fra tutela della salute,

evoluzione delle politiche di controllo della spesa farmaceutica e
prospettive future, tesis doctoral Universitd Sapienza Roma, 2022.
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Por otro lado, en Dinamarca® se ha establecido
unos tax equalization scheme que proporciona ingre-
sos adicionales a la oficinas de farmacia rurales sub-
vencionado por las oficinas de farmacia que tengan
una gran facturacion. Ademds, se ha potenciado la
entrega a domicilio de ciertos medicamentos y la cola-
boracion con diferentes negocios para la disposicion
de los medicamentos a los pacientes (previo asesora-
miento farmacéutico).

Aunque el modelo farmacéutico existente en Rei-
no Unido sea muy diferente a los sistemas “medite-
rraneos™’ es interesante el concepto de oficina de
farmacia esencial. Tal mimo hace referencia al térmi-
no britanico (Essential Small Pharmacies), empleado
en Reino Unido para denominar oficinas de farmacia
que aunque tengan una baja facturacion se consideren
esenciales para la poblacion.

» [En lineal: https://www.apoteket.dk/~/media/Apoteker-
foreningen/pdf/2017 %20Information %20in%20English %20
%20%20apotekerforeningen %20dk.ashx. Fecha de consulta: 12
de febrero de 2024.

’0 R. Mayoral Benito, Modelo mediterrineo de farmacia. En su
defensa en Farmacia Profesional, 16(11),2002, 12-13.; I. Gonzalez
Alonso; M. Pilar Bara, Modelos de farmacia en la Unién Europea.
Anilisis comparativo, en Farmacia Profesional, 22(8), 2008, 10-
15. En esencia dicho criterio, a diferencia de otros, establece que
el Estado planifica la apertura de nuevas oficinas farmacias aten-
diendo a criterios de poblacién y de distancias entre ellas, ademas
la propiedad-titularidad es exclusiva, en la mayoria de los casos,
para los farmacéuticos.
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Conclusiones

Es necesario definir el concepto de oficina de far-
macia esencial. Término britdnico (Essential Sma-
[l Pharmacies), empleado en Reino Unido para de-
nominar oficinas de farmacia que aunque tengan
una baja facturacion se consideren esenciales para
la poblacion.

Se deberia promocionar con “incentivos” a que
farmacéuticos jovenes desarrollen el ejercicio pro-
fesional de farmacéutico en la “Espana vaciada”.
Debemos concienciar a la poblacién del problema
de la accesibilidad a los medicamentos por parte
de la poblacion espafola que habita en el entorno
rural. Este hecho vulnera, desde nuestra perspec-
tiva, el articulo 43 de nuestra Constitucién ya que
la proteccion de la salud alberga la disposicion y
accesibilidad de la totalidad de la poblacion espa-
nola al medicamento.
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LAFFIDAMENTO DI SERVIZI
ALLE FARMACIE A GARANZIA
DI COPERTURA DEL TERRITORIO

Federico Laus”

SommaRrIO: 1. Listituzione dell’assistenza farmaceutica. — 2.
Lapertura del sistema farmacia nel nuovo millennio:
criticita e nuovi equilibri.

1. L'istituzione dell assistenza farmaceutica

1l servizio farmaceutico venne individuato come
servizio pubblico gia dalla legge 103/1903".

“ Ricercatore di diritto amministrativo, Universita di Bologna.

! Secondo cui, all’art. 1, “I Comuni possono assumere, nei
modi stabiliti dalla presente legge, I'impianto e I'esercizio diretto
dei pubblici servizi, e, segnatamente, di quelli relativi agli oggetti
seguenti: (...) 6. impianto ed esercizio di farmacie”. In tale oc-
casione, il servizio farmaceutico acquisi il carattere di pubblico
servizio di gestione comunale, nell’ottica di razionalizzazione e di
contenimento dell’apertura di farmacie, a garanzia tanto del pro-
fitto quanto dell’efficacia ed efficienza del servizio.

Sul sistema farmacia, tra i tanti, si rinvia alle analisi in R. FERr-
RARA, Farmacia, voce dell Enciclopedia giuridica Treccani, Roma,
1989, X1V; M. GoLa, Farmacia e farmacisti, voce del Digesto pub-
bl., Torino, 1991, VI, p. 231 ss.; S. Ciccotti, Farmacia, Digesto
pubbl., Torino (Aggiornamento 2008); S. COLOMBARI, La specialita
della disciplina amministrativa sulle farmacie comunali in Diritto
amministrativo, 2, 2011, p. 419 ss.; B.R. NicoLoso, L'evoluzione
del servizio farmaceutico nell’ordinamento giuridico italiano, in
Rass. dir. farmaceutico, 3, 2016, p. 473 ss.; S. FANTINI, Le libera-
lizzazioni del servizio di assistenza farmaceutica e nel settore del
commercio di alimenti, in Giustizia amministrativa ed economia,
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Subito dopo, la legge 468/1913 ha vincolato la
concessione dell’autorizzazione ad aprire una farma-
cia, alle reali necessita dell’assistenza farmaceutica
locale, introducendo il concetto di pianta organica
imponendo una limitazione al numero di concessioni
in relazione al numero di abitanti per localita, indi-
viduando quante farmacie possano convivere in un
medesimo territorio?. In tale contesto normativo,
I’attenzione venne rivolta alla pianificazione, ossia alla
organizzazione territoriale del servizio.

La disciplina defini anche il vincolo di continuita
del servizio, affidando al titolare autorizzato di cia-
scuna farmacia la personale responsabilita del rego-
lare esercizio della farmacia stessa, ed attribuendogli

Milano, 2017, p. 143 ss.; B.R. N1coroso, I/ sistema farmacia nel
cinquantennale delle leggi n. 132/1968, n. 221/1968, n. 475/1968 ¢
nel quarantennale della legge n. 833/1978, in Sanita pubblica e pri-
vata, 2,2019, p. 26 ss.; B.R. N1coLoso, La rivoluzione copernicana
della normativa sul sistema farmacia nel primo ventennio del ven-
tunesimo secolo A.D., in Sanita pubblica e privata, 2,2022, p. 13 ss.

2 Cosi, l'art. 2 legge n. 468/1913.

In tal senso, nei comuni da 40.000 abitanti in, poi, il numero
delle concessioni venne fissato in modo da prevedere una farma-
cia almeno ogni 5000 abitanti. Nel caso di comuni minori, aven-
ti da 5000 a 40,000 abitanti, oltre a tenersi conto delle necessita
dell’assistenza farmaceutica locale, venne affiancato al limite di
popolazione (una farmacia ogni 5000 abitanti) il criterio alterna-
tivo del limite di distanza (qualora preferibile in virtt delle pecu-
liarita territoriali), in base al quale ogni nuova farmacia doveva
distare almeno 500 metri dalle farmacie gia esistenti. Nei comu-
ni fino a 5000 abitanti (pertanto, pitl piccole di quanto previsto
come parametro di ripartizione per popolazione nei comuni pitt
grandi) il numero delle concessioni venne condizionato non solo
alle necessita dell’assistenza farmaceutica, ma anche alle condizio-
ni topografiche e di viabilita, fermo restando il limite di distanza
di 500 metri tra ciascun esercizio.
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I'obbligo di mantenere il servizio ininterrottamente,
secondo orari predefiniti a livello provinciale, con
speciale riguardo alle esigenze dell’assistenza farma-
ceutica nelle varie localita, e tenuto conto del riposo
settimanale.

Il sistema farmaceutico viene poi investito da una
prima ondata riformatrice, dopo I’avvento della Costi-
tuzione del 1948.

Innanzitutto, interviene la legge 475/1968, in tema
di distribuzione territoriale delle farmacie, nuova-
mente legando le autorizzazioni a criteri demografici e
topografici, e disciplinando i trasferimenti negoziali o
successori delle farmacie, le modalita di assegnazione
tramite concorso ed i regimi di prelazione.

Lessenza della normativa, per quanto qui di in-
teresse, si rivela nell’art. 2, co. 1, secondo cui, al fine
di assicurare una maggiore accessibilita al servizio
farmaceutico, il comune, sentiti 1’azienda sanitaria
e I’Ordine dei farmacisti competente per territorio,
identifica le zone nelle quali collocare le nuove far-
macie, al fine di assicurare un’equa distribuzione sul
territorio, tenendo altresi conto dell’esigenza di ga-
rantire 'accessibilita del servizio farmaceutico anche
a quei cittadini residenti in aree scarsamente abitate.
Interessante ¢ osservare che, nel 2014, la Corte di
Giustizia ha affrontato il tema del criterio demogra-
fico per I'apertura di farmacie’, sancendo che le au-
torita nazionali competenti devono poter derogare

> Corte di Giustizia UE, IV Sezione, 13 febbraio 2014, cau-
sa C-367/12, Susanne Sokoll-Seebacher, (domanda di pronuncia
pregiudiziale proposta dall'Unabhingiger Verwaltungssenat des
Landes Oberdsterreich).
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alla soglia demografica, per tenere conto di peculia-
rita locali?.

Lapplicazione rigida di criteri demografici, senza
possibile deroga, potrebbe comportare, in zone ru-
rali dove la popolazione ¢ generalmente sparpagliata
e meno numerosa, che parte della popolazione inte-
ressata si trovi oltre una ragionevole distanza da una
farmacia e manchi, cosi, di un accesso adeguato al ser-
vizio farmaceutico.

Occorre assicurare, infatti, 'opportuna accessibi-
lita al servizio farmaceutico anche in zone che presen-
tano particolarita demografiche.

4 Con riguardo alla giurisprudenza sovranazionale, interes-
sante & osservare che, nel 2014, la Corte di Giustizia ha affrontato
il tema, gia sopra illustrato, del criterio demografico per I'apertura
di farmacie, relativa alla pianta organica.

Secondo la Corte, I'articolo 49 TFUE, che riconosce la liber-
ta di stabilimento, osta ad una normativa che fissi come criterio
essenziale per verificare la necessita di aprire una nuova farmacia,
una soglia tassativa di «persone destinate ad approvvigionarsi», se
le autorita nazionali competenti non hanno la possibilita di dero-
gare a tale soglia per tenere conto di peculiarita locali.

Occorre assicurare, infatti, un accesso adeguato al servizio
farmaceutico anche in zone che presentano talune particolarita
demografiche.

Riguardo, pit in particolare, alle condizioni basate sulla
densita demografica, I’applicazione uniforme di tali criteri, sen-
za possibile deroga, potrebbe comportare, in talune zone rurali
dove la popolazione ¢ generalmente sparpagliata e meno nume-
rosa, che parte della popolazione interessata si trovi oltre una ra-
gionevole distanza da una farmacia e manchi, cosi, di un accesso
adeguato al servizio farmaceutico. Ne discende che, applicando
il criterio fondato sul numero di «persone destinate ad approv-
vigionarsi», si rischia di non garantire ad alcuni residenti nelle
zone rurali e isolate un accesso adeguato e di pari condizioni ai
servizi farmaceutici.

290



Alla previsione del 1968, che pone 'accento sull’ac-
cessibilita del servizio e sulla pianificata ed oculata di-
stribuzione sul territorio, si aggiunse la contempora-
nea previsione normativa dei dispensari farmaceutici,
quali presidi secondari del servizio farmaceutico’.

Il procedimento di razionalizzazione e program-
mazione, definito dalla normativa del 1968, delineo
un meccanismo di pianificazione territoriale delle
farmacie, attuato mediante la pianta organica, e la
procedura di sua revisione (cosi come ulteriormente
definita dal d.p.r. 1275/1971)°.

Peraltro, il quorum demografico incide, come
noto, proprio sulla qualifica di farmacia rurale, ai
sensi dell’art. 1 della L. 221/1968, che prevede age-
volazioni e indennita. L’art. 1, comma 40, della leg-
ge 662/96 stabilisce, poi, che le farmacie rurali che
godono dellindennita di residenza di cui all’art. 2
della legge 221/1968 e che si trovano nell’ambito di
determinate soglie di fatturato godono altresi di una
scontistica agevolata o di una eliminazione dello scon-
to di legge’. Inoltre, una legge regionale puo stabilire

> In tal senso, l'art. 1, legge n. 221/1968.

¢ D.p.r. n. 1275/1971, Regolamento per I'esecuzione della
legge 2 aprile 1968, n. 475, recante norme concernenti il servi-
zio farmaceutico. Ai sensi dell’art. 2 del d.p.r., “la pianta organica
deve indicare: a) la popolazione del comune ed il numero delle
farmacie che il comune deve avere in base all’art. 1 della legge 2
aprile 1968, n. 475; b) le sedi farmaceutiche; c) la circoscrizione
della zona di ciascuna delle sedi farmaceutiche; d) il numero delle
farmacie esistenti”.

7 11 Consiglio di Stato, al proposito, ha affermato che “per
stabilire la popolazione rilevante ai fini dell’applicazione dell’art.
2 della legge 221/1968 e poter qualificare la farmacia come “ru-
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parametri differenti rispetto alla legislazione statale
per erogare indennita aggiuntive o integrative di quel-
le statali, andando cosi a promuovere la copertura di
aree eventualmente considerate non redditizie.

Cio, in quanto le farmacie rurali, per la loro ubica-
zione in piccoli agglomerati, assumono un’importante
funzione sociale, in quanto rappresentano spesso 1'u-
nico presidio sanitario esistente sul territorio.

II quadro normativo non mutd con la successiva
legge 362/1991, che confermo la distribuzione di pre-
sidi farmaceutici in base ad una territorializzazione
primaria del servizio farmaceutico fondato sul sistema
della pianta organica e sull’accessibilita di dispensari
farmaceutici.

Lo scenario viene, tuttavia, rinnovato mediante 'in-
troduzione, ai sensi dell’art. 7, del modello di gestione
societaria delle farmacie private, nell’ottica dell’eviden-
te tendenza all’'imprenditorialita del sistema. Inoltre, la
regola, confermata anche nella normativa del 1991, del
concorso pubblico risponde, come gia ricordato, all’e-
sigenza di garantire in modo stabile ed efficace il servi-
zio farmaceutico sull'intero territorio nazionale.

rale sussidiata”, occorre appurare la consistenza della sola popo-
lazione residente nel “luogo” abitato in cui ¢ situato I'esercizio
farmaceutico, senza che possa prendersi in considerazione la ri-
manente parte della popolazione collocata nelle altre zone abitate
del Comune o della frazione, pur se formalmente ricomprese nella
pianta organica della sede farmaceutica, come si arguisce dalla let-
tera della legge e rivelandosi del tutto aleatorio ogni altro criterio
anche per la estrema difficolta di accertamento e definizione del
c.d. bacino di utenza” (cfr. Cons. Stato, III, 21 dicembre 2011,
n. 6779, e 7 maggio 2012, n. 2629, 19 settembre 2012, n. 4793,
nonché alle precedenti della Sezione V n. 876/2006 e 5479/2008).
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Quanto alle funzioni, la legge 833/1978, all’art. 28,
ha previsto che 'USL eroghi I'assistenza farmaceutica
attraverso le farmacie di cui sono titolari enti pubblici
e le farmacie di cui sono titolari i privati. Cosi, alle
farmacie venne affidata la fornitura di preparati gale-
nici e di specialita medicinali compresi nel prontuario
terapeutico del servizio sanitario nazionale, a favore
degli assistiti del servizio, su presentazione di ricetta
compilata dal medico curante.

Viene, infine, rimessa alla competenza legislativa
regionale il coordinamento dell’attivita delle farmacie
comunali con i servizi dell’unita sanitaria locale.

Nel quadro del SSN, viene, quindi, affidata la
preparazione e dispensazione dei medicinali quale
assistenza farmaceutica garantita dal SSN ed eroga-
bile da farmacie convenzionate (secondo accordi di
diritto privato in virtti di procedure ad evidenza pub-
blica, ossia le Convenzioni ex articolo 8, comma 2, d.1-
gs. 502/1992, cosi come sviluppate ai sensi del d.p.r.
371/1998).

2. Lapertura del sistema farmacia nel nuovo millen-
nio: criticita e nuovi equilibri di un servizio sempre
pia di prossimita

Il sistema farmaceutico ha, poi, subito una forte
scossa in seguito a due interventi normativi degli anni
2000.

Innanzitutto, il d.1. 347/2001, all’art. 8, ha previ-
sto che le regioni potessero stipulare accordi con le
associazioni sindacali delle farmacie convenzionate,
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per consentire agli assistiti di rifornirsi delle categorie
di medicinali che richiedono un controllo ricorrente
del paziente anche presso le farmacie.

Probabilmente nell’ottica di alleggerire la tensio-
ne conseguente alla “liberalizzazione” operata dal d.1.
223/2006%, il legislatore intervenne successivamente

8 Tuttavia, la reale rivoluzione, attuata nel perseguimento
dell’espressa volonta governativa di liberalizzazione e di libera
concorrenza di tutti i settori economici, giunse con il d.l. 4 lu-
glio 2006, n. 223, convertito con modificazioni dalla L. 4 agosto
2006, n. 248. Tale decreto venne adottato nella improcrastinabi-
le (seppur discutibile) esigenza di rafforzare la liberta di scelta
del cittadino consumatore e la promozione di assetti di mercato
maggiormente concorrenziali, anche al fine di favorire il rilancio
dell’economia e dell’occupazione, attraverso la liberalizzazione di
attivita imprenditoriali e la creazione di nuovi posti di lavoro.

Specificamente, in relazione al settore qui esaminato, 'art. 5
ha consentito la dispensazione di farmaci “da banco” anche a ne-
gozi di vicinato in specifici corner farmaceutici (c.d. parafarmacie)
e alla grande distribuzione organizzata (GDO). Nello specifico,
venne concessa a tali esercizi commerciali I'attivita di vendita al
pubblico dei farmaci da banco o di automedicazione, e di tutti i
farmaci o prodotti non soggetti a prescrizione medica, semplice-
mente previa comunicazione al Ministero della salute e alla regio-
ne in cui ha sede I'esercizio.

Tale vendita venne consentita durante I'orario di apertura
dell’esercizio commerciale, seppur vincolata all’effettuazione in
un apposito reparto, sempre alla presenza e con I'assistenza perso-
nale e diretta al cliente di uno o piti farmacisti abilitati all’esercizio
della professione ed iscritti al relativo ordine.

Viene riconosciuta, comunque, la peculiarita del prodotto
farmaceutico, imponendo che, a differenza di altri beni vendu-
ti dagli esercizi, questi non potessero essere oggetto di concorsi,
operazioni a premio o vendite sottocosto. Cid, pur consentendo
a ciascun distributore al dettaglio di determinare liberamente lo
sconto sul prezzo indicato dal produttore o dal distributore sulla
confezione del farmaco, purché lo sconto sia esposto in modo leg-
gibile e chiaro al consumatore e sia praticato a tutti gli acquirenti.
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con il d.Igs. 153/2009, che ha affidato nuovi servizi
alle farmacie, nell’ambito del Servizio sanitario nazio-
nale. In particolare, alla farmacia, tra I’altro, vengo-
no affidati servizi di assistenza domiciliare integrata
e prestazioni sanitarie di secondo livello (ad esempio,
prestazioni analitiche di prima istanza).

Tale normativa attribuisce alle farmacie I'attivita
di prenotazione in farmacia di visite ed esami specia-
listici presso le strutture sanitarie, anche prevedendo
la possibilita di pagamento dei ticket e di ritiro del
referto in farmacia.

Difatti, art. 1 d.lgs. 153/2009 individua alcuni
nuovi servizi assicurati dalle farmacie nell’ambito del

Tale rivoluzione del settore, ovviamente, incide notevolmen-
te sulla modalita classica e ormai consolidata di erogazione di un
servizio pubblico, nei termini sopra illustrati.

La riforma ha, cosi, aperto il mercato, da un giorno all’altro,
a notevoli e robusti concorrenti, che forse non avrebbero avuto al-
cun bisogno di tale apertura, o di piccoli esercizi, spesso non suffi-
cientemente dotati in termini strutturali e organizzativi. Questo ha
destabilizzato il sistema farmaceutico, mettendo in discussione le
ragioni centenarie che portarono alla creazione della pianta orga-
nica ed alla limitazione delle farmacie, con apertura concorrenzia-
le la cui opportunita e utilita a favore del consumatore ¢ e venne
criticata dai commentatori e dalla dottrina.

Sul timore che un eccesso di concorrenza possa produrre una
riduzione dell’attenzione al soddisfacimento dell’interesse pubbli-
co primario alla tutela della salute: F. DALLART, I lzmziti all istituzio-
ne di nuove farmacie e il diritto alla salute, in Sanitd pubblica e pri-
vata, 5,2008, p. 85 ss.; M. Luciani, G.M. RoBERT1, I/ ruolo sociale
e sanitario della farmacia nelle sentenze della Corte costituzionale e
della Corte di Giustizia Europea. Un sistema di regole a tutela del-
la salute, reperibile in http://www.federfarma.it/getattachment/
Edicola/Ultime-notizie/14-05-2014-00-04-01/Position-Paper.pdf.
aspx; E. Jorio, La liberalizzazione delle farmacie: dubbi e interpre-
tazioni fuorvianti, in Sanitd Pubblica e Privata, 1,2013, pp. 16 ss.
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Servizio sanitario nazionale, nel rispetto di quanto
previsto dai Piani socio-sanitari regionali e previa ade-
sione del titolare della farmacia. Tali servizi “aggiun-
tivi” concernono innanzitutto la partecipazione delle
farmacie al servizio di assistenza domiciliare integrata
a favore dei pazienti residenti o domiciliati nel terri-
torio di pertinenza di ciascuna farmacia, a supporto
delle attivita del medico di medicina generale o del
pediatra di libera scelta, attraverso la preparazione, la
dispensazione e la consegna domiciliare di farmaci e
dispositivi medici o la fornitura di prestazioni profes-
sionali ulteriori, ad esempio infermieristiche o fisiote-
rapiche.

A cio, il decreto delegato aggiunse la erogazione
di servizi di primo livello, anche mediante la parteci-
pazione a campagne di prevenzione e di educazione
sanitaria, e a favorire I'aderenza dei malati alle terapie
mediche, anche attraverso la partecipazione a specifi-
ci programmi di farmacovigilanza.

Infine, ¢ stata affidata I'erogazione di servizi di
secondo livello rivolti ai singoli assistiti, in coerenza
con le linee guida ed i percorsi diagnostico-terapeuti-
ci previsti per le specifiche patologie, su prescrizione
dei medici di medicina generale, anche avvalendosi
di personale infermieristico, nonché I’effettuazione,
presso le farmacie, di prestazioni analitiche di pri-
ma istanza (di autocontrollo), restando in ogni caso
esclusa Dattivita di prescrizione e diagnosi, nonché il
prelievo di sangue o di plasma mediante siringhe o
dispositivi equivalenti.

Maggiormente complessa ¢ la funzione aggiunti-
va, introdotta dalla legge 160/2019 quale nuova lett.
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e-bis) dell’art. 1, co. 2, d.Igs. 153/2009, secondo cui
viene riconosciuta, in attuazione del piano naziona-
le della cronicita, al fine di favorire la presa in cura
dei pazienti cronici, la possibilita di usufruire di un
servizio di accesso personalizzato ai farmaci presso le
farmacie, in collaborazione con i medici di medicina
generale e, comunque, nel rispetto di prescrizioni me-
diche. A tal fine, attraverso le procedure della ricet-
ta elettronica, i medici che effettuano le prescrizioni,
possono intrattenere ogni forma di collaborazione
con le farmacie prescelte dal paziente per I'erogazione
dei servizi, anche sfruttando le funzionalita del dossier
farmaceutico’.

A cid, poi si sono aggiunti i servizi erogati nel pe-
riodo emergenziale in merito a tamponi covid e vac-
cinazioni'®,

Emerge, quindi, tanto nella disposizione del 2009
quanto nella successiva integrazione competenziale,
I'inserimento funzionale delle farmacie nell’intero
percorso di cura e di assistenza al cittadino utente del
servizio sanitario, in parte remunerato con il poten-
ziale incremento del fatturato generato da maggiori
accessi in occasione della fruizione di ulteriori servizi
all'interno della farmacia.

> Nel DPCM n. 178 del 2015 il dossier farmaceutico & defini-
to come “la parte specifica del FSE istituita per favorire la qualita,
il monitoraggio, I'appropriatezza nella dispensazione dei medici-
nali e I'aderenza alla terapia ai fini della sicurezza del paziente,
aggiornato a cura della farmacia che effettua la dispensazione”.

10 Al proposito, G. Carpant, M.R. TEDESCO, Ragionevolezza
di una scelta contrastata: lattribuzione alle sole farmacie della possi-
bilita di eseguire test e tamponi Covid-19, in Corti supreme e salute,
3,2022, p. 549 ss.
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Da un lato il legislatore e la pubblica amministra-
zione, nelle sue pit varie declinazioni, ed in parti-
colare le AUSL, svolgono funzioni di vigilanza sulle
farmacie, dall’altro si pongono come collaboratori/
committenti delle farmacie, intese come soggetti ero-
gatori di assistenza farmaceutica e sanitaria, nei termi-
ni prima esposti.

Tuttavia, ¢ sulla gestione delle farmacie che il legi-
slatore ¢ profondamente intervenuto, recentemente.
Cio & avvenuto essenzialmente con la legge 124/2017",
che incide fortemente sull’art. 7 legge 362/1991, con-
sentendo alle societa speziali (terminologia adottata in
relazione a societa titolari di farmacie) di assumere la
titolarita di farmacie a prescindere dal fatto che i soci
della relativa societa siano iscritti all’albo'?. Peraltro, il
nuovo art. 7 legge 362/1991 estende alle societa di capi-
tali la titolarita dell’esercizio della farmacia privata, oltre
alla gia prevista attribuzione a persone fisiche, societa di
persone e societa cooperative a responsabilita limitata.

Lart. 1, comma 158 e 159, 1. 124/2017, pone, co-
mungque, un limite al mercato, in virtt dello scopo cui
deve tendere il servizio. Difatti, la norma prevede che
le societa speziali possano controllare, direttamente
o indirettamente, non pit del 20 per cento delle far-

' Denominata legge annuale per il mercato e la concorrenza,
che dispone in merito al servizio farmaceutico dal comma 157 al
comma 165 dell’art. 1. In commento a tale norma, B.R. N1coLosO,
La riforma normativa della disciplina delle farmacie private - Legge
7 agosto 2017, n. 124 (art. 1, commi da 157 a 160), in Rassegna di
diritto farmaceutico e della salute, 3, 2018, p. 512 ss.

2 E, quindi, possesso del requisito dellidoneita ex art. 12
legge n. 475/1968.
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macie esistenti nel territorio della medesima regione
o provincia autonoma (e affida all’Autorita garante
della concorrenza e del mercato la vigilanza su tale
settore e su tale disposizione).

Di fatto, il fine della tutela della salute perseguito
dal servizio farmaceutico, quale parte essenziale del
servizio sanitario, legittima ed anzi richiede un con-
tenimento alla liberalizzazione del mercato, al fine di
evitare oligopoli che produrrebbero pratiche concor-
renziali insostenibili da parte delle farmacie territoria-
li spesso meno strutturate, ma necessarie per il funzio-
namento uniforme del servizio. Si pensi, in relazione
al tema di cui si discute oggi, alle farmacie rurali, che
per operare in efficienza devono poter contare su una
qualche garanzia competitiva.

Pertanto, il legislatore, pur nel percorso di libera-
lizzazione del settore, ha inteso proteggere il settore
da pratiche concorrenziali che avrebbero potuto dan-
neggiare la qualita del servizio.

In sintesi, il servizio sanitario nazionale conta sem-
pre piu sull’apporto delle farmacie, anche al fine di
raggiungere le aree piu periferiche, progressivamen-
te affidando alle farmacie servizi ben diversi rispetto
all’originaria dispensazione di farmaci.

Si discute, poi, della farmacia dei servizi, inteso
come complesso professionale e di servizi frutto del-
la progressiva e incessante attribuzione di incarichi
appena osservata (principalmente a partire dal d.lgs.
153/2009, e che realizza nelle farmacie rurali la sua
massima espressione.

Si delinea una farmacia quale centro sociosanita-
rio polifunzionale facilmente accessibile alle esigenze
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di salute dei cittadini e garante delle prestazioni che
eroga nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale e
che sanciscono I’epocale cambio di ruolo delle farma-
cie, trasformando questi presidi sul territorio da (soli)
dispensatori di assistenza farmaceutica — in senso lato
—averi e propri soggetti erogatori di prestazioni e ser-
vizi ai cittadini, volti ad assicurare interventi connessi
con la tutela della loro salute®.

Cio ancor di pit se si considera che la “farmacia
dei servizi” ¢ stata inserita, come “farmacia di prossi-
mita”! nella riforma proposta dal decreto ministeriale
77/2022. Al riguardo, si osserva, infatti, che la sanita
territoriale & attualmente oggetto di studio al fine di
prevedere un adeguato piano di riforma, necessario
per garantire, tra l'altro, il rafforzamento delle strut-
ture e dei servizi sanitari di prossimita e dei servizi
domiciliari, come invocato e atteso nel PNRR.

Ed al proposito ¢ intervenuto il decreto ministe-
riale citato, recante la definizione di modelli e stan-
dard per lo sviluppo dell’assistenza territoriale nel
Servizio sanitario nazionale.

Secondo tale modello, allegato 1 al d.m., “le farma-
cie convenzionate con il SSN ubicate uniformemente
sull’intero territorio nazionale, costituiscono presidi
sanitari di prossimita e rappresentano un elemento
fondamentale ed integrante del Servizio sanitario na-

B G. CareaNt, M.R. TEDEScO, Ragionevolezza di una scelta
contrastata: l'attribuzione alle sole farmacie della possibilita di ese-
gutre test e tamponi Covid-19, cit., pp. 554-555.

4 Al riguardo, B.R. N1cOL0SO, La farmacia dei servizi recepita
come farmacia di prossimita nel PNRR, in Sanita pubblica e privata,
1,2023, p. 12 ss.
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zionale. In particolare, la rete capillare delle farmacie
convenzionate con il SSN assicura quotidianamente
prestazioni di servizi sanitari a presidio della salute
della cittadinanza: in tale ambito vanno inquadrate
la dispensazione del farmaco, per i pazienti cronici la
possibilita di usufruire di un servizio di accesso per-
sonalizzato ai farmaci, la farmacovigilanza, le attivita
riservate alle farmacie dalla normativa sulla c.d. “Far-
macia dei Servizi” (D. Lgs. 153/2009) e 'assegnazione
delle nuove funzioni tra le quali le vaccinazioni an-
ti-Covid e antinfluenzali, la somministrazione di test
diagnostici a tutela della salute pubblica. Quanto ap-
pena descritto, circa le attivita svolte dalle farmacie,
si innesta integralmente con le esigenze contenute nel
PNRR riguardanti Iassistenza di prossimita, I'innova-
zione e la digitalizzazione dell’assistenza sanitaria”.

Il PNRR, nella missione M5C3 recante interventi
speciali per la coesione territoriale, ha previsto me-
diante il consolidamento delle farmacie rurali il raffor-
zamento dei servizi sanitari di prossimita, rafforzando
il ruolo e la funzione della farmacia in essi. Difatti,
il consolidamento delle farmacie rurali convenziona-
te dei centri con meno di 3.000 abitanti mirerebbe a
renderle strutture in grado di erogare servizi sanitari
territoriali, per coprire maggiormente la gamma di
servizi sanitari offerta alla popolazione di queste aree
marginalizzate. L'attuazione della riforma consiste
nell’assegnazione di risorse finanziarie pubbliche per
incentivare i privati a investire nell’adeguamento delle
farmacie al fine di rafforzarne il ruolo di erogatori di
servizi sanitari, partecipando al servizio integrato di
assistenza domiciliare, fornendo prestazioni di secon-
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do livello, attraverso percorsi diagnostico-terapeutici
previsti per patologie specifiche, erogando farmaci
che il paziente & ora costretto a ritirare in ospedale,
nonché monitorando pazienti con la cartella clinica
elettronica e il fascicolo farmaceutico.

A dicembre 2021 ¢ cosi intervenuto 1’ Avviso pub-
blico per la concessione di risorse destinate al con-
solidamento delle farmacie rurali® da finanziare
nell’ambito del PNRR, in particolare della Missione
5 Inclusione e Coesione, come iniziativa finalizzata a
supportare le farmacie rurali nei centri con meno di
3.000 abitanti per ampliare la disponibilita sul territo-
rio di servizi sanitari “di prossimita”, garantendo una
migliore offerta alla popolazione delle aree pitt margi-
nalizzate. I’ Avviso ¢ finalizzato all’avvio di una proce-
dura selettiva per la concessione di contributi destina-
ti alla realizzazione di diverse tipologie di interventi,
tra cui I'implementazione dell’area di dispensazione
e dello stoccaggio dei farmaci, la partecipazione alla
presa in carico del paziente cronico, anche tramite
progetti di assistenza domiciliare, nonché il potenzia-
mento dei servizi di telemedicina.

11 sistema farmacia, al fine di garantire I'efficienza
del servizio, richiede indubbiamente maggiore atten-
zione in futuro, soprattutto come supporto organizza-
tivo e garanzia di competitivita, garantendo nella sua
diramazione periferica un equilibrio tra oneri e onori.

Non ultimo, il problema della pianta organica che
considera, come detto, il numero di abitanti, senza

5 https://farmacierurali.agenziacoesione.gov.it/.
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considerare I'estrema mobilita dei residenti in perife-
ria e lo spopolamento progressivo dei centri minori.

L'esigenza & quindi avvertita, ma occorre rendere
sostenibile la rete di prossimita che si intende svilup-
pare tramite le farmacie rurali.
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LA ATENCION FARMACEUTICA
EN AREAS DESPOBLADAS. EXPERIENCIA
EN LA PROVINCIA DE SORIA (ESPANA)

Enrique Delgado Ruiz’

RESUMEN: Las 4reas de salud muy despobladas, como So-
ria tienen problemas importantes para la prestacion
de servicios con los criterios de accesibilidad, univer-
salidad y equidad que el estado moderno de bienes-
tar exige. La ruralidad, dispersién, envejecimiento
y malas comunicaciones que acompanan a la despo-
blacién, acrecientan estos problemas. La prestacién
farmacéutica a través de las oficinas de farmacia es un
servicio de interés puablico, pero titularidad privada.
La viabilidad y sostenibilidad de estos establecimien-
tos, que la sociedad necesita, exige compatibilizar la
realizacién de las funciones atribuidas a los titulares
de las farmacias con la rentabilidad de estas. La nor-
mativa pone limites a la apertura de farmacias para
garantizar su sostenibilidad en el tiempo, pero cuando
el problema es que la facturacién cae por debajo de
un nivel minimo de subsistencia, como consecuencia
de la despoblacién, solo caben las ayudas de las admi-
nistraciones publicas para sostenerlas, manteniendo
siempre la titularidad privada. Soria es la provincia
mas despoblada de Espana y el proceso de cierre de
farmacias rurales es consecuencia, pero también cau-
sa, de la despoblacién. Desde hace afios se vienen
planteando sistemas de apoyo ptblico para evitar el
cierre de las farmacias. El incremento de margenes a
las farmacias de viabilidad comprometida es usado
ya por el 30% de las farmacias rurales de Soria. Se

* Gerente de Asistencia Sanitaria de Soria (Espafia).
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han desarrollado otros sistemas como los turnos de
guardia y los botiquines farmacéuticos. Como no es
suficiente, ya desde el siglo pasado se ha optado por
la dotacién directa de los botiquines de urgencia de
los centros de salud desde las farmacias de la zona.
Ultimamente se estan desarrollando proyectos espe-
cificos de educacién sanitaria y atencién a la cronici-
dad, financiados por administraciones publicas y que
pueden incrementar los ingresos de las farmacias. El
objetivo final es intentar sostener mientras se pueda
las farmacias rurales a la espera que cambios en la es-
tructura poblacional puedan hacerlas viables.

INDICE: 1. Soria, desierto demogréfico en el interior de Es-

1.

pana. — 2. El Sistema Nacional de Salud y sus caracte-
risticas asistenciales. — 3. La Prestacién Farmacéutica.
— 4. Las Oficinas de Farmacia. Papel del farmacéutico
en el ambito asistencial rural. — 5. La sostenibilidad
de las farmacias. — 6. Farmacias de viabilidad com-
prometida. — 7. Apoyos publicos a la sostenibilidad
de las farmacias utilizados en Soria. — 8. Perspectivas
de futuro.

Soria, desierto demogrifico en el interior de Esparia

El drea de salud de Soria se corresponde aproxi-

madamente con la provincia de Soria en la Comuni-
dad Auténoma de Castilla y Ledn, de la que es una de
sus nueve provincias y la mas oriental. Est4 situada en

el interior de la peninsula en la denominada Meseta
Norte.

Tiene una superficie de 10287 Km?, siendo

una de las provincias mas extensas de Espana, sin
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embargo, su poblacién apenas alcanza los 88148
habitantes, lo que se traduce en una densidad de
poblacién de 8,57 Hab/Km?, lo que la incluye en
la clasificacion de la Union Europea de “Desierto
demografico”.

Considerando que en Espana la poblacion esta
muy desigualmente distribuida, se concentra en las
costas y las grandes ciudades y todo el interior sufre
un intenso proceso de despoblacion, Soria es el maxi-
mo exponente de este fendmeno, al ser el 4drea mas
despoblada de toda Espana.

Desde el punto de vista sociodemogrifico hay que
considerar, ademas, otros factores que condicionan de
manera notable la vida y el desarrollo en un drea como
la nuestra:

e Ruralidad y dispersion. E1 50% de la poblacién
se concentra en la capital, la otra mitad vive en
nucleos rurales muy pequenos y dispersos, en
la mayoria de los casos de menos de 100 habi-
tantes.

® Envejecimiento. Casi el 26% de la poblacion es
mayor de 65 afos. La esperanza de vida es muy
alta, ha llegado a alcanzar los 85 afos, y como
consecuencia, aunque el nivel de ida es alto, existe
mucha pluripatologia compleja cronica en perso-
nas mayores y mucha demanda de atencién a la
dependencia, mas complicada aun cuando se vive
en zonas tan aisladas y despobladas.

®  Muy escaso desarrollo de infraestructuras de co-
municacion y medios de transporte, lo que, anadi-
do a la lejania de grandes ciudades, contribuye al
aislamiento social.
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La atencion sanitaria publica (la privada es prac-
ticamente inexistente), se presta en Soria a través de
una Gerencia de Asistencia Sanitaria integrada, que
une todos los recursos hospitalarios y de atencién pri-
maria al objeto de aumentar la eficacia y la eficien-
cia de la cobertura de las necesidades sanitarias de
la poblacién. Contamos con 325 camas hospitalarias
(368/100000hab), distribuidas en dos hospitales, 15
centros de salud y ;344 consultorios locales! donde
se pasa consulta médica y de enfermeria de atencion
primaria.

Para ello, trabajan en Soria 1962 profesionales, de
ellos 364 son médicos (420,60/100000 hab.) y el gasto
total superd, en 2022, los 171 millones de euros con
un gasto/hab cercano a los 2000 €/afo.

2. El Sistema Nacional de Salud y sus caracteristicas
asistenciales

Desde su configuracion en la Ley 14/1986, Ge-
neral de Sanidad, el Sistema Nacional de Salud com-
prende en Espafia todas las prestaciones y servicios
sanitarios incluidos bajo la responsabilidad de las
administraciones publicas. La asistencia sanitaria se
presta a través de las comunidades auténomas y su
financiacion es integramente publica.

Sus principios rectores son:

e Universalidad. Para todos los ciudadanos sin ex-
clusiones de ningun tipo.
e Equidad. En las mismas condiciones para todos,
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con independencia de donde residan o de sus cir-

cunstancias personales y sociales.

e Accesibilidad. Lo mas cerca posible de donde
desarrolla su vida la persona, siempre con la
consideracion de que sea posible mantener la
calidad en condiciones de equidad con respec-
to a las prestaciones que reciben otros ciuda-
danos.

Con estas premisas y dentro de nuestro Estado
de Bienestar, es preciso dotar a todo el territorio
de una red de servicios que, cumpliendo con las
condiciones del sistema, preste atencion sanitaria,
servicios de salud publica, infraestructuras de tele-
comunicaciones, transporte general y sanitario y, lo
que hoy nos ocupa, prestacion de servicios farma-
céuticos.

Para poder conseguir esto, debe haber un com-
promiso por parte de todas las administraciones pu-
blicas de mantenimiento de los servicios en el medio
rural y de asegurar la accesibilidad de todos los ciuda-
danos vivan donde vivan.

Las zonas muy despobladas, como Soria, presen-
tan grandes dificultades para poder cumplir estos
objetivos. Necesitan muchos recursos, la mayoria de
las veces muy ineficientes y con grandes dificultades
para asegurar la necesaria calidad y no suelen contar
con apoyos externos que faciliten su labor. El esfuer-
zo de planificacién y organizacion es notable siempre.
La figura 1 muestra hasta donde hay que llegar en la
atencion primaria de salud para hacer frente a la dis-
persion de la poblacion.
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Fig. 1. Organizacién sanitaria del Area de Salud de Soria

3. La Prestacion Farmacéutica

Es un Servicio sanitario cuyo objetivo final es la
Proteccién de la Salud de las personas.

Es un servicio de interés publico en relacién con
la adquisicién, custodia, conservacion, distribucion
y dispensacion de medicamentos y productos sanita-
rios.

Debe garantizar en todo momento, una adecuada
asistencia farmacéutica a la poblacion, a la vez que fo-
menta un uso racional del medicamento.

En nuestra comunidad autéonoma, y por tanto en
Soria, se regula a través de Ley 13/2001, de 20 de di-
ciembre, de Ordenaciéon Farmacéutica de la Comu-
nidad de Castilla y Ledn. La prestacion se hace a dos
niveles:
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e Atencién Primaria
Oficinas de farmacia. Botiquines farmacéuticos.
Los servicios de farmacia de las estructuras sanita-
rias de atencion primaria.

e Atencién Hospitalaria
Servicios de Farmacia hospitalaria, sociosanitaria,
psiquiatrica y penitenciaria.

4. Las Oficinas de Farmacia. Papel del farmacéutico
en el dmbito asistencial rural

Las oficinas de farmacia son establecimientos
sanitarios de interés publico, pero titularidad pri-
vada por lo que sus prestaciones al estado de bien-
estar se hacen a través de particulares que deben
compatibilizar sus obligaciones y compromisos
asistenciales definidos legalmente en sus funciones
con la sostenibilidad y viabilidad econémica de las
farmacias'.

Estas funciones son complejas y deben ser asu-
midas antes de disponer de la correspondiente auto-
rizacion de apertura. Existe, ademas, el compromiso
de aceptar cualquier otra funcién que en un momen-
to determinado las autoridades sanitarias determi-
nen.

! Ley 13/2001, de 20 de diciembre, de Ordenacién Farma-
céutica de la Comunidad de Castilla y Le6n. «BOCyL» ntim. 249,
de 26 de diciembre de 2001 «BOE» ntim. 15, de 17 de enero de
2002.
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FUNCIONES DE LA OFICINA DE FARMACIA

a) La adquisicidn, custodia, conservaciéon y dispensa-
cién de medicamentos y productos sanitarios.

b) La elaboracién y dispensacién de férmulas magistra-
les y preparados oficinales, de acuerdo con las nor-
mas de correcta fabricacién y de los procedimientos
y controles de calidad establecidos.

c) La garantia de la atencién farmacéutica a los niicleos
de poblacién en los que no existan oficinas de farma-
cia, en los términos previstos en la presente Ley y en
sus normas de desarrollo.

d) Lainformacién sobre medicamentos, que siempre
debe ser dada por un farmacéutico, incidiendo
sobre aspectos que favorezcan su mejor utiliza-
cién.

e) La colaboracién en todas aquellas actuaciones que
promuevan el uso racional del medicamento.

f) La colaboracion en las actividades de farmacovigi-
lancia, notificando a los organismos responsables las
reacciones adversas que detecten.

g) La colaboracién con la Administracién Sanitaria en
las siguientes materias:

En la informacién del medicamento a profesionales
sanitarios.

En los programas que se promuevan sobre garantia
de calidad de la asistencia farmacéutica y de la aten-
cién sanitaria general.

En la promocién y proteccién de la salud.

En programas de salud publica y drogodependen-
cias.

h) La vigilancia, control y custodia de las recetas médi-
cas dispensadas, mientras deban permanecer dentro
de la oficina de farmacia.
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m)

La adquisicién, conservacion, control y dispensacion
de estupefacientes y psicotropos segiin su legislacion
especifica.

La colaboracién con las medidas que establezca la
Autoridad Sanitaria tendentes a la racionalizaciéon
del gasto en medicamentos.

La realizacién de otras actividades y funciones de ca-
racter sanitario que puedan ser llevadas a cabo por
el farmacéutico en la oficina de farmacia de acuerdo
con su titulacién.

La colaboracién en la docencia para la obtencién del
titulo de Licenciado en Farmacia, de acuerdo con lo
previsto en las directivas comunitarias, en la norma-
tiva estatal y de la Comunidad de Castilla y Leén y
de las Universidades por las que se establezcan los
correspondientes planes de estudio.

Cualquier otra que se establezca legal o reglamenta-
riamente.

Tabla 1. Funciones de las oficinas de farmacia. Ley 13/2001 Ordenacién
Farmacéutica.

En el dmbito rural, el farmacéutico asume a mayo-

res un papel de:

Fortalecer la cohesion econémica, social y territo-
rial de los entornos rurales desprotegidos, fragiles
o en riesgo de despoblacidn;

Actuar como factor de fijacion de poblacion.

Con todo esto, nadie discute la necesidad social

de disponer de un servicio de oficinas de farmacia
adecuado, accesible y con la mayor calidad posible.
La pregunta es si esto es posible en dreas muy desfa-
vorecidas como Soria a través de la iniciativa privada
y en las condiciones legales autorizadas.
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5. La sostenibilidad de las farmacias

La citada Ley 13/2001 de Ordenacion Farmacéu-
tica establece que los mddulos de poblacién minimos
para la apertura de una oficina de farmacia en las dis-
tintas zonas farmacéuticas seran los siguientes:

a) Zonas farmacéuticas urbanas: 2.500 habitantes
por oficina de farmacia. En todo caso y una vez
superada la proporcién indicada, podra estable-
cerse una nueva oficina de farmacia por fraccion
superior a 1.500 habitantes.

b) Zonas farmacéuticas semiurbanas: 2.000 habitan-
tes por oficina de farmacia. En todo caso y una vez
superada la proporcién indicada, podra estable-
cerse una nueva oficina de farmacia por fraccion
superior a 1.500 habitantes.

c) Zonas farmacéuticas rurales: 1.800 habitantes por
oficina de farmacia. En todo caso y una vez su-
perada la proporcion indicada, podra establecerse
una nueva oficina de farmacia por fraccion supe-
rior a 1.500 habitantes.

Ademis, se regula que la distancia minima entre
farmacias debe ser de 250 m. en zonas urbanas y se-
miurbanas y 150 en rurales.

Con esto se dan garantias para la viabilidad eco-
némica de la oficina de farmacia y su sostenibilidad en
el tiempo, sin embargo, el problema en las dreas que
han sufrido una fuerte despoblacion no es llegar a los
limites para abrir farmacias sino como mantener las
que hay con cifras poblacionales muy por debajo de
esos limites y considerando que su cierre condiciona-
ria muy seriamente la accesibilidad de los ciudadanos
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a la prestacion por sus propias caracteristicas geogra-
ficas y sociodemograficas.

6. Farmacias de viabilidad comprometida

Las condiciones por las que una oficina de farma-
cia pueda ser incluida en la categoria de farmacia de
viabilidad comprometida y, por tanto, acogerse a las
ayudas publicas para su sostenibilidad, se definieron
ya en 20082,

El objetivo es que la prestacion farmacéutica
en el entorno rural con riesgo de despoblacién y en
los entornos social y econémicamente vulnerables,
de modo que esta prestacion siga siendo accesible
y capilar a toda la ciudadania en todo el territorio
nacional.

Una farmacia puede ser considerada de viabilidad
comprometida cuando:
® DPresta servicio a nucleos de poblaciéon con un

maximo de 1.500 habitantes censados, o bien en

otros nicleos en los que la autoridad competente
delimite y desighe como de riesgo para disponer
de la adecuada cobertura o acceso a la prestacion
farmacéutica.

e Las ventas anuales no superen los 235.000 euros
en el ejercicio econdmico correspondiente al afio
natural anterior.

2 Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo por el que se esta-
blecen los margenes, deducciones y descuentos correspondientes
tanto a la distribucién como a la dispensacién de medicamentos.
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e Haya prestado sus servicios durante los 12 meses
del afio natural anterior.

® No haya sido objeto de sancidn, asi como que par-
ticipe en los programas de atencién farmacéuti-
cay en la realizacion del conjunto de actividades
destinadas a la utilizacion racional de los medica-
mentos.
Estas farmacias disponen de un indice corrector

de los margenes que incrementara los mismos, en to-

dos los tramos, un 17,5%.

@ Centros de Salud . Oficinas de Farmacia

Fig. 2. Organizacién sanitaria y farmacéutica en Soria.

La figura 2 muestra la distribucion actual de far-
macias en Soria y su correlacion con los dispositivos
asistenciales, centros de salud y consultorios locales.
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Soria cuenta en estos momentos con un total de
62 oficinas de farmacia, 14 urbanas (en la capital) y 48
rurales. Hay 16 farmacias de viabilidad comprometi-
da, un tercio de las rurales.

En todas ellas la poblacion adscrita es inferior a
500 habitantes, aunque puede crecer en épocas esti-
vales por encima de los 1500 que recoge la regulacion.

El cierre de cualquiera de estos establecimientos
dificulta el acceso a la prestacion farmacéutica y tiene
una gran contestacion social, al ser percibirlo como
factor de despoblacion por anadir mas dificultades a
la residencia en el medio rural a las ya existentes.

Las administraciones publicas no pueden obligar
a particulares a prestar servicios marcadamente defici-
tarios ni puede asumir legalmente la titularidad de las
farmacias. La tnica alternativa es complementar con
ayudas publicas los ingresos de estas farmacias para
hacerlas sostenibles. Tanto la Comunidad Auténoma,
competente en esta materia, como los ayuntamientos
trabajan lo que pueden dentro del estrecho margen
de maniobra que tienen, pero en muchos casos es im-
posible y el cierre de la farmacia es un paso mas en el
proceso general de despoblacion en el medio rural.

En Soria, el problema es especialmente com-
plejo por sus circunstancias extremas y el impacto
social es mucho mayor porque ya no hablamos de
la supervivencia de un pueblo sino de la de toda la
provincia. Es por esto por lo que desde hace anos
se vienen haciendo grandes esfuerzos por sostener
la prestacion farmacéutica. Se han conseguido re-
sultados, no hay mas que dividir la poblacion rural
entre las farmacias abiertas y nos encontramos con
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una ratio de 694 habitantes por farmacia rural. Es
un milagro de resistencia, pero ¢serd suficiente a
corto y medio plazo?

7. Apoyos piblicos a la sostenibilidad de las farmacias
utilizados en Soria:

e Farmacias de viabilidad comprometida. Con 16
farmacias incluidas en estos momentos.

e Sistema de Farmacias de Guardia. Permite re-

distribuir ingresos entre farmacias mas rentables
y las que lo son menos, con la posibilidad de no
participar en los turnos quien no lo desee.
Los turnos de guardia cuentan con 5 farmacias ru-
rales y una urbana cada dia en turnos de 24 horas.
Son mucho mas de las necesidades reales, consi-
derando que los centros de salud disponen de bo-
tiquines de urgencia y unidosis, pero se vuelve a
apostar por la accesibilidad y la sostenibilidad.

e Botiquines farmacéuticos. Los botiquines son es-
tablecimientos sanitarios, vinculados a las oficinas
de farmacia, que garantizan la atencion farmacéu-
tica a una poblacién determinada que no cuenta
con una oficina de farmacia.

Se establecen en localidades que han perdido su
farmacia para poder seguir prestando el servicio.
Estardan necesariamente vinculados a una oficina
de farmacia, preferentemente la mas proxima de
la misma zona farmacéutica.

e Botiquines de urgencias en centros de salud. Uni-
dosis en atencion continuada.

318



Se trata de un acuerdo que se estableci6 a nivel
provincial en 1989 entre la Direccién del Area
Sanitaria y el Colegio Oficial de Farmacéuti-
cos para dotar y mantener en los centros de
salud los botiquines de urgencias y la unido-
sis de medicamentos para los pacientes que se
atendian en los servicios sanitarios de urgen-
cias.

Con él, Sanidad renuncia al suministro farmacéu-
tico directo desde sus hospitales o por compra
directa, mucho mas econémico, para cubrir sus
necesidades a través de las farmacias de la zona.
Los medicamentos se facturan a precio venta al
publico y el farmacéutico se compromete a un su-
ministro en menos de 48 horas y hacer un control
trimestral de caducidades.

Se establece un listado de medicamentos al que
entran y salen productos tras la aprobacion de una
Comision de Uso Racional del Medicamento crea-
da al efecto. Cada centro tiene un pedido mensual
que se establece en funcién de consumos medios y
estocajes maximos y puede hacer pedidos adicio-
nales cuando sea necesario.

El control se realiza por la Inspeccion de Farma-
cia en cudnto a los medicamentos dispensados y
facturados y por el servicio de farmacia de Aten-
cion Primaria en cuanto al consumo remitido por
los equipos.

Este sistema no solo contribuye a la sostenibilidad
de las farmacias rurales, también mejora los boti-
quines de los centros y su logistica. El mayor coste
por la facturacién a P.V.P. se compensa con el aho-
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rro de los gastos de distribucién y la posibilidad
de mantener stocks mas reducidos en los centros.

e Proyecto de mejora de la adherencia terapéutica
en el medio rural.

Programa Megara del Colegio Oficial de Farma-

céuticos de Soria en 2015, Se trata de un pro-

yecto para la individualizacion de la dosis diaria
de medicamentos que debe tomar cada paciente
en blister disefiado al efecto. Es financiado como
proyecto piloto por la Diputacion Provincial de

Soria y en estos momentos esta en fase de disefio

como proyecto de investigacion.

Tiene un doble objetivo:

1. Conseguir mejorar el acceso a los servicios
profesionales farmacéuticos a colectivos en si-
tuacion de dependencia del medio rural.

2. Trabajar por la sostenibilidad de las farmacias
en estas zonas.

e Proyecto” Escuelas rurales de Salud. Educacion
sanitaria por el farmacéutico™.

Dirigido a poblaciones de nicleos de menos de

5000 habitantes mediante actividades de educa-

cién sanitaria realizada por los farmacéuticos lo-

cales.

Subvencionado por el Ministerio para la Transi-

cion Ecoldgica y el Reto Demografico.u

> DIARIOFARMA. https://www.diariofarma.com.
03/07/2018. La Diputacién de Soria financiara la elaboracién de
SPD en zonas rurales.

4 Consejo General de Colegios Farmacéuticos. https://
www.farmaceuticos.com. Escuelas Rurales de Salud. 2023.
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8. Perspectivas de futuro

Las zonas como Soria que han sufrido a lo largo
de los afos intensos procesos de despoblacion y enve-
jecimiento son de dificil reindustrializacion.

En los paises desarrollados este proceso se acom-
pana de altos niveles de vida y bienestar y al mismo
tiempo de patologias crénicas, propias del envejeci-
miento, que exigen mucha atencién sanitaria y entre
ella la farmacéutica.

Soria orientara su desarrollo futuro, como otras
areas similares a la explotacion del medio natural y el
turismo, aprovechando su entorno privilegiado y las
ventajas de la escasa poblacion. En este sentido ya estd
notandose una apuesta decidida por nuestro medio
rural como lugar de segunda residencia.

Estas oportunidades de desarrollo solo serdan posi-
bles si existen unas condiciones bésicas que permitan
la residencia en estas zonas y aqui los servicios pa-
blicos como las telecomunicaciones juegan un papel
fundamental.

Es el momento de seguir manteniendo la atencion
farmacéutica en el medio rural. Seguiremos apostan-
do por la iniciativa privada pero cada vez habra ma-
yor implicacion de las administraciones puablicas en su
sostenibilidad.
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LE FARMACIE TRA DISPENSAZIONE
DI MEDICINALI E ASSISTENZA:
PROSPETTIVE DI SVILUPPO
PER FAVORIRE LA SANITA TERRITORIALE

Giovanni Maria Cavo”

SommARIO: 1. Un breve inquadramento iniziale. — 2. Quali
margini di sviluppo per il servizio farmaceutico locale?
- 3. ...E quali conseguenze? — 4. Considerazioni con-
clusive.

1. Un breve inquadramento iniziale

L’assistenza farmaceutica sta vivendo, ormai da
pit di un decennio, una fase di grande trasformazione
ed evoluzione. Nel sistema sanitario italiano, le far-
macie sono attivita sempre piu ibride e “anfibie”: non
pit solo dispensatrici di farmaci, ma anche erogatrici
di prestazioni assistenziali e sanitarie a tutti gli effetti.

In linea di prima approssimazione potrebbe af-
fermarsi che, nella logica originaria del legislatore del
2009 che ha coniato la c.d. farmacia dei servizi' per
implementare 'assistenza territoriale degli utenti del
Servizio Sanitario Nazionale, le farmacie hanno inizia-

" Professore a contratto, Universita di Bologna.

! In particolare, con il d.lgs. n. 153/2009, attuazione della
delega contenuta all’art. 11 1. n. 69/2009, ¢ stata disposta la “[i]
ndividuazione di nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ ambito del
Servizio sanitario nazionale, nonché disposizioni in materia di in-
dennita di residenza per i titolari di farmacie rurali”.
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to ad erogare anche servizi assistenziali complementa-
ri alla pura e semplice dispensazione del medicinale?,
nonché assistenza agli utenti in talune attivita auto-
diagnostiche, vale a dire attivita che gli utenti stessi
potrebbero effettuare autonomamente.

Con riferimento, in particolare, alle attivita com-
plementari alla dispensazione del medicinale in far-
macia, rileva evidenziare, nel d.lgs. n. 153/2009, la
previsione della partecipazione delle farmacie pubbli-
che e di quelle private convenzionate® al servizio di
assistenza domiciliare integrata (A.D.I.)* in favore dei
pazienti residenti o domiciliati nel territorio delle far-

? La dispensazione di medicinali ¢ la tradizionale e principale
attivita delle farmacie. La prima normativa organica di riferimento
¢ contenuta agli artt. 104-129 r.d. n. 1265/1934 (T.U. delle leg-
gi sanitarie), in seguito in parte abrogata e modificata dalla 1. n.
475/1968. Successivamente, la 1. n. 833/1978 istitutiva del Servi-
zio sanitario nazionale ha individuato Iattivita di dispensazione di
medicinali delle farmacie all’art. 28 comma 2. Tale norma ¢é stata
poi modificata ed ampliata ad opera del d.Igs. n. 502/1992 [siv. in
particolare I'art. 8 comma 2 lett. a)].

> Ai sensi dell’art. 28 1. n. 833/1978, I'erogazione dell’assi-
stenza farmaceutica da parte delle Unita sanitarie locali, oggi
Aziende, avviene tramite il convenzionamento delle farmacie
pubbliche e private presenti sul territorio nel rispetto dei criteri
individuati ai successivi artt. 43 e 48 della stessa legge. La discipli-
na delle convenzioni & stata poi rinnovata nel 1992, in sede di rior-
dino del SSN ad opera del d.Igs. n. 502/1992, il cui art. 8 comma
2 individua i principi di riferimento.

4 Si tratta di una forma di assistenza sanitaria domiciliare in
favore di persone non autosufficienti o in condizioni di fragili-
ta, che puo anche essere integrata da attivita di assistenza sociale
e alla famiglia. Essa ¢ inserita tra i livelli essenziali di assistenza
(L.E.A.) garantiti dal SSN e, pitl in particolare, & oggi prevista
all’art. 22 d.P.C.M. 12/1/2017.
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macie stesse, attraverso la dispensazione di medicinali
a domicilio’.

A tali servizi si affiancano anche la collaborazio-
ne ad iniziative volte a garantire il corretto utilizzo
dei farmaci attraverso, anche, attivita di farmacovigi-
lanza, nonché attivita assistenziali pitt discostate dal
farmaco in sé e dalla sua dispensazione, e consistenti
nell’erogazione di servizi assistenziali di primo livello®
e di secondo livello’, al cui interno ¢ ricompresa anche
Iassistenza del paziente nell’esecuzione di prestazioni
analitiche di c.d. auto-diagnosi e autocontrollo®. A tali
servizi si aggiungono anche la possibilita di effettuare
presso le farmacie la prenotazione di visite ed esami
e quella di pagare i ticket per le prestazioni sanitarie
ricevute, nonché di ritirare i relativi referti’.

Nel 2020, 'emergenza pandemica causata dal-
la diffusione del virus COVID-19 ha contribuito ad
accelerare ulteriormente Dattribuzione di servizi alle
farmacie: dapprimal® & stata introdotta la possibilita
di eseguire tamponi antigenici e test sierologici per la

> In particolare, si v. art. 1 comma 2 lett. a) d.Igs. n. 153/2009
e art. 2 dello stesso decreto, che ha allineato ai servizi in questione
anche Part. 8 comma 2 d.Igs. n. 502/1992. Si rammenti anche, tra
i servizi erogabili dalle farmacie nel contesto del’A.D.I. [art. 1
comma 2 lett. a) supral, anche la possibilita di dispensare per con-
to delle strutture sanitarie farmaci a distribuzione diretta.

¢ Art. 1 comma 2 lett. c) d.lgs. n. 153/2009.

7 Art. 1 comma 2 lett. d) d.gs. n. 153/2009.

8 Dindividuazione analitica delle prestazioni rientran-
ti nell’autocontrollo di cui all’art. 1 comma 2 lett. e) d.lgs. n.
153/2009, ¢ avvenuta in seguito, con d.m. Salute 16/12/2010.

 Art. 1 comma 2 lett. f) d.Igs. n. 153/2009.

10 Art. 1 commi 418 € 419 1. n. 178/2020.
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rilevazione del virus, in seguito anche test diagnostici
comportanti il prelievo di sangue capillare!!.

Lultimo passaggio ¢ stato introdurre, nel 2022'2,
la possibilita di effettuare anche i vaccini anti SARS-
CoV-2 su richiesta degli utenti, con oneri a carico di
questi ultimi e alle condizioni prescritte dalla norma
(art. 1 comma 2 lett. e-guater) d.1gs. n. 153/2009).

Cosl sinteticamente tratteggiati i caratteri essen-
ziali della farmacia® e, piu in particolare, della c.d.
farmacia dei servizi'*, & opportuno domandarsi se sia
oggi pensabile, per implementare I’assistenza sanitaria
territoriale, un ulteriore rafforzamento e sviluppo del
servizio farmaceutico locale e delle attivita erogabili
dalle farmacie.

E, di conseguenza, se I'assetto attuale rappresen-
ti, al di la di possibili rimaneggiamenti, un sostanziale
punto d’arrivo o solo una stazione di passaggio in un

" Art. 1 comma 420 1. n. 178/2020 che ha modificato il d.Igs.
n. 153/2009 introducendo la lett. e-ter) all’art. 1 comma 2.

2 Art. 2 comma 8-bis d.I. n. 44/2022 convertito in 1. n.
52/2022 che ha modificato il d.lgs. n. 153/2009 introducendo la
lett. e-quater) all’art. 1 comma 2.

B Per una ricostruzione pit dettagliata della disciplina delle
farmacie in Italia si richiamano gli altri scritti contenuti nel pre-
sente volume ad opera di G. Carpani e F. Laus.

4 Per ulteriori approfondimenti della normativa sulla farma-
cia dei servizi, si v. E. Bozzola, La farmacia dei servizi tra passato e
Sfuturo: focus su normativa e giurisprudenza, in Rassegna di diritto
farmaceutico, 1, 2012, pp. 1 e ss.; P. D’Andrea, La farmacia dei
servizi: dottrina e pratica, in Sanita Pubblica e Privata, 2015, 1, pp.
5 e ss.; F. Foglietta, La farmacia dei servizi: non una speranza, una
realta per superare la crisi, in Sanitd Pubblica e Privata, 4, 2015,
pp. > ess.
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percorso pit lungo destinato a cambiare ancor piu
profondamente il volto e le funzioni della farmacia.

2. Quali margini di sviluppo per il servizio farmaceuti-
co locale?

Affrontare tale interrogativo impone di conside-
rare il servizio farmaceutico non atomisticamente, ma
calandolo nel pitt ampio contesto dei servizi sanitari
territoriali esistenti, rappresentati dalle attivita assi-
stenziali decentrate delle Aziende Unita Sanitarie Lo-
cali e degli altri Enti del SSN, dai medici di medicina
generale (MMG), dai pediatri di libera scelta (PLS),
dai medici di continuita assistenziale e dagli altri pro-
fessionisti dell’assistenza sanitaria primaria.

In tale contesto, un ulteriore sviluppo del servi-
zio farmaceutico locale dipendera, znter alia, da due
importanti fattori che sara interessante esaminare nel
prossimo futuro.

11 primo di essi riguarda la relazione che si instau-
rera con i medici e i professionisti sanitari territoriali,
singolarmente intesi e, altresi, inseriti nelle cc.dd. case
di comunita.

Queste ultime rappresentano un nuovo modello
di assistenza sanitaria di prossimita disciplinato dal
d.m. n. 77/2022" e basato sulla presenza di MMG,
PLS, medici di continuita assistenziale, specialisti e

5 11 d.m. n. 77/2022 contiene il “Regolamento recante la
definizione di modelli e standard per lo sviluppo della assistenza
territoriale nel Servizio sanitario nazionale” nel contesto del PNRR
(Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza). Le Case di Comunita
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infermieri in strutture decentrate fondate sul modello
organizzativo “hub & spoke”, quindi con una struttura
baricentrica (hub) attorno alla quale gravitano quelle
periferiche (spoke) per garantire una presenza capilla-
re sul territorio, alleggerendo, al contempo, il carico
delle strutture ospedaliere, specie i Pronto Soccorso'®.

Qualora detto modello organizzativo venga ef-
fettivamente realizzato ed attecchisca nell’ambito del
SSN, sara interessante osservare come (e quanto) al
suo interno potranno incardinarsi le farmacie e con
quale ruolo e funzioni, posto che, quantomeno in
astratto, esse rappresentano il naturale sviluppo di un
modello la cui logica di fondo & “la prossimita agli
utenti”, nulla essendo pit prossimo agli utenti, a livel-
lo territoriale, rispetto alle farmacie convenzionate’.

L’altro — e ancor piu rilevante — fattore di sviluppo
del servizio farmaceutico locale sara rappresentato da
se (e quanto) si vorranno e potranno incrementare i
servizi erogabili dalle farmacie nell’ambito del SSN.

In questo senso appare indicativa I'introduzione
nel d.lgs. n. 153/2009 sulla farmacia dei servizi, ad
opera della 1. n. 160/2019, della lett. e-bzs), in cui si
parla espressamente di “presa in cura” del paziente
cronico da parte della farmacia.

(C.d.C.) sono definite nell’allegato 2, che costituisce la parte pre-
scrittiva del decreto.

16 Al fine di ridurre gli accessi impropri agli ospedali, e in
particolare ai PP.SS., all’Allegato 2 del d.m. 77/2022 sono previsti
altresi, quali strutture territoriali che consentono anche il ricovero
dei pazienti, i cc.dd. Ospedali di Comunita (O.d.C.).

17 Si pensi che nel progetto delle Case di Comunita si parla di
1.500 “Case” entro il 2026; gia oggi le farmacie attive convenzio-
nate sono quasi 20.000.
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11 superamento della logica d’intervento basato su
“singole prestazioni erogabili” per approdare ad un
modello assistenziale piti articolato e completo fonda-
to sulla “presa in carico” dell’utente da parte delle far-
macie ha animato anche alcuni progetti sperimentali
avviati a livello regionale, i quali assumono ancor piu
rilievo tenuto conto della sempre maggiore estensione
delle patologie croniche a livello nazionale'®.

Rileva a tal proposito menzionare il progetto pilo-
ta avviato in Emilia-Romagna nel 2022" per la presa
in carico e gestione, da parte delle farmacie conven-
zionate, di talune patologie croniche? le cui terapie
farmacologiche sono state spostate dalla distribuzione
diretta ad opera delle farmacie ospedaliere a quella
“per conto del SSN” ad opera delle farmacie conven-
zionate. Uno spostamento, dunque, dell’erogazione
dei farmaci per dette patologie dall’ospedale al terri-
torio, cosi come della successiva assistenza alla terapia
e “presa in carico” del paziente.

Siffatto modello, che non a caso si riferisce a pa-
tologie croniche, quindi caratterizzate da maggiore

8 Con Accordo Stato-Regioni 15/9/2016 ¢ stato approvato
il “Piano Nazionale della Cronicita” (PN.C.), il quale evidenzia
l’aumento esponenziale delle patologie croniche (nel 2020 esse
avrebbero rappresentato ’'80% di tutte le patologie del mondo).
Aumento attribuibile principalmente all’allungamento della vita e
all'incremento della popolazione anziana.

Y Deliberazione G.R. Emilia-Romagna 29/8/2022, n. 1409,
recante un “[plrogetto sperimentale sulla farmacia dei servizi appli-
cati alla distribuzione per conto dei farmaci per la cronicita nell’ AU-
SL della Romagna”.

20 §j tratta, in particolare, di malattie cardiovascolari, diabe-
te, tumori, malattie respiratorie croniche, disturbi mentali.
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periodicita e routinarieta delle terapie, anche e so-
prattutto farmacologiche, consente, nell’ottica della
Regione, una gestione e un monitoraggio piu efficienti
a livello locale da parte delle farmacie convenzionate.

Farmacie che pertanto — per dette patologie e per
le relative terapie — diventano a tutti gli effetti il “r7fe-
rimento privilegiato” per il paziente, garantendo non
solo un raccordo tra 'ospedale e il territorio, ma an-
che quell’“aderenza alla terapia” che proprio il d.lgs.
n. 153/2009 indicava tra le funzioni principali della
farmacia dei servizi.

11 rafforzamento dei servizi attribuiti alle farma-
cie convenzionate grazie alla logica di “presa in cari-
co” del paziente cronico ha ricevuto nuova linfa nella
fase emergenziale della pandemia, con I'introduzione
della somministrazione di vaccini anti COVID an-
che in farmacia. Tale previsione, peraltro, non solo ¢
sopravvissuta alla fase emergenziale, ma ¢ stata anche
estesa alle vaccinazioni antinfluenzali, cid conferman-
do ulteriormente il ¢rend di progressivo incremento
dei servizi assistenziali e propriamente sanitari?' ero-
gabili dalle farmacie agli utenti del SSN.

Sviluppo, quest’ultimo, che, se da un lato rappre-
senta un fattore d’indubbio rilievo per implementare
I’assistenza sanitaria territoriale aumentando i servizi
“di prossimita” erogabili dalle farmacie agli utenti,
dall’altro porta con sé inevitabili conseguenze e criti-
cita che occorrera valutare con attenzione e prudenza

21 Sull’evoluzione dei servizi delle farmacie durante e dopo
il COVID-19, anche nell’ambito del PN.R.R,, si v. B.R. Nicolo-
50, La farmacia dei servizi recepita come farmacia di prossimita nel
PNRR, in Sanita pubblica e privata, 1,2023, pp. 12 e ss.
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se, effettivamente, s’intendera proseguire ancora que-
Sto percorso.

3. ...E quali conseguenze?

La prima questione che le ipotizzate prospettive
di sviluppo pongono ¢ senza dubbio la garanzia di
sicurezza per gli utenti: se, infatti, 'evoluzione del-
la farmacia ¢ un dato di fatto?, lo ¢ altrettanto che
essa nasce come presidio di dispensazione di farmaci,
e come tale ¢ stata disciplinata®, non come struttura
erogatrice di servizi sanitari. Pit aumenta il volume
e, soprattutto, la tipologia di attivita e di servizi (an-
che) assistenziali e sanitari erogabili, pit ci si allontana

22 Sul punto si richiama un’efficace descrizione effettuata
dal Consiglio di Stato, che ha parlato di “profonda transizio-
ne del ruolo della farmacia da una (pid tradizionale) attivita di
mera distribuzione di prodotti (lato sensu) farmaceutici, verso
un ruolo di erogazione di prestazioni e servizi, comunque tele-
ologicamente preordinati ad assicurare la somministrazione di
interventi connessi con la tutela della salute (ma, rispetto alla
precedente conformazione, “delocalizzati” ed insediati anche in
ambiente farmaceutico)” (Cons. Stato, Sez. II, 4 gennaio 2021,
n. 111).

? In particolare, la disciplina di riferimento in materia & fi-
nalizzata a garantire sicurezza in relazione al farmaco ed alla sua
dispensazione e in tal senso ¢ strutturata, sia con riferimento ai
requisiti delle sedi farmaceutiche sia alla responsabilita nell’orga-
nizzazione e gestione della farmacia da parte del titolare. Si v.,
in particolare, artt. 111 e 119 e ss. r.d. n. 1265/1934, oltre alle
specifiche norme di settore avuto riguardo agli aspetti edilizi ed
impiantistici, nonché le norme emanate a livello regionale. Si v.
anche il d.PR. 14/1/1997.
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dal modello genetico della farmacia per avvicinarsi ad
uno pit propriamente assistenziale e sanitario.

Lo scenario che si apre, allora, ¢ duplice: o si ac-
cetta che resteranno comunque fermi alcuni confini
invalicabili nell’attivita di tipo assistenziale delle far-
macie, nel senso che tale attivita restera comunque
necessariamente limitata, residuale e di tipo perlopiu
complementare alla dispensazione del farmaco stret-
tamente intesa, cosi da garantire il mantenimento dei
tratti genetici e regolatori attuali della farmacia.

In alternativa deve immaginarsi un modello effet-
tivamente nuovo e diverso, di farmacie sempre pit
assimilate a presidi territoriali a tutti gli effetti sani-
tari del SSN in grado di erogare, dunque, anche pre-
stazioni e servizi propriamente sanitari, anche even-
tualmente tramite la collaborazione e l'ausilio di altri
professionisti. Servizi, dunque, sempre piu “slegati”
e autonomi dall’attivita di dispensazione del farmaco
pura e semplice, e non pit solo complemento mero di
quest’ultima. In tal senso si richiama nuovamente il
servizio di somministrazione di vaccini anti COVID e
antinfluenzali, che ¢ attivita sanitaria a tutti gli effetti,
nonché il d.m. n. 77/2022 sullo sviluppo dell’assisten-
za sanitaria territoriale nel contesto del PNRR, il quale
definisce chiaramente le farmacie come “presid: sani-
tari di prossimita”™ e, in quanto, tali, elementi fonda-
mentali e integranti del Servizio sanitario nazionale®.

2 Allegato 1 al d.m. n. 77/2022.

» A tal riguardo & opportuno ricordare, altresi, le “Linee di
indirizzo per la sperimentazione dei nuovi servizi nella farmacia di
comunita” oggetto di accordo siglato in sede di Conferenza Sta-
to-Regioni in data 17 ottobre 2019. In tali linee di indirizzo la
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Laddove I'intento sia effettivamente quello di per-
correre questa seconda strada, si ritiene che essa, al di
la degli investimenti necessari ad adeguare le strutture
all’erogazione dei nuovi servizi, richiedera soprattutto
un rinnovamento della disciplina di riferimento, non
solo per garantire agli utenti standard e requisiti di si-
curezza adeguati, ma anche per regolare la gestione
da parte delle farmacie di piu servizi contemporanei
in potenziale conflitto tra loro.

A tale ultimo riguardo non deve dimenticarsi
che 'attuale normativa di riferimento (art. 102 r.d. n.
1265/1934) vieta I'esercizio cumulativo della profes-
sione di farmacista e di altre professioni sanitarie cui il
farmacista sia abilitato.

La ratio della norma ¢ stata individuata dalla Corte
costituzionale nella volonta di evitare, tra il farmacista
che distribuisce il farmaco e il medico che lo prescri-
ve, conflitti e commistioni d’interessi potenzialmente
nocivi per il servizio farmaceutico®.

Cio che in questa sede rileva maggiormente osser-
vare ¢ I'ampia lettura che, alla luce della ratio appena
illustrata, la giurisprudenza ha dato del divieto di cu-
mulo in esame: esso, infatti, & stato ritenuto applicabi-
le non soltanto nell’ipotesi in cui il farmacista eserciti
direttamente una seconda professione sanitaria a cui
sia abilitato, ma anche in quella in cui egli risulti sola-

farmacia viene individuata come “[clentro sociosanitario polifun-
Zionale a servizio delle comunita nonché come punto di raccordo tra
Ospedale e territorio e front office del Servizio Sanitario Nazionale”.

2% Corte Cost., 8/7/2003, n. 275: la pronuncia ¢ stata di re-
cente richiamata e ribadita anche dall’Adunanza Plenaria del
Consiglio di Stato nella sentenza 14/4/2022, n. 5.
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mente titolare di un’altra attivita di tipo sanitario (ad
esempio un ambulatorio), la cui materiale gestione e
responsabilita siano affidate, pero, a un diverso pro-
fessionista sanitario.

Ad avviso del Consiglio di Stato, anche in tale
ultima ipotesi si configura esercizio di una seconda
attivita sanitaria da parte del farmacista, che, sempli-
cemente, la esercita “per interposta persona”, pur re-
standone concretamente titolare. Cid contrasta con la
ratio dell’art. 102 r.d. n. 1265/1934 esattamente come
se il farmacista esercitasse direttamente la seconda at-
tivita sanitaria®’.

Alla luce di siffatta interpretazione, successiva-
mente ripresa e ribadita in sede pretoria®, si ritie-
ne che I'erogazione in farmacia (o in locali ad essa
riconducibili) di attivita e prestazioni proprie di
altre professioni sanitarie, ancorché non effettuate
dal farmacista ma da altro professionista abilitato,
non possa prescindere da una disciplina ad hoc che,
inter alia, regoli puntualmente condizioni, presup-
posti ed eventuali limiti di svolgimento dell’attivita,
consentendo cosi una deroga al suddetto divieto
di esercizio cumulativo. In tal senso risultano gia
orientate le prime norme che hanno consentito alle
farmacie di offrire prestazioni proprie di altre pro-

27 Cons. Stato, Sez. IV, 1° ottobre 2004, n. 6409.

28 La nota sentenza n. 6409/2004 del Consiglio di Stato ¢ sta-
ta in seguito ripresa: si v. Cons. Stato, Sez. III, 7/7/2017, n. 3357.
Con specifico riguardo alle esigenze di tutela delle professioni sa-
nitarie e delle relative prerogative rispetto ai servizi erogabili dalle
farmacie, si v. Cons. Stato, Sez. III, 27/11/2012, n. 5000.
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fessioni sanitarie (nella fattispecie infermiere e fi-
sioterapista)?.

A cio si aggiunga che, tanto piu si articola e acqui-
sisce complessita I’attivita sanitaria erogata, quanto
pit devono risultare adeguati, a tutela degli utenti, an-
che ilocali, le strutture e 'organizzazione dell’attivita
stessa. Si rammenti a tal proposito che, proprio tenu-
to conto della primaria esigenza di tutela degli utenti,
’erogazione delle prestazioni e dei servizi diagnostici
e terapeutici pitt complessi e articolati, da parte delle
strutture sanitarie, ¢, in linea generale, soggetta a spe-
cifica autorizzazione amministrativa prevista dall’art.
8-ter d.lgs. n. 502/1992%°. Esso individua le tipologie
di attivita soggette ad autorizzazione disciplinando i
requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizza-
tivi per ottenerla. Laddove, poi, I’attivita sanitaria sia
erogata per conto del Servizio Sanitario Nazionale, il
successivo art. 8-guater disciplina 'istituto dell’accre-
ditamento’!, subordinato ad ulteriori requisiti struttu-
rali ed organizzativi.

» Con riferimento alle attivita fisioterapiche svolte in far-
macia, v. artt. 1 e 4 d.m. Salute 16/12/2010. Ipotesi peculiare &
rappresentata dall’art. 1 c. 2 lett. ¢) d.lgs. n. 153/2009 che pre-
vede la partecipazione delle farmacie a giornate di prevenzione
ed educazione sanitaria: in tale ipotesi la preminente finalita d’in-
centivo della prevenzione rende possibile e non contrastante con
lart. 102 I'eventuale impiego di medici, da parte delle farmacie,
durante eventuali iniziative di prevenzione: v. Cons. Stato, Sez.
11, n. 3357/2017 cit.

%0 Si v. in particolare, per quanto pill interessa alla presente
trattazione, il comma 2 dell’art. 8-zer d.lgs. n. 502/1992. Si v. al-
tresi, quale ulteriore norma di riferimento antecedente al d.Igs. n.
502/1992, I'art. 193 r.d. n. 1265/1934.

3! Tn materia di accreditamento sanitario la produzione dot-
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Lattuale regime autorizzatorio ordinario dei locali
delle farmacie ¢ piu semplice e trova la propria disci-
plina originaria agli artt. 109 e ss. r.d. n. 1265/1934%
basati sulla logica tradizionale della farmacia quale
distributrice di medicinali. La farmacia dei servizi ha
imposto la previsione di piu requisiti rapportati alle
nuove attivita e prestazioni erogabili®.

Se, in tale contesto, risultera applicabile anche
alle farmacie un modello assimilabile, quantomeno in
parte, a quello dell’autorizzazione ed accreditamento
sanitari di cui al d.lgs. n. 502/1992, oppure se conti-
nueranno ad essere adottate di volta in volta discipline
ad hoc, dipendera con ogni evidenza dalle tipologie di
nuovi servizi attribuiti alle farmacie stesse, ma di certo
il tema della garanzia di sicurezza e qualita dell’assi-
stenza agli utenti dovra restare nodale e preminente
nei futuri interventi normativi.

Peraltro, la questione della qualita e della sicu-
rezza dei servizi delle farmacie ¢ molto avvertita gia
nella normativa attuale: proprio a tal fine I’erogazione
delle prestazioni ad oggi affidate in via esclusiva alle

trinale e giurisprudenziale ¢ vasta e variegata. Si richiamano in
particolare FEA. Roverst Monaco, C. BotTari, Riordino della di-
sciplina in materia sanitaria. Commento al decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, Maggioli, 1993; R. BaLma, G. CLERICO,
Laccreditamento in sanitd, in G. Fiorentini (a cura di), I servizi
sanitari in Italia, 11 Mulino, 2000; U. Montaguti (a cura di), L'ac-
creditamento delle strutture sanitarie, 2002.

32 Da non confondere con I'autorizzazione all’esercizio della
farmacia, che riguarda lattivita in sé.

» Siv, in particolare: (i) il d.m. 16/12/2010 con riferimento
alle prestazioni erogabili da fisioterapisti e infermieri; (ii) il d.m.
8/7/2011 con riferimento alle prenotazioni di visite ed esami.
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farmacie dalla normativa vigente non ¢ estendibile ad
altre strutture ed esercizi commerciali territoriali, in

primo luogo le parafarmacie. In tal senso & stata chiara

anche la Corte Costituzionale in alcune pronunce***

appuntate sulla differenza sostanziale tra farmacie e
parafarmacie o altri esercizi commerciali®®.

3% Corte Cost., 7 aprile 2017, n. 66, consultabile sul sito della
Consulta. Si ¢ trattato, in quel caso, di un giudizio promosso in
via diretta dalla Presidenza del Consiglio dei Ministri avverso una
legge regionale piemontese (l.r. n. 11/2016) che aveva consentito
anche nelle parafarmacie e in altri esercizi commerciali 'uso di
apparecchi di autodiagnostica rapida per il rilevamento di triglice-
ridi, glicemia e colesterolo totale. La Consulta ha ritenuto fondata
la q.l.c. e dichiarato incostituzionale la normativa regionale per
contrasto con gli artt. 32 e 117 comma 3 Cost., avendo la stessa
violato i principi fondamentali in materia di tutela della salute che
sono di competenza normativa statale e che, nel caso specifico,
erano contenuti all’art. 1 comma 2 lett. d) ed e) d.Igs. n. 153/2009,
il quale limita alle sole farmacie I'uso della strumentazione in que-
stione. Si v., a commento alla pronuncia, PI. D’ANDREA, La Far-
macia dei servizi arriva alla Corte costituzionale. Nota a Corte cost.,
sent. n. 66 del 2017, in Osservatorio cost., 2, 2018.

» Corte Cost., 8 luglio 2022, n. 171. La Corte Costituzio-
nale, con tale sentenza, ha respinto una questione di legittimita
sollevata dal T.A.R. Marche sulla legge n. 178/2020 (art. 1 commi
418 € 419) nella parte in cui non estende alle parafarmacie I'ese-
cuzione di tamponi rapidi e test sierologici per la rilevazione del
COVID-19. Per un commento alla pronuncia, si v. G. CARPANI
—M.R. TEDESCO, Ragionevolezza di una scelta contrastata: I'attribu-
zione alle sole farmacie della possibilita di eseguire test e tamponi
COVID-19, in Corti Supreme e Salute, 3, 2022, pp. 549 e ss.; G.M.
Cavo, Farmacie e parafarmacie: un equilibrio delicato alla prova del
COVID-19, in Sanita Pubblica e Privata, 1,2023, pp. 65 e ss.

% Con riferimento alla distinzione fondamentale tra farmacie
e parafarmacie che giustifica una diversa disciplina per le une ri-
spetto alle altre, si richiama la nota sentenza Venturini della Corte
di Giustizia U.E.: C.G.U.E., 5 dicembre 2013 nelle cause riunite
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Muovendo dalle superiori considerazioni in ordi-
ne alla necessita di adeguamento della disciplina delle
farmacie convenzionate agli eventuali nuovi servizi
che verranno ad esse attribuiti, ¢ possibile passare ad
una seconda tematica collegata, vale a dire il finanzia-
mento e la remunerazione dei suddetti servizi.

E evidente, infatti, che se 'obiettivo & quello di
territorializzare il SSN e decentrare I'assistenza sani-
taria pubblica, esso risulterebbe fortemente limitato
dalla scelta di lasciare il costo delle relative prestazioni
e servizi integralmente a carico degli utenti, senza che
il SSN se ne faccia, quantomeno in parte, carico.

A questo proposito la principale soluzione pro-
spettabile, in caso di assunzione del costo dei servizi
convenzionati da parte del SSN, sarebbe I'adozione di
modelli del tipo fee-for-service, basati cioé sulla remu-
nerazione non della singola prestazione, ma del servi-
zio assistenziale in sé. La remunerazione del servizio
assistenziale complessivo ¢ peraltro un modello che
ben si concilierebbe con I'idea di “presa in carico”
del paziente sottesa ad alcune previsioni dell’attuale
disciplina statale e, ancor piu evidentemente, ai primi

da C-159/2012 a C-161/2012, Sez. IV, Venturini et al. c. ASL Vare-
se et al., consultabile sul sito della Corte di Giustizia U.E. (htzps://
eur-lex.europa.eu/). A commento della pronuncia si v. A. PALMIERI,
Parafarmacie: divieto di vendita per i medicinali a carico del S.S.N.,
in Ragiusan, 365-366, 2014, pp. 166 ss.; e ancora, F. URBANT NERI,
Note minime sulla vendita dei farmaci di fascia C nelle parafarmacie
(C. Giustizia UE, Sez. 1V, sent. 5 dicembre 2013 in cause riunite
C-159/12, C-160/12 e C-161/12), in Rassegna Avvocatura dello
Stato, 4, 2013, pp. 38 e ss.; D. DIVERIO, [nteressi economici e tutela
della salute: il caso (ir)risolto delle parafarmacie, in Diritto pubblico
comparato ed europeo, 2, 2014, pp. 904 e ss.
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progetti intrapresi a livello regionale e poc’anzi ricor-
dati”’.

4. Considerazioni conclusive

Levoluzione dell’assistenza farmaceutica territo-
riale & tanto evidente quanto lo ¢ la potenzialita delle
farmacie per il decentramento del SSN e per una co-
pertura assistenziale piti ampia e capillare sul territo-
rio: caratteristiche, queste ultime, che hanno portato
la giurisprudenza amministrativa ad inquadrare la
volonta dei farmacisti di realizzare nelle proprie sedi
la farmacia dei servizi non come un puro e semplice
interesse privatistico-imprenditoriale, ma come una
volonta di pitt ampio respiro e rilievo (anche) pub-
blicistico, partecipando, detta volonta privata, del mi-
glioramento del servizio sanitario pubblico®®.

L’incognita ¢ rappresentata da quale sara I'effet-
tivo grado di sviluppo che i servizi erogabili dalle

37 Nel progetto pilota della Regione Emilia Romagna di
cui alla deliberazione G.R. n. 1409/2022 (v. supra nota n. (19),
¢ previsto di definire una “remmunerazione tarata sui servizi effet-
tivamente erogati e che possa fare riferimento alla presa in carico
del paziente e non alla singola prestazione erogata”. Una tipologia
analoga di remunerazione ¢ stata prevista per la sperimentazione
avviata il 1° giugno 2023 nella Regione Marche per implementare
I’erogazione a carico del sistema sanitario pubblico regionale di
tutti i servizi previsti dalla normativa statale del 2009.

’% Siv. T.A.R. Campania, Napoli, Sez. I1I, 19 gennaio 2021,
n. 425. La sentenza ¢& stata confermata in appello con sentenza
Cons. Stato, Sez. III, 9 marzo 2022, n. 1692, entrambe consultabili
SU www. grustizia-amministrativa.it.
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farmacie potranno avere a livello normativo statale e,
conseguentemente, decentrato regionale: si rammenti,
infatti, che si tratta di un settore in cui I'autonomia
regionale & limitata dalla necessita di una disciplina
uniforme a livello statale, senza la quale (o diversa-
mente dalla quale) le Regioni non possono regolare
autonomamente la materia. La Corte Costituzionale
lo ha rimarcato a pit riprese®”.

L’auspicio, dunque, ¢ che dette potenzialita delle
farmacie territoriali vengano effettivamente valoriz-
zate dal legislatore, e che quella attuale rappresenti
— come invero pare essere alla luce dell’evoluzione
normativa sin qui registrata — solamente una tappa
all'interno di un percorso pit ampio e articolato di
adeguamento del ruolo e dei compiti della farmacia in
funzione dell’evoluzione dell’assistenza sanitaria terri-
toriale in atto.

Cio, tanto piu tenuto conto del costante incre-
mento di terapie farmacologiche sicure ed efficaci che
sempre pill consentono di spostare la cura e la presa
in carico del paziente, in particolar modo quello cro-
nico, dall’ospedale al territorio.

A cio si aggiunga il crescente rilievo della teleme-
dicina e, piu in generale, degli strumenti tecnologici
utilizzabili per visite ed esami “a distanza”: le farmacie
possono assumere un ruolo rilevante e trainante in tale
percorso di digitalizzazione della sanita, soprattutto
nella fase iniziale e di transizione che, inevitabilmente,
richiedera maggiore tutela delle fasce di popolazione

3 Siv. Corte Cost., n. 66/2017 cit., che richiama a precedente
anche Corte Cost. n. 255/2013 cit.
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pitl anziana e con minore disponibilita di strumenti
d’accesso a tale tipologia di assistenza sanitaria.

D’altro canto, tuttavia, 'apparente affinita eletti-
va delle farmacie alla “prossimita” assistenziale che il
sistema sanitario pubblico sta perseguendo non deve
condurre ad un eccesso di semplificazione nell’attri-
buzione ad esse di nuovi servizi, specie laddove questi
si discostino pit decisamente dalle funzioni di dispen-
sazione di medicinali proprie delle farmacie stesse.

Cio non toglie, chiaramente, che esse ben possano
essere titolari anche di servizi sanitari autonomi dal-
la distribuzione del farmaco, ma sara essenziale che
all’attribuzione di tali servizi coincida una puntuale
disciplina che ne regoli I'erogazione e che imponga
per essi — tenuto conto che non si tratta di attivita per
le quali la farmacia ¢ nata ed ¢ oggi disciplinata — i re-
quisiti strutturali, tecnologici, organizzativi ed eroga-
tivi necessari a garantire la sicurezza degli utenti, oltre
ad individuare modalita e condizioni d’erogazione dei
servizi.

Tali ultime condizioni, soprattutto laddove si trat-
ti di servizi sanitari gia erogabili da altre strutture o da
altri professionisti, ¢ imposta non soltanto dalla neces-
sita di una disciplina uniforme e paritaria a parita di
servizi erogati*’, e idonea a prevenire possibili conflit-

4 Siv. T AR. Calabria, Catanzaro, Sez. II, 8 febbraio 2018,
n. 410: pronuncia relativa all’approvazione di un accordo aven-
te ad oggetto la possibilita per le farmacie di erogare prestazioni
di analisi di laboratorio e test cardiologici. Il ricorso, promosso
da alcune strutture sanitarie laboratoristiche, ¢ stato respinto dal
Tribunale osservando che 'accordo non aveva esteso alle farma-
cie funzioni proprie dei laboratori privati (cid che non avrebbe
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ti d’interessi rispetto alla dispensazione del farmaco,
ma anche dall’esigenza — strettamente connessa — di
garantire che uguali e paritarie siano le condizioni di
sicurezza per gli utenti che beneficiano di tali servizi.

A tali condizioni, si ritiene che le farmacie possa-
no svolgere un ruolo chiave nella riforma della rete
dei servizi sanitari territoriali per implementarne la
diffusione favorendo gli utenti del SSN e riducendo,
al contempo, distanze, svantaggi e disuguaglianze.

potuto fare in assenza di una disciplina normativa statale), ma ha
riguardato soltanto 'assistenza materiale agli utenti nell’effettua-
zione di test ed esami che la normativa statale sulla farmacia dei
servizi gia consente.
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SESSIONE TERZA
NUOVE TECNOLOGIE AL SERVIZIO
DELL ASSISTENZA, DATIT SANITARI
E TELEMEDICINA

TERCERA SESION
NUEVAS TECNOLOGIAS AL SERVICIO
DE LA ASISTENCIA, DATOS SANITARIOS
Y TELEMEDICINA






TELEMEDICINA TRA DECENTRAMENTO
ED ESIGENZE DI UNIFORMITA

Flaminia Aperio Bella®

SOMMARIO: 1. Premessa. — 2. Lassistenza “attraverso” le
nuove tecnologie: le peculiarita della Telemedicina. - 3.
Nodi giudici comuni delle nuove tecnologie “a/ servizio
dell assistenza”.

1. Premessa

Consentitemi di cominciare ringraziando sincera-
mente il comitato organizzativo per 'invito. Mi unisco
ai complimenti e ai plausi che, gia nelle sessioni che ci
hanno preceduti, vi sono stati meritoriamente rivolti
per lorganizzazione di questa importante iniziativa
di “confronto” su temi di diritto sanitario. Posso solo
aggiungere che il piacere e 'onore di partecipare a
questo incontro ¢ duplice, non solo nella qualita di
studiosa del diritto sanitario, ma anche come compo-
nente del Comitato di ricerca del CeSDirSan, veste
che mi rende doppiamente interessata a confrontarmi
con esperti esterni al Centro e raccogliere spunti per
le ricerche che stiamo conducendo.

Giungendo al cuore alla nostra sessione, occor-
re interrogarsi su come si inserisce una riflessione su
“nuove tecnologie al servizio dell assistenza, dati sani-

* Professoressa associata di diritto amministrativo, Universi-
ta degli studi Roma Tre.
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tari e telemedicina” , nell’ambito di un incontro di stu-
di dedicato alla sanita rurale e all’assistenza sanitaria
decentrata.

Anzitutto, possiamo senz’altro affermare che le
nuove tecnologie rivestono un ruolo determinante
nell’odierno panorama sanitario. Basti pensare che
gia nel 2019 la prestigiosa rivista medica Lancet ha
lanciato un journal specificamente dedicato alla salute
digitale, a dimostrazione del fatto che I'imperante ri-
voluzione tecnologica in cui siamo immersi ¢ da tem-
po uscita dalla fase pionieristica nel settore salute. Cio
detto, il tema si presta, a mio avviso, ad essere scom-
posto in due parti, quello (i) delle nuove tecnologie
“al servizio dell assistenza” e quello (ii) dell’assistenza
“attraverso” le nuove tecnologie. In questa seconda
accezione rientra propriamente la telemedicina.

2. Lassistenza “attraverso” le nuove tecnologie: le pe-
culiarita della Telemedicina

Le ragioni per le quali la telemedicina si presta ad
essere trattata in modo differenziato rispetto alle altre
“nuove tecnologie” in ambito sanitario sono almeno
tre.

Anzitutto la telemedicina rappresenta essa stessa
un’attivita di prestazione, che taluni ascrivono alla ca-
tegoria dei servizi pubblici on-line. Oggi per teleme-
dicina si intende, infatti, una modalita di erogazione
di servizi di assistenza sanitaria, tramite il ricorso alle
Information and Communication Technologies (ICT),
in situazioni in cui il professionista della salute e il pa-
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ziente (o due professionisti) non si trovino nella stessa
localita. A tale stregua soltanto la Telemedicina puo
annoverarsi tra le tecnologie in ambito sanitario che
realizzano un’attivita di prestazione.

Un’ulteriore ragione di differenziazione discen-
de dal fatto che, tra le “nuove tecnologie” che oggi
costellano il panorama del settore salute, la telemedi-
cina ¢ indubbiamente tra le meno “nuove”. Avendo
riguardo al piano etimologico, infatti, la locuzione
deriva dalla congiunzione del prefisso “thele”, ossia
distante da, e medicina, sicché le prime applicazio-
ni del fenomeno si possono far risalire addirittura
all'uso dei telegrafi e dei radiotelegrafi. E nondime-
no assodato che la telemedicina in senso moderno
si sia fatta strada soltanto nella seconda meta dello
scorso secolo, quando la “corsa allo spazio” innesca-
ta durante la guerra fredda diede forte impulso allo
sviluppo delle tecniche di bioingegneria funzionali a
consentire il telemonitoraggio (ossia al monitoraggio
a distanza delle funzioni vitali, che costituisce una
declinazione fondamentale della telemedicina) per
realizzare sistemi capaci di registrare e trasmettere
i parametri vitali degli astronauti. Al di la dei dati
storici, ¢ condiviso che il progresso tecnologico re-
gistratosi a partire dagli anni 90, portando con sé
la diffusione delle infrastrutture di ICT come conse-
guenza della riduzione dei relativi costi, nonché una
maggiore consapevolezza nell’'uso tecnologico da
parte della popolazione di utenti, abbia aperto una
nuova era della telemedicina. Ne ¢ discesa la gia rife-
rita definizione corrente di telemedicina, che si lega,
appunto, al ricorso alle ICT.
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La terza e ultima caratteristica che connota in
termini peculiari la telemedicina rispetto al tema
pit generale delle nuove tecnologie in sanita &
rintracciabile proprio nel collegamento con Iassi-
stenza sanitaria decentrata. Il ricorso allo strumento
della telemedicina ¢ infatti da decenni incoraggiato a
livello sovranazionale quale mezzo per affrontare le
nuove sfide dell'invecchiamento della popolazione,
dell’aumento delle cronicita e soprattutto per rea-
lizzare il superamento delle barriere geografiche in
modo economicamente sostenibile (risale al 2005 la
strategia OMS sull’e-health, che comprende teleme-
dicina e al 2008 la Comunicazione della Commissio-
ne UE su “Telemedicine for the benefit of patients,
healthcare systems and society” COM(2008)689 fi-
nal). Al livello nazionale, occorre attendere le “Linee
di indirizzo nazionali” elaborate dal Ministero della
Salute nel 2014 per una prima regolamentazione del
fenomeno. A ben vedere, anche allora la telemedicina
era presentata come mezzo per garantire “/o sposta-
mento del fulcro dell’ assistenza sanitaria dall’ ospedale
al territorio, attraverso modell; assistenziali innovati-
vi incentrati sul cittadino e facilitando 'accesso alle
prestazioni sul territorio nazionale”. Oggi, a valle
dell’emergenza pandemica — che ha indubbiamente
giocato un ruolo di acceleratore come tutte le cri-
si, imponendo I’entrata in vigore di nuove e ben pit
specifiche “Indicazioni nazionali per I'erogazione di
prestaziont in telemedicina” approvate in Conferenza
Stato-Regioni nel 2020 — il rapporto tra telemedici-
na e sanita territoriale o “di prossimita” emerge con
chiarezza dalle previsioni del PNRR.
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La Componente 1 della Missione 6 del PNRR
dedicata alla salute, riguarda, appunto, le “Ret/ di
prossimitd, strutture intermedie e telemedicina per ['as-
sistenza sanitaria territoriale”, e questa componente
ha tra i suoi investimenti quello relativo a “La telemze-
dicina a supporto dei pazienti nell assistenza sanitaria
territoriale”. Gli stanziamenti per il finanziamento di
progetti che consentano interazioni medico-paziente
a distanza e di iniziative di ricerca ad hoc sulle tecno-
logie digitali in materia di telemedicina devono essere
peraltro osservati anche nella prospettiva della Mis-
sione M6-C1-1.2.1. “Casa come primo luogo di cura
(ADI)”. Infatti, come dimostrato dal DM Salute 29
aprile 2022, recante I'approvazione delle Linee guida
organizzative contenenti il “Modello digitale per 'at-
tuazione dell’assistenza domiciliare”, la Telemedicina
costituisce anche il perno del modello digitale per le
cure domiciliari.

Per avere un’idea delle risorse attualmente stan-
ziate, basti considerare che risale a meno di due mesi
fa 'approvazione, da parte della Conferenza delle
Regioni, delle risorse Pnrr che interessano i servizi di
Telemedicina, stanziate per 750 milioni di euro per
conseguire I'obiettivo 2026 di raggiungere 200.000
persone con Telemedicina, cui si aggiungono i 250
milioni di euro previsti per la Piattaforma di teleme-
dicina. Al di 1a della quota riservata ad AGENAS (50
milioni) nella sua qualita di soggetto attuatore, la re-
stante quota andra ripartita in base al fabbisogno dei
servizi minimi di telemedicina, vincolate all’acquisto
sulla base delle gare fatte dalle Regioni capofila (Lom-
bardia per i servizi minimi di telemedicina e Puglia
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per le postazioni di lavoro). A cio si aggiunga che le
Case di comunita, che, come noto, rappresentano il
modello organizzativo individuato dal PNRR per
rendere concreta I’assistenza di prossimita per la po-
polazione di riferimento, sono descritte anche come
sedi di telemedicina e teleassistenza (si allude eviden-
temente al DM Salute 23 maggio 2022, n. 77, “Re-
golamento recante la definizione di modelli e standard
per lo sviluppo dell’assistenza territoriale nel Servizio
sanitario nazionale”). Sicuramente, dunque, il rappor-
to tra Telemedicina e decentramento emerge con tutta
la sua enfasi.

Ancor piu vitale, mi pare, il rapporto tra Teleme-
dicina e quella che oggi chiamiamo “sanita rurale” o
sanita nelle “aree a popolazione sparsa”, come cor-
rettamente definita nel corso di questo Convegno.
Quando vengono in rilevo queste peculiari realta
territoriali il problema principale diventa assicurare
in modo sostenibile un determinato standard di qua-
lita delle prestazioni. Indicativi, in questo senso, gli
spunti che abbiamo raccolto dalla relazione introdut-
tiva della prof.ssa Josefa Contero Martinez, che ha
opportunamente enfatizzato la diversa composizione
dell’“Equipo de Atencién Primaria” a livello urbano
e rurale: mentre nel primo caso si contano decine di
figure professionali che operano sinergicamente, nel
contesto rurale &€ ammessa — in via legislativa — la pre-
senza di un medico e un infermiere. In un siffatto
contesto, la Telemedicina costituisce evidentemente
uno strumento prezioso per raggiungere pazienti in
presidi isolati, zone interne e/o disagiate, assicuran-
do un’ottimizzazione delle risorse e agevolando, nel-
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la declinazione del teleconsulto, la collaborazione tra
operatori appartenenti alle diverse reti assistenziali
ospedaliere e territoriali (in tal senso v. gia la citata
Comunicazione della Commissione del 2008). Nello
stesso senso, del resto, si muovono a livello nazionale
le gia menzionate Linee guida organizzative del 29
aprile 2022 che, regolamentando il livello di assisten-
za pit “decentrato” possibile, ossia quello della sani-
ta domiciliare, propongono il ricorso alla telemedici-
na quale strumento di per erogare servizi attraverso
tearn multiprofessionali che sarebbe estremamente
difficoltoso convogliare “in presenza”.

3. Nodi giudici comuni delle nuove tecnologie “al ser-
vizio dell’assistenza”

Se le considerazioni si qui svolte concorrono a di-
stinguere la Telemedicina dalle altre “nuove tecnolo-
gie” al servizio della salute, vorrei soffermarmi, ora, su
alcuni profili che, invece, le accomunano, nell’ottica
di una riflessione sull’assistenza sanitaria decentrata.

Se ¢ vero, come emerso dalle relazioni introdut-
tive, che il decentramento puod — e in una certa pro-
spettiva deve — portare con sé differenziazione ammi-
nistrativa, si puo affermare che tale differenziazione
si attenua quando vengono in rilievo le nuove tecno-
logie. Anzi, in una certa misura, il ricorso alle nuove
tecnologie sta contribuendo a una rinnovata centra-
lizzazione nell’amministrazione della sanita e tanto si
evince sia da precise scelte istituzionali, sia da consi-
derazioni eminentemente tecnologiche.
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Sul primo versante va citata, anzitutto, la scelta
legislativa di affidare ad Agenas il ruolo di Agenzia
nazionale per la sanita digitale (ASD) con I'obiettivo
di garantire "omogeneita a livello nazionale e 'effi-
cienza nell’attuazione delle politiche di prevenzione e
nell’erogazione dei servizi sanitari, ivi inclusi quelli di
telemedicina, assicurando cosi il potenziamento della
digitalizzazione dei servizi e dei processi in sanita (art.
12, co. 15-decies, d.1. 18 ottobre 2012, n. 79, conv. in .
17 dicembre 2012, n. 221 s.m.i.).

Per quanto specificamente riguarda la telemedi-
cina, si puo aggiungere che spetta sempre all’Agenas
(recte al’ASD), la gestione della “pzattaforma nazio-
nale di telemedicina” (PNM, art. 12, co. 15-undecies,
d.l. n. 79/2012 cit.) la ratio della cui istituzione risiede
proprio nell’esigenza di colmare il divario tra le di-
sparita territoriali e offrire maggiore integrazione tra
i servizi sanitari regionali e le piattaforme nazionali
attraverso soluzioni innovative, codifiche e standard
terminologici condivisi a livello nazionale (cfr. la do-
cumentazione della procedura, avviata nel marzo
2022 per raccogliere manifestazioni di interesse alla
presentazione di proposte di Partnership Pubblico
Privato e conclusasi ad ottobre dello stesso anno con
I'affidamento della concessione per la progettazio-
ne, realizzazione e gestione dei servizi abilitanti del-
la PNM all'RTT Engineering Ingegneria Informatica
S.p.A. e Almaviva S.p.A.).

Nello stesso senso si muovono i due (collega-
ti) DDMM Salute del 21 e 30 9 2022 rivolti alle Re-
gioni al fine di guidare e uniformare lo sviluppo su
base regionale di servizi di telemedicina. II DM del
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21 9 rappresenta, in particolare, 'approvazione delle
Linee guida “per i Servizi di Telemedicina - Requisiti
funzionali e livelli di servizio” predisposte da Agenas,
in qualita ASD (in forza del potere di adottare le li-
nee guida conferitole dall’art 12, co. 15-undecies, cit.)
al precipuo fine di “colmare il divario tra le disparita
territoriali ed offrire maggiore integrazione tra i servizi
sanitari net diversi ambiti assistenziali” (art. 1). Quan-
to ai contenuti, la Sezione 1 ¢ dedicata a “Reguisiti
funzionali e livelli di servizio” e identifica i requisiti
minimi di carattere logico-funzionale che dovranno
caratterizzare le soluzioni oggetto di sviluppo nei di-
versi ambiti regionali per garantire I’erogazione omo-
genea dei servizi sanitari in regime di telemedicina.
La Sezione 2, alla quale ¢ dedicata la gran parte del
provvedimento, riguarda “Requisiti tecnologici det
servizi di telemedicina” e reca delle indicazioni emi-
nentemente tecniche sullo sviluppo delle soluzioni di
telemedicina. La terza ed ultima Sezione ¢& dedicata
a “Competenze e formazione” e identifica le compe-
tenze necessarie allo sviluppo e all’efficacia dei servizi
di telemedicina nei contesti sanitari regionali distin-
guendo, da un lato, gli operatori sanitari e gli altri
professionisti coinvolti nell’erogazione di servizi di
telemedicina e, dall’altro, i pazienti e/o caregiver. Per
quanto qui specificamente interessa merita osservare,
quanto alla capacita concretamente “uniformante”
di tale atto di soft law, che, sin dalle premesse, esso
collega al rispetto dei requisiti “indispensabili” ivi
specificati il finanziamento (recte la finanziabilita) dei
progetti presentati dalle Regioni (cfr. il passaggio in
cui si afferma che la finalita delle Linee guida ¢ quel-
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la “di individuare i requisiti indispensabili per tutte le
soluzioni di telemedicina la cui adozione é finanziata
con le risorse del PNRR nell ambito della Missione 6
Componente 1 sub-investimento 1.2.3 Telemedicina”).
In termini ancor piu chiari depone il DM 30 9 che,
nello stabilire, 7nter alia, le “Procedure di selezione del-
le soluzioni di telemedicina e diffusione sul territorio
nazionale”, nonché i meccanismi di valutazione delle
proposte di fabbisogno regionale per i servizi minimi
di telemedicina” individua anzitutto la Regione Lom-
bardia e la Regione Puglia quali regioni capofila con
il compito specifico di provvedere, anche avvalendosi
delle proprie centrali di committenza, alle procedure
di acquisizione di soluzioni di telemedicina conformi
alle Linee guida, per poi precisare che la valutazio-
ne delle proposte regionali verte sulla “conformita”
della proposta alle predette Linee guida e che solo le
proposte progettuali valutate “/nteramente conformi”
possono essere finanziate con le risorse PNRR a valle
dell'indizione di gare attraverso le menzionate Regio-
ni capofila (art. 1, co. 3). L'Allegato A al DM in parola
fornisce, a sua volta, il format con cui ciascuna regio-
ne e provincia autonoma deve dar conto del proprio
piano operativo e del relativo fabbisogno per i servizi
minimi di telemedicina.

Sotto un diverso e piu generale versante, le ragioni
della rinnovata centralizzazione dell’amministrazione
della sanita vanno ricercate, come anticipato, sul pia-
no tecnologico, tenendo a mente che il ricorso alle
ICTs costituisce “per sua natura” un fattore “unifor-
mante”, in quanto si appella a sistemi alimentati da
dati che, per essere funzionali, devono necessariamen-
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te essere interoperabili, ossia comunicare tra loro. Da
cio I'esigenza di creare modelli tecnologici unitari, che
tutti sono chiamati a seguire al fine di garantire una
diffusione delle nuove tecnologie equa ed omogenea
(con specifico riferimento alla Telemedicina cfr., in tal
senso gia il DM 77/2022, nonché il DM 30 9 2022).

Sussistono evidentemente una serie di ulteriori
nodi giuridici che, pur non essendo collegati al tema
dell’assistenza sanitaria decentrata, discendo dall’ap-
plicazione dalle nuove tecnologie in ambito sanitario
(si pensi al tema del consenso informato all’'uso delle
nuove tecnologie, al trattamento dei dati sanitari ecc).
Nessuno di tali nodi si presta ad essere affrontato in
modo esaustivo in questa sede sicché mi limitero, in
conclusione, a qualche cenno alla vexata questio della
responsabilita in ambito sanitario, nell’auspicio di for-
nire spunti utili agli interventi che seguiranno.

Il ricorso alle nuove tecnologie introduce invero
un nuovo set di rischi in un settore gia provato dalle
misure di contenimento del fenomeno della c.d. #zal-
practice in ambito sanitario, che, come noto, ha dato
luogo alla diffusione di pratiche mediche orientate
alla protezione dell’operatore sanitario dai rischi di re-
sponsabilita pit che all'individuazione della migliore
cura del paziente (c.d. medicina difensiva). Come ho
gia avuto modo di rilevare in altra sede, a fronte dell’e-
rogazione di prestazioni sanitarie “da remoto” ¢’¢ ad-
dirittura da chiedersi se si vada profilando, al nostro
orizzonte, il rischio di una “Telemedicina difensiva”.
Si consideri, ad esempio, che alcuni strumenti di tele-
monitoraggio sono strutturalmente dotati di sistemi di
allarme operativi 24/24 7/7 che allertano il personale
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sanitario delle condizioni critiche del paziente, impo-
nendo di regolare in modo preciso la responsabilita
dell’operatore che sia tenuto a stare “dietro” la mac-
china (vd. opportunamente in tal senso il piu volte
citato DM 30 9 2022, in cui, a valle dell’affermazione
che “la copertura oraria del telemonitoraggio puo rag-
giungere le 24 ore 7 giorni su 7” sulla base di quanto
stabilito dal medico curante, precisa che “[d]evono
essere previsti protocolli specifici per la gestione degli
allarmi e per il percorso di presa in carico”). In termini
pit generali, occorre che siano correttamente distinte
le responsabilita sull’erogazione della prestazione e
sul livello di raggiungimento degli obiettivi terapeu-
tici prefissati (da ascrivere ai professionisti sanitari)
da quelle riconducibili al malfunzionamento dell’at-
trezzatura (che intercettano il diverso piano delle re-
sponsabilita del produttore del device, del fornitire di
servizi e del gestore della rete). Un’ulteriore sfida sul
piano del corretto riparto delle responsabilita ¢ legata
alla co-partecipazione del paziente nel flusso informa-
tivo che alimenta le nuove tecnologie al servizio della
salute. Vero & che i sistemi piti avanzati operano senza
bisogno di input del paziente (cio che riduce i rischi
di inaffidabilita dei dati), ma richiedono comunque
I'intervento di quest’ultimo per funzionare al meglio
(si pensi alla manutenzione dei sensori di glicemia nel
caso del c.d. Artificial Pancreas di cui si fa largo uso
per i pazienti diabetici) cio che deve essere tenuto in
considerazione.

Alla luce di queste variabili, se ¢ vero, come illu-
strato sin dalle premesse, che I'innovazione tecnologi-
ca in ambito sanitario ¢ nel nostro presente, per assi-
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curarle un futuro ¢ essenziale dipanare i nodi giuridici
sollevati dall’'uso delle nuove tecnologie in ambito sa-
nitario, rendendo cosi prevedibili le conseguenze deri-
vanti dal ricorso a tali strumenti. In quest’ottica meri-
tano di essere guardati con favore i percorsi formativi
rivolti a pazienti (e/o cargiver) e al personale sanitario
per consentire, sul primo fronte, un ricorso consape-
vole e informato alle nuove tecnologie e sul secondo,
lo sviluppo di competenze idonee a gestire a distanza
la relazione con i pazioneti, non solo sul piano tecnolo-
gico, ma anche colmando i possibili vuoti lasciati dalla
“disumanizzazione” della prestazione sanitaria.
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NUEVAS TECNOLOGIAS
EN EL AMBITO SANITARIO, TELEMEDICINA,
ROBOTICA Y RESPONSABILIDAD CIVIL

Oscar Monje Balmaseda

INDICE: 1. Evolucién tecnoldgica y proteccion de la salud.
— 2. La problematica de la responsabilidad civil de la
inteligencia artificial y la robética en el ambito sanita-
rio. — 2.1. Planteamiento. — 2.2. Iniciativas de la Unién
Europea en materia de responsabilidad civil de los ro-
bots y de los sistemas de inteligencia artificial. — 2.3.
Responsabilidad civil en el ambito sanitario. La respon-
sabilidad objetiva y la gestién de riesgos. — 3. Conside-
raciones legales en relacion con la telemedicina.

1. Evolucion tecnolégica y proteccion de la salud

La vertiginosa evolucion tecnoldgica que carac-
teriza a la sociedad actual ha posibilitado una nueva
forma de prestar los servicios de asistencia sanitaria.
El término eSalud (eHealth) se utiliza para referirse al
conjunto de recursos y cuidados de salud que se lle-
van a cabo por medios electronicos, esto es, mediante
la aplicacion de las TICs (Tecnologias de la Informa-
cién y Comunicacion) como herramientas en el entor-
no sanitario, tanto en materia de prevencion, diagnds-
tico, tratamiento o seguimiento, como también en la
gestion de la salud'.

* Profesor Titular de Derecho Civil Universidad de Deusto
! Tur FAUNDER M.N., “E-salud, derecho a la informacién y
consentimiento informado”, en Gi. MEMBRADO C. (Dir. y Coord.),

359



En este contexto, con la finalidad de contribuir
a mejorar la asistencia sanitaria que se nos dispensa,
es habitual desde hace afios la utilizacion de equipos
médicos destinados a obtener diagndsticos precisos,
asi como el empleo de robots en intervenciones qui-
rurgicas. Y, con el mismo objetivo, el sector sanitario
y del cuidado de la salud constituye en la actualidad
un importante escenario de propagacion de la innova-
cién robdtica, que cuenta entre sus adquisiciones con
robots quirtrgicos implementados actualmente en los
hospitales, y entre sus objetivos mas prometedores,
todavia objeto de experimentacion, la elaboracion de
capsulas médicas inteligentes para llegar a sitios del
interior del cuerpo humano; terapia motora, mental,
cognitiva y social, asistida robdticamente; sistemas de
monitoreo de pardmetros fisioldgicos robotizados y
protesis bidnicas avanzadas implantadas directamen-
te en el sistema nervioso central o periférico. La figura
simbdlica del cyborg, entidad en parte organica, en
parte maquina, se traduce en individuos que, para su-
perar una discapacidad o una enfermedad, pero con
la perspectiva de potenciar sus habilidades fisicas e
intelectuales, afrontan el implante de componentes
mecanico-electronicos en el cuerpo o en el sistema
nervioso?. Todo ello, teniendo en cuenta que hablar
de robdtica nos conduce necesariamente a hablar de
la denominada inteligencia artificial, ya que, como es

Bioderecho y retos. M-Heallth, Genética, IA, Robética y criogeniza-
cién, Dykinson, Madrid, 2022, p. 33.

2 PaLMERINI E., “Robética y Derecho, sugerencias, confluen-
cias, evoluciones en el marco de una investigacion europea” en
Revista de Derecho privado, n° 32,2017, p. 55.
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conocido, los sistemas de IA pueden ser un programa
informdtico o estar incorporados a un aparato fisico
(robot, dron, vehiculo, etc.).

La utilizacién de los robots y, en particular, de
los sistemas auténomos, asi como los inevitables da-
flos ocasionados por ellos, generan una problematica
juridica que no encuentra suficiente respuesta en la
normativa tradicional de la responsabilidad civil’.
Ademais, estamos, ante una necesidad de orden juri-
dico que se vera incrementada en los préximos afios,
ya que en el futuro los robots asumirdn muchas de las
tareas que actualmente desarrollamos las personas, y
que las realizardn con un nivel de autonomia respecto
a los humanos cada vez mayor?.

Precisamente por ello, resulta mas que justifica-
da la especial importancia prestada a este tema por
la Union Europea. Desde la conocida Resolucion del
Parlamento Europeo de 16 de febrero de 2017, con
recomendaciones destinadas a la Comision sobre nor-

> Sobre este mismo tema, vzd. MONJE BALMASEDA O., “Res-
ponsabilidad civil, robética e inteligencia artificial”, en LLEDO YA-
GUE ., BENITEZ ORTUZAR 1. et al., (Dir.), La robética y la inteligencia
artificial en la nueva era de la revolucion industrial 4.0, Dykinson,
Madrid, 2021, pp. 240 y ss.; MoNJE Bamasepa O., “Robética y
responsabilidad civil en el 4mbito sanitario”, en GIL MEMBRADO
C. (Dir. y Coord.), Bioderecho y retos. M-Heallth, Genética, 1A,
Robética y criogenizacion, Dykinson, Madrid, 2022, pp. 429 y ss.

4 En relacién con esta cuestion, vid. Diaz ALABART S., Robots
y responsabilidad civil, Editorial Reus, Madrid, 2018, p. 75. En el
mismo sentido, BADILLO ARias J.A., “Responsabilidad civil y ase-
guramiento obligatorio de los robots”, en MONTERROSO CASADO
E., (Dir.), Inteligencia artificial y riesgos cibernéticos. Responsabi-
lidades y aseguramiento, Tirant lo blanch, Valencia, 2019, p. 41.
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mas de Derecho civil sobre robética’, que se refiere en
particular los robots asistenciales, los robots médicos
y a la creciente presencia y el potencial de la robdtica
en la rehabilitacion de drganos danados, el restable-
cimiento de funciones corporales reducidas y las po-
sibilidades de intervencién en el organismo humano,
hasta la mas reciente propuesta de Reglamento de 21
de abril de 2021 por la que se establecen normas ar-
monizadoras en materia de Inteligencia Artificial (Ley
de Inteligencia Artificial), y demds normas en mate-
ria, a las que posteriormente nos referiremos.

En esta nueva asistencia sanitaria que hacen posi-
ble los avances tecnoldgicos nos encontramos igual-
mente con la telemedicina, cuyo concepto basico es
simple, esto es, la prestacion de atencién médica de
forma remota ayudado de diferentes herramientas o
instrumentos que faciliten el servicio. Paciente y pro-
fesional de la medicina se comunican por videocon-
ferencias, llamadas telefonicas, mensajes de texto, o
correos electronicos. Los servicios pueden ir sede la
consulta para el diagndstico o consejo sanitario, como
archivo y acceso a exdmenes radioldgicos y pruebas

> Resolucién del Parlamento Europeo, de 16 de febrero
de 2017, con recomendaciones destinadas a la Comisién sobre
normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103 (INL)). ht-
tps://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:520171P0051&from=EN

¢ Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia
de inteligencia artificial (Ley de inteligencia artificial) y se modifi-
can determinados actos legislativos de la unién (COM/2021/206
final), (2021/0106 (COD). https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/ES/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
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diagndsticas, hasta la aplicacion de cirugia a distan-

cia’.

2. La problemaitica de la responsabilidad ctvil de la in-
teligencia artificial y la robdtica en el ambito sanita-
rio

2.1. Planteamiento

El impacto en el orden social de la inteligencia
artificial y la robdtica, y su inminente aplicacion en
sectores estratégicos de la economia es un fenémeno
que no puede pasar desapercibido para el Derecho®.
Ademas, las caracteristicas propias y especificas de las
tecnologias digitales, y entre ellas, la autonomia, pue-
de dificultar la determinacion del sujeto responsable
del dano y, en consecuencia, reducir las posibilidades
de éxito de una reclamacion em materia de responsa-

bilidad civil®.

7 FERRER GELBERT S., “E-salud: la tecnologia al servicio de la
salud”, en G MEMBRADO C. (Dir. y Coord.), E-salud, autonomia
y datos clinicos: un nuevo paradigma, Dykinson, Madrid, 2021, p.
18.

8 Con caracter general, sobre este tema, vid. GUTIERREZ BA-
RRENENGOA A., MONJE Barmasepa O., “Algunas aplicaciones con-
cretas de la robética en dmbitos de actuaciéon socioeconémicos.
Interactuacién posible y, en especial, la responsabilidad civil de
los robots”, Foro galego, ntim. 208, enero-diciembre, A Corufa,
2020, pp. 131 y ss.

> GARrcia HERRERA, V. “Panorama legislativo de la inteligen-
cia artificial en la Unién Europea”, en LLEDO YAGUE E., BENITEZ
OrtUzAR L. et al., (Dir.), La robdtica y la inteligencia artificial en la
nueva era de la revolucion industrial 4.0, Dykinson, Madrid, 2021,
pp. 271-272.
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Es precisamente la mencionada autonomia la que
plantea el principal reto del futuro, e incluso del presen-
te. Pensamos en maquinas capaces de actuar en un de-
terminado ambito que puedan tomar sus “propias” de-
cisiones, en razon del entorno y de las 6rdenes que se les
den en funcién de la programacion con que hayan sido
configuradas. Seria el caso, por ejemplo, de las protesis
robdticas, los robots para el cuidado de las personas, o
los sistemas quirdrgicos o de cirugia computarizados'’.

En la Unién Europea, la responsabilidad civil se
ha basado en la aplicacion paralela de los regimenes
nacionales no armonizados y de la Directiva 85/374/
CEE sobre responsabilidad por los dafios causados
por productos defectuosos!!, actualmente objeto de
modificacion mediante la reciente propuesta de Di-
rectiva sobre responsabilidad por dafos causados
por productos defectuosos de 28 de septiembre de
20222, que derogara la directiva anterior (directiva
85/374), En lo que a nosotros ocupa, el nuevo texto
acaba con las dudas de si un programa informatico es

10 GomEZ-RiESGO TABERNERO DE Paz J., “Los robots y la re-
sponsabilidad civil extracontractual” en BARRIO ANDRES M. (Dir.),
Derecho de los robots, La Ley-Wolters Kluber, 2* ed., Madrid,
2019, p. 148.

' Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985,
cuya trasposicién en Espafa se llevé a efecto a través de la Ley
22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil por los dafios cau-
sados por productos defectuosos, hoy refundida en el TRLDCU
1/2007.

12 Propuesta de Directiva del Parlamento europeo y del
Consejo sobre responsabilidad por los dafios causados por pro-
ductos defectuosos. COM (2022) 495 final, 2022/0302 (COD).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CE-
LEX%3A52022PC0495
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o no un producto, ya que se afirma claramente que lo
es. Igualmente, en la nueva normativa se avanza en la
definicion de producto defectuoso, lo que se vincula
a la falta de seguridad que se espera del mismo, esta-
bleciendo ante el no suministro de pruebas una pre-
suncion del caricter defectuoso, lo que se completa
con una presuncion del nexo causal entre el caracter
defectuoso y el dafio, en determinadas situaciones”.

Con el mismo objetivo de atender a las incerti-
dumbres del marco existente, plante6 el Informe de
la Comision Europea de 19 de febrero de 2020, sobre
las repercusiones en materia de seguridad y respon-
sabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet
de las cosas y la robética, hacer algunos ajustes en los
regimenes de responsabilidad civil nacionales a través
de iniciativas adecuadas de la UE, sobre la base de
un enfoque especifico basado en el riesgo, es decir,
teniendo en cuenta que las distintas aplicaciones de
IA presentan riesgos diferentes”!.

Asi, como resultado de esas iniciativas nos encon-
tramos con la Resolucién del Parlamento Europeo, de
20 de octubre de 2020, con recomendaciones desti-
nadas a la Comisién sobre un régimen de responsa-

» RamON FerNANDEZ, F, “El robot como producto de-
fectuoso y responsabilidad civil”. Derecho Digital e Innovacion,
N° 14, Seccién Doctrina, Cuarto trimestre de 2022, LA LEY
10941/2022, pp. 6y ss.

4 INFORME DE LA COMISION AL PARLAMENTO
EUROPEO, AL CONSEJO Y AL COMITE ECONOMICO Y
SOCIAL EUROPEO. Informe sobre las repercusiones en materia
de seguridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el
internet de las cosas y la robética, de 19 de febrero de 2020 (COM
(2020) 64 final).
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bilidad civil en materia de inteligencia artificial”®, y la
propuesta de Reglamento de 21 de abril de 2021 por
la que se establecen normas armonizadoras en materia
de Inteligencia Artificial (Ley de Inteligencia Artifi-
cial)'®. Y a ello se ha sumado la més reciente propues-
ta de Directiva de 28 de septiembre de 2022 sobre
responsabilidad civil por dafios causados por la Inte-
ligencia Artificial, aplicable a demandas civiles extra-
contractuales, cuando dichas demandas se presenten
sobre la base de la existencia de una culpa'’.

2.2. Iniciativas de la Union Europea en materia de
responsabilidad civil de los robots y de los sistemas de
inteligencia artificial

Como resultado de la labor desarrollada por el
grupo de trabajo creado en 2015 por la Comision de

1> Resolucién del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de
2020, con recomendaciones destinadas a la Comisién sobre un ré-
gimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial
(2020/2014(INL)).  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDF/?uri=CELEX:52020IP027 6&from=EL

1 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia
de inteligencia artificial (Ley de inteligencia artificial) y se modifi-
can determinados actos legislativos de la unién (COM/2021/206
final), (2021/0106 (COD). https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/ES/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206

7 Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la adaptacion de las normas de responsabili-
dad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva
sobre responsabilidad en materia de TA) COM (2022) 496 final
2022/0303 (COD). https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDF/?uri=CELEX:52022PC0496
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Asuntos Juridicos de la Unidn, el 31 de mayo de 2016
se publicé un borrador de informe con recomenda-
ciones destinadas a la Comision sobre las normas de
Derecho civil sobre robdtica. Con estas Recomenda-
ciones se pretendia que la Comision Europea realizara
propuestas normativas detalladas para prevenir y dar
respuesta legal a las distintas cuestiones que pueda
suscitar la robética y su desarrollo futuro, dotando de
un marco juridico-normativo a la Unién Europea en
su conjunto, armonizando y regulando toda esta ma-
teria con caracter supranacional, dadas las implicacio-
nes transfronterizas que pueden surgir con la creacion
y comercializacion de robots en los distintos Estados
miembros, evitando su diferente regulacion. Se tra-
taba de un Proyecto, aprobandose el texto definitivo
mediante Resolucion del Parlamento Europeo de 16
de febrero de 2017.

Sin perjuicio de los avances posteriores, y del
abandono o matizacion de algunos de sus postulados,
se trata de un documento fundamental en la materia
que nos ocupa, en la medida que sienta las bases y
principios de la futura normativa europea en materia
de la responsabilidad civil de los robots y los sistemas
de inteligencia artificial.

Asi, en el campo de la medicina, la citada Reso-
lucién hace hincapié en la necesidad de definir los
requisitos profesionales minimos que debera cum-
plir un cirujano para operar y estar autorizado a uti-
lizar robots quirtargicos, considera fundamental que
se respete el principio de autonomia supervisada de
los robots, en virtud del cual la programacion inicial
de los cuidados y la eleccién final sobre la ejecucion
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pertenecen en todo caso al ambito de decision de un
cirujano humano; subraya la especial importancia que
reviste la formacion de los usuarios para que puedan
familiarizarse con los requisitos tecnoldgicos en este
ambito; llama la atencién acerca de la creciente ten-
dencia al autodiagnéstico mediante el uso de robots
moviles y, por consiguiente, de la necesidad de for-
mar a los médicos para que puedan tratar los casos
de autodiagnéstico; considera que la utilizacion de
estas tecnologias no deberia disminuir ni perjudicar
la relacion entre médico y paciente, sino proporcionar
al médico una asistencia para el diagndstico y/o trata-
miento de los pacientes, con el fin de reducir el riesgo
de error humano y aumentar la calidad y la esperanza
de vida (Recomendacién 33).

En el campo de la “rehabilitacion e intervencion
en el cuerpo humano”, pone especial énfasis la Re-
solucion, en el ilusionante futuro que implica el uso
de la robética en la medicina. Como en el caso de las
“protesis roboticas”, donde se destaca que, debe “ga-
rantizarse” el acceso continuo y sostenible al mante-
nimiento, la mejora y, en particular, las actuaciones de
software que subsanan fallos y vulnerabilidades (Re-
comendacién 37).

En materia de responsabilidad civil, segtin 1a men-
cionada Resolucion del Parlamento Europeo de 2017,
los dafios y perjuicios causados por robots se consi-
deran una cuestion fundamental que debe analizarse
a nivel de la UE para garantizar el mismo grado de
eficiencia, transparencia y coherencia en la garantia
de la seguridad juridica de los ciudadanos, los consu-
midores y las empresas (R 49), y considera que para
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elaborar la futura legislacion debe evaluarse si apli-
car el enfoque de la responsabilidad objetiva o el de
la gestion de riesgos (R 53)'8. Por todo ello, se solici-
ta la presentacion, sobre la base del articulo 114 del
TFUE, de una propuesta de instrumentos legislativos
sobre los aspectos juridicos relacionados con el desa-
rrollo y el uso de la robdtica y la inteligencia artificial
previsibles en los préximos diez o quince afos, junto
con instrumentos no legislativos -por ejemplo, direc-
trices y codigos de conducta-.

Una importante iniciativa en la linea anunciada se
produce con la anteriormente citada Resoluciéon del
Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020. Y del
mismo modo, la mas reciente Propuesta de Reglamen-
to, de 21 de abril de 2021, del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se establecen normas armoni-
zadas en materia de inteligencia artificial (ley de in-
teligencia artificial), a la que acompana propuesta de
Directiva de 28 de septiembre de 2022 sobre respon-
sabilidad civil por dafios causados por la Inteligencia
Artificial, que constituye la primera propuesta de ar-
monizacion especifica de las legislaciones nacionales
sobre responsabilidad civil en materia de IA, con el
objetivo de modernizarlas introduciendo unas normas
especificas para los dafios caudados por los sistemas
de TA vy facilitando que las victimas obtengan una
indemnizacion. Asi, se establecen normas uniformes

18 MONTERROSO CasADO E., “Responsabilidad civil por dafios
causados por robots en el &mbito sanitario”, en MONTERROSO CA-
sapo E. (Dir.), Inteligencia artificial y riesgos cibernéticos. Respon-
sabilidades y aseguramientos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2019, pp.
127-128.
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sobre el acceso a la informacion y se reduce la carga
de la prueba en relacién con los dafios provocados
por los sistemas de IA, sin llegar a plantear para no
perjudicar a las empresas del sector una inversion de
la carga de la prueba. Es éste, precisamente, el punto
mas discutible del texto, especialmente en lo que se
refiere a la aplicacion de esos principios en el ambito
sanitario.

2.3. Responsabilidad civil en el ambito sanitario. La
responsabilidad objetiva y la gestion de riesgos

Los robots pueden producir dafos personales, y
también otros de cardcter puramente patrimonial, y
los dafios pueden proceder de algtin defecto en la fa-
bricacién o programacion de los robots, de falta de
informacion sobre su funcionamiento o informacién
incorrecta, de inadecuacion del tipo de robot a las ta-
reas que se le han asignado o incluso del uso incorrec-
to de los mismos por el usuario®”.

Resulta preciso identificar la causa del dafo y
el criterio de imputaciéon de responsabilidad aplica-
ble, ya que como explica MONTERROSO CASADO?, no
es equiparable un dafio como consecuencia de una
quemadura durante una intervencion a que se deba
a un error en el sistema (software). Del mismo modo,
serd relevante conocer si el dafio es consecuencia de
la pérdida de control del aparato o de la incorrecta

1 En este sentido, vid. Diaz ALABART S., Robots y responsabi-
lidad civil, op.cit., p. 61.

20 MoNTERROSO CasaDo E., “Responsabilidad civil por dafios
causados por robots en el dmbito sanitario”, op. ¢iz., 2019, p. 107.
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utilizaciéon del cirujano o, si lo es por la ausencia de
una actualizacion a una version superior del sistema,
o bien si el resultado se ha producido por una falta
de mantenimiento del hospital, un acontecimiento ex-
terno (como un ataque informatico o una averia en el
suministro de energia) o una causa desconocida. Nos
encontramos, en definitiva, con que la problematica
planteada por la robética es amplia y compleja, y la
casuistica a resolver ciertamente variada, lo que con-
diciona el diagndstico, y conduce a que la solucion
no pueda ser la misma en todas las situaciones que
pueden plantearse.

Aungque lo cierto es que no se trata de opciones
excluyentes, en este punto, se presentan como alter-
nativas la responsabilidad objetiva y la gestion de ries-
gos?!. Ademis, entendemos que en cada ambito en el
que se aplique esta tecnologia (transporte, sector so-
ciosanitario, etc.), o persona a la que afecte (menores,
personas con discapacidad fisica o psiquica, etc.), sera
adecuado uno u otro planteamiento, sin que resulte
acertado apostar por una Unica respuesta.

A modo de propuesta de lege ferenda, defiende
MONTERROSO CASADO?, que seria oportuno elaborar
una ley especial sobre robdtica donde se impute la

21 Rust PuiG A., “Retos de la inteligencia artificial y adaptabi-
lidad del derecho de dafios”, en CERDILLO I MARTINEZ A.-PEGUE-
rRA PocH M. (Coord.), Retos juridicos de la inteligencia artificial,
Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, 2020, pg. 68. Respecto a
este tema, vid., especialmente, LACRUZ MANTECON M., Robots y
Personas. Una aproximacion subjetiva a la subjetividad cibernética,
op. cit., pp. 89 y ss.

22 MoNTERROSO Casapo E., “Responsabilidad civil por dafios
causados por robots en el dmbito sanitario”, op. cit., p. 135.
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responsabilidad por riesgo al operador y al propieta-
rio, de modo similar a como se establece en el R.D.L.
8/2004 de 29 de octubre, en materia de responsabi-
lidad civil y seguro en la circulacion de vehiculos a
motor. No obstante, igualmente coincide este autor
en que el régimen de responsabilidad puede coexistir
junto con otro sistema de imputacion de la responsa-
bilidad si la causacién del dano se debe a un uso ne-
gligente, por no seguir las instrucciones dadas por el
fabricante, un defecto de fabricacién o a una falta de
actualizacion. Y del mismo modo, tampoco es incom-
patible con que se establezcan estindares de calidad y
reglas de seguridad que los robots tienen que cumplir
y que serian exigibles a los fabricantes del hardware y
del software.

Defiende MONTERROSO CASADO?, que el control
es uno de los principales criterios de responsabilidad,
de modo que deberiamos diferencias entre la respon-
sabilidad de las tecnologias que podamos controlar
(aunque sea de forma indirecta) y que podamos ac-
tualizar, por una parte, de las que escapan al control
humano. En la actualidad hay que tener en cuenta que
los robots en el ambito sanitario, en general, y en las
intervenciones quirdrgicas en particular, no operan
de modo totalmente auténoma e independiente, fuera
del control humano sino en colaboracién con los ciru-
janos de manera supervisada. Por lo tanto, a la hora de
imputar la responsabilidad es preciso analizar quien
supervisa y controla el robot.

» MOoNTERROSO Casapo E., “Responsabilidad civil por dafios
causados por robots en el dmbito sanitario”, op. cit., pp. 132-133.
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Se ha destacado, igualmente con razén, que la
imprevisibilidad y desconocimiento de los comporta-
mientos de los sistemas inteligentes, esta originando
una tension con los fundamentos tradicionales de las
reglas de la responsabilidad por danos y con los mo-
dos comunes de las cuales el sistema juridico se viene
valiendo para atribuirlos basados en la culpa*. Como
argumenta NUNEZ ZORRILLA®, enfocando la cuestion
desde la perspectiva de la normativa de proteccion al
consumidor, si aplicasemos en el ambito de la robéti-
ca inteligente la misma solucion que rige en el sistema
tradicional, el fabricante del robot quedaria exonera-
do de responsabilidad por todos aquellos dafios que
no hubieran podido ser anticipados; son los que en-
trarian dentro del margen de la autonomia decisoria
del robot. De estos danos deberia entonces responsa-
bilizarse al propio robot. Si contrariamente entende-
mos que el desconocimiento de los posibles dafios fu-
turos no puede jugar como eximente entonces debera
responder de ellos mismos el fabricante.

No obstante, sostiene ZURITA MARTIN?® que la im-
previsibilidad del robot auténomo no es un problema
tan dificilmente insalvable, ya que el robot ha de es-
tar disefiado para realizar una serie de actividades o

24 MARTINEZ QUIRANTE R., RODRIGUEZ ALVAREZ 1., Inteligencia
artificial y armas letales auténomas. Un nuevo reto para Naciones
Unidas, TREA, Asturias, 2018, pp. 20 y ss.

2 NUNEZ ZORRILLA M.C., Inteligencia artificial y responsabili-
dad civil, REUS, Madrid, 2018, p. 27.

26 ZURITA MARTIN 1., La responsabilidad civil por los darios cau-
sados por los robots inteligentes como productos defectuosos, op.cit.,
p. 141.
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desarrollar ciertas funciones con seguridad, de modo
que, si el robot no responde a estas expectativas y cau-
sa un dano, estarfamos ante un producto defectuoso
por inseguro. No cabe duda de que este planteamien-
to ofrece una salida a la problemitica planteada, sin
perjuicio de que a su vez plantee como nuevo reto,
tampoco de facil solucion, el analisis y la precisa deli-
mitacion de los pardmetros de seguridad exigibles en
cada supuesto.

Por nuestra parte, ante la necesidad de adoptar
una postura clara, creemos que no cabe sino la apues-
ta clara y sin matices por la no exoneracion de respon-
sabilidad por la imprevisibilidad del acontecimiento,
o el desconocimiento de los riesgos conforme al esta-
do de la ciencia, aplicindose un régimen de responsa-
bilidad objetiva al dafo causado en esta situacion?’.
Y ello, porque a diferencia de lo que sucede en otros
campos, como la ciencia y los avances médicos, en el
que la investigacion trata de eliminar los riesgos, “el
componente de la imprevisibilidad es inherente al ob-
jeto de la propia investigacién que precisamente trata
de estimular la aparicion de la actividad auténoma del
robot”?. Sélo en los casos de fuerza mayor, esto es,
en situaciones en las que el evento dafoso proceda de

27 De utilizarse esta causa de exoneracién para los robots,
sostiene DiAz AALABART , deberia establecerse al menos una ex-
cepcién para los robots que interactiien con personas vulnerables
(enfermos, ancianos, nifios) y para los robots que tengan contacto
fisico con las personas. Diaz AALABART S., Robots y responsabilidad
civil, op.cit., pp. 113.

28 ErciLia GARCIA J., Normas de Derecho Civil y Robética,
Thomson Reuters, Pamplona, 2018, p. 75.
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riesgos externos y, por tanto, ajenos al circulo de acti-
vidad del sistema, debemos admitir una exoneracion
de responsabilidad. Y del mismo modo, no existiria
responsabilidad, en los supuestos de culpa exclusiva
de la victima, siempre que exista una suficiente infor-
macion®.

3. Consideraciones legales en relacion con la telemedi-
cina

Con el mismo objetivo de proporcionar a las per-
sonas una mejor atencion, junto a las recetas e histo-
ria clinicas electrénicas o las aplicaciones méviles de
salud, en el ambito de la eSalud nos encontramos con
la telemedicina, o atencién de pacientes remota o a
distancia utilizando las tecnologias de la informacion
y comunicacion. En definitiva, se presenta una nue-
va forma de prestar la asistencia sanitaria en la que, a
la problematica de seguridad y la responsabilidad, se
suma la necesidad de garantizar que el paciente recibe
la informacién necesaria y presta los consentimientos
precisos.

La comprension por parte del paciente de los ries-
gos que tiene el tratamiento o intervencion que se va
a llevar a cabo puede no ser facilmente constatable en
el campo de la telemedicina. El profesional sanitario,
explica TUR FAUNDEZ*, debe asegurarse de que el pa-

» En esta linea de pensamiento, vzd. NUNEZ ZORRILLA M.C.,
Inteligencia artificial y responsabilidad civil, op.cit., pp. 70 y ss.

30 Tur FAUNDEZ ML.N., “E-salud, derecho a la informacién y
consentimiento informado”, en Gi. MEMBRADO C. (Dir. y Coord.),
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ciente ha comprendido la informacién proporciona-
da, que dispone de las herramientas necesarias y que
es competente para su manejo. Ademas, la posibilidad
de que el consentimiento sea dado por los familiares
en los supuestos de representacion legal puede entra-
far dificultades. A ello, se suma, como acertadamente
expone NICO?!, que, en este caso, ademas, el consen-
timiento informado del paciente debe extenderse a los
riesgos adicionales asociados a las prestaciones a dis-
tancia, concluyendo que dado que el consentimiento
informado protege el derecho a la autodeterminacion,
en el caso de la telemedicina, la informacién correta
debe ser objeto de un doble consentimiento tanto res-
pecto del tratamiento sanitario a realizar como del uso
de datos sanitarios sensibles.

Ciertamente, con la telemedicina se facilita la con-
sulta médica, el diagndstico, el seguimiento de enfer-
medades cronicas, la emision de recetas médicas, y la
derivacion a especialistas. Asi, nos encontramos con
un acceso mejorado a los servicios sanitarios, ya que
la telemedicina brinda acceso a la atencion médica a
personas que viven en dreas remotas, asi como a aque-
llos que tienen dificultades para desplazarse debido a
limitaciones fisicas o movilidad reducida. Igualmente,
la telemedicina proporciona una reduccion de costos,
tanto para los pacientes como para los proveedores

Bioderecho y retos. M-Heallth, Genética, IA, Robética y criogeniza-
cion, Dykinson, Madrid, 2022, pp. 43-44.

! FerrerTl F,, Nico M.P,, “Telemedicina y responsabilidad
civil. La perspectiva del Derecho italiano”. en G MEMBRADO C.
(Dir. y Coord.), Bioderecho vy retos. M-Heallth, Genética, IA, Robo-
tica vy criogenizacion, Dykinson, Madrid, 2022, p. 172.
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de atencién médica. Los pacientes pueden evitar los
gastos vinculados con los desplazamientos, mientras
que los proveedores pueden reducir los costos de in-
fraestructura material y personal.

La telemedicina facilita el seguimiento de enfer-
medades crénicas y la atencion después de un alta
hospitalaria. Los pacientes pueden comunicarse con
sus médicos de manera regular sin necesidad de des-
plazarse, lo que promueve una atencién continua vy,
del mismo modo, mejora en la atencién especializada
ya que posibilita la consulta con especialistas médicos
sin la necesidad de salir de su domicilio.

Pero, aunque la telemedicina ofrece muchas ven-
tajas, también presenta algunos inconvenientes, como
las limitaciones en el examen fisico, lo que condicio-
na la capacidad del médico para realizar diagndsticos
precisos. Algunos sintomas pueden requerir una eva-
luacién fisica detallada, y las pruebas de diagnosti-
co, como radiografias o analisis de laboratorio, no se
pueden realizar a distancia. Del mismo modo, existe
un riesgo de falta de la conexién personal que se es-
tablece en una consulta presencial. Junto a ello, para
utilizar la telemedicina de manera efectiva, se requiere
acceso a la tecnologia adecuada, como una conexion
a internet confiable y dispositivos compatibles. Esto
puede ser un desafio para algunas personas, lo que
puede crear una brecha digital en el acceso a la aten-
cion médica. Aunque la telemedicina puede ayudar a
superar las barreras geograficas y mejorar el acceso a
la atencién médica, atn existen disparidades en el ac-
ceso equitativo. Algunos grupos de poblacion pueden
enfrentar dificultades para utilizar la tecnologia nece-
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saria o tener menos acceso a servicios de telemedicina
debido a limitaciones lingliisticas o culturales.

Finalmente, nos encontramos con los problemas
derivados de la privacidad y seguridad de los datos.
La transmision y el almacenamiento de datos médicos
a través de la telemedicina plantean preocupaciones
sobre la privacidad y la seguridad de la informacion
del paciente. Existen riesgos de violaciones de datos
y pirateria informatica, lo que requiere la implemen-
tacion de medidas de seguridad sélidas y el cumpli-
miento de las regulaciones de proteccién de datos.

El nuevo Cédigo de Deontologia Médica de di-
ciembre de 2022, admite y regula la telemedicina en
el Capitulo 23, concretamente en los articulos 80, 81
y 82°2. Asi, segtn el articulo 80, el uso de los medios
telemdticos u otros sistemas de comunicacion no pre-
senciales destinados a la ayuda en la toma de decisio-
nes dentro del ambito profesional es conforme a la
Deontologia Médica, siempre que sea inequivoca la
identificacion de quienes intervienen, se asegure la
confidencialidad y se usen vias de comunicacion que
garanticen la maxima seguridad disponible, a lo que
se afiade que se debe registrar en la historia clinica el
medio de telemedicina por el que se ha realizado la
consulta, asi como el tratamiento médico pautado y
recomendaciones dadas.

En todo caso, dispone el articulo 81 que en el uso
de la telemedicina y todas las modalidades de aten-

32 Cédigo de Deontologia Medica (Diciembre de 2022)
https://www.cgcom.es/sites/main/files/minisite/static/828c-
d1£8-2109-4fe3-acba-1a778abd89b7/codigo_deontologia/index.
html
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cién no presencial rigen los preceptos deontoldgicos
de este Codigo acerca de la relacion médico-paciente,
la defensa de los derechos y la seguridad del paciente,
asi como el respeto y autonomia de los profesionales
sanitarios, destacando ademas que cuando un médi-
co hace uso de los sistemas de comunicacién, debe
ser responsable de sus actos y de los dafos directos
e indirectos que de su actuacion se puedan derivar,
sus intervenciones deben estar presididas por base
cientifica, profesionalidad, veracidad y prudencia, y,
anadiendo finalmente que en los sistemas de comu-
nicacioén social el médico debe cuidar su actitud y su
imagen, asi como emplear un lenguaje adecuado en
forma y contenido.

Por dltimo, destaca el articulo 82.1 que el médico
que utiliza la telemedicina y todas las modalidades de
atencion no presencial con fines asistenciales o docen-
tes debe extremar las medidas destinadas a proteger la
seguridad y la confidencialidad del paciente, ponien-
do especial atencion en la configuracién de la privaci-

dad de dichos medios.
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NUOVE TECNOLOGIE
AL SERVI ZIO DELIVASSISTENZA,
DATI SANITARI E TELEMEDICINA

Giada Lullini”

Raffaele Lodi™

SomMARIO: 1. Nuove tecnologie a servizio dell’assistenza
sanitaria. — 2. Tele-medicina e tele-riabilitazione. — 3.
Sistemi Robotici. — 4. Condivisione in rete: Rete RIN.

1. Nuove tecnologie a servizio dell’assistenza sanitaria

L’innovazione tecnologica ha fornito e fornisce al
Sistema Sanitario un forte impulso per la trasforma-
zione digitale, non solo in riferimento ai processi di
cura ed assistenza, ma anche ai fini della promozione
di nuovi modelli e soluzioni in grado di rispondere
alla crescente complessita dell’ambiente socio-sanita-
rio: crescita demografica, progressivo innalzamento
dell’eta della popolazione, nuove emergenze sanitarie
connesse al fenomeno della globalizzazione ecc.

* Medico Chirurgo con specializzazione in Medicina Fisica e
Riabilitativa, IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bolo-
gna - AUSL BO.

* Medico Chirurgo con specializzazione in Medicina Fisica
e Riabilitativa, IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bo-
logna - AUSL BO.

Professore Ordinario di Neuroradiologia, Universita di Bo-
logna.
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La pandemia Covid-19 ha fatto emergere il va-
lore e il ruolo cardine delle infrastrutture di comu-
nicazione elettronica e delle innovazioni digitali. Il
rilevante aumento dei lavoratori in smart-working
passati dal 2% della forza lavoro nel 2019 al 20%
durante il lockdown del 2020, e la possibilita di
gestire i propri impegni quotidiani, professionali e
non, anche dal proprio domicilio sono la prova del
mutamento culturale e produttivo in corso. Anche
in campo sanitario si sta assistendo al medesimo
trend: i cittadini stanno sperimentando che, oltre ad
un approccio “fisico” con medici e strutture ospeda-
liere, & possibile interfacciarsi con essi anche grazie
agli strumenti innovativi, come testimonia I’Taumento
esponenziale delle tele-visite, dei teleconsulti e dei
tele-monitoraggi a livello nazionale®.

Secondo una recente ricerca® i cittadini italiani
dimostrano una crescente fiducia nelle applicazioni
tecnologiche in campo medico e il 45% ¢ disposto a
sostituire i consulti medici standard con appuntamen-
ti virtuali a distanza, mentre il 61% dei consumatori si
definisce “felice” all’idea che i membri della propria
famiglia con una malattia cronica possano avere la li-
berta di vivere pit lontano dalle strutture mediche,
grazie ai sensori e al monitoraggio dei dati in tempo
reale.

Y A. ALONGI, La sanita digitale: opportunita, prospettive, nuo-
ve tecnologie e smart- medicine, 11 Congresso Nazionale Simedet,
luglio 2021.

2 Indagine commissionata da V.M. WAaRE, Digital Fron-
tiers-The Heightened Customer Battleground, marzo 2021.
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La trasformazione digitale puo essere attuata tra-
mite:

a) l'uso dei sistemi di ICT in campo medico, ossia
I'applicazione delle soluzioni tecnologiche di-
sponibili attraverso cui viene svolta Dattivita di
prevenzione, diagnosi e cura;

b) la trasformazione digitale dei processi interni ed
esterni delle strutture sanitarie (?), con 'obiettivo
di renderli piu efficienti e agili, e realizzata princi-
palmente grazie alla delocalizzazione dei dati me-
dici dei pazienti;

c) la progressiva trasformazione delle prestazioni di
assistenza e cura, principalmente attraverso 'uso
della telemedicina e della robotica medica.

In relazione alla possibilita offerta oggi dalla tec-
nologia per rendere piu efficiente I'attivita di preven-
zione, diagnosi e cura, gran parte dell’innovazione
sanitaria ¢ legata all’applicazione dell’intelligenza arti-
ficiale ed alle implicazioni che la produzione e I’analisi
di grandi quantita di dati (big data) ha sulla predispo-
sizione di nuove metodologie cliniche. L’analisi di tali
dati su larga scala facilita 'ottimizzazione di processi
e decisioni, insieme alla predizione di eventi futuri.
E una tendenza mondiale che presenta potenzialita
enormi in vari campi tra cui, appunto, la sanita. In
relazione al secondo aspetto, inerente alle trasforma-
zioni dei processi interni ed esterni grazie all’applica-
zione delle nuove tecnologie, un ruolo centrale sara
svolto dalla sempre maggiore possibilita di gestire da
remoto i dati sanitari di ciascun cittadino, trasferen-
doli dal formato cartaceo collocato in un luogo fisico,
ad un documento digitale. Questo si sta realizzando
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attraverso la creazione dal Fascicolo Sanitario Elettro-
nico (FSE), all’interno del quale — assistito, medico
di famiglia o specialista — possono consultare I'intera
storia clinica del paziente. Rispetto infine, alla pro-
gressiva trasformazione delle prestazioni di assisten-
za, la recente pandemia ¢ stata strumentale ad una
mutazione dei servizi medici, accelerando la “medi-
cina a distanza”. Molti servizi sanitari possono essere
erogati online tramite smart-phone o piattaforme di
video comunicazione e grazie a dispositivi indossabili
i sanitari possono monitorare i parametri biologici dei
pazienti da remoto. La trasformazione digitale, dun-
que, & un processo continuo che si esplica attraverso
le traiettorie evolutive delle ICT e consente di inter-
venire sulle diverse dimensioni dell’attivita umana tra
cui I’assistenza sanitaria.

Nella prospettiva di un rafforzamento ‘digitale’ dei
sistemi sanitari i paesi del G20 hanno avviato un’ini-
ziativa’ che consiste nella creazione di un ecosistema
digitale in grado di migliorare efficacia e 'efficienza
dei processi organizzativi e di cura nel settore della sa-
nita. Anche il Piano Nazionale di Ripartenza e Resilien-
za (PNRR) assegna un ruolo importante alla digitaliz-
zazione sanitaria, investendo pit di 7 miliardi di euro
per I'aggiornamento tecnologico dell’intero sistema.
11 sistema sanitario, in conclusione, pud essere digital-
mente trasformato, attraverso I'integrazione di sistemi
innovativi, su pit versanti. L'applicazione di queste so-
luzioni prefigurera una riduzione del rischio clinico e

> B20 Health Initiative: https://www.b20germany.org/priori-
ties/health-initiative/.
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dell’errore medico, la riduzione dei costi e degli one-
ri amministrativi, la personalizzazione dei percorsi di
cura, la gestione efficace degli aspetti contabili e finan-
ziari ma anche un ragguardevole impatto sulla ridefini-
zione dei processi amministrativi e clinico-assistenziali.

2. Telemedicina e teleriabilitazione

L’incremento dell’aspettativa di vita media e la ri-
duzione di mortalita a livello globale hanno portato
ad una modifica della struttura e dell’organizzazione
dei servizi sanitari allo scopo di far fronte all’esigenza
sempre crescente di gestire pazienti anziani e soggetti
con patologie croniche.

L’innovazione tecnologica puo contribuire ad una
riorganizzazione dell’assistenza sanitaria per far fron-
te alle nuove esigenze, consentendo lo spostamento
del fulcro assistenziale dall’ospedale al territorio, con
modelli innovativi incentrati e personalizzati sul cit-
tadino.

In questo contesto, la telemedicina si presenta
come uno strumento fondamentale, in grado di as-
sicurare I'equita di accesso alle cure nei territori pit
remoti, un supporto alla gestione dei pazienti cronici,
un canale facilitato di accesso all’alta specializzazione
ed una migliore continuita della cura attraverso il con-
fronto multidisciplinare.

I principali benefici che sostengono 1'adozione di
tecniche e strumenti di Telemedicina sono:

- DLequita di accesso all’assistenza sanitaria. In caso

di pazienti residenti in regioni o territori lontani,
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difficilmente accessibili; in caso di pazienti che si

spostano con difficolta o in assenza di care-giver.

- Efficacia ed appropriatezza. Miglioramento della
comunicazione fra i professionisti, riducendo il ri-
corso all’ ospedalizzazione, tempi di attesa etc.

- Contenimento della spesa sanitaria. Riduzione
delle ospedalizzazioni dei malati cronici, ridu-
zione di ricoveri in casa di cura e di riposo degli
anziani, riduzione della mobilita dei pazienti alla
ricerca di migliori cure.

- Continuita delle cure. In pazienti cronici, miglio-
rando la compliance ed associando anche attivita
di tele-monitoraggio

- Integrazione Ospedale-Territorio. Migliore in-
terazione fra territorio e strutture di riferimento,
riducendo la necessita di spostamento di pazienti
fragili e spesso anziani.

In molti paesi Europei la Telemedicina ¢ molto
diffusa, in alcuni casi sostenuta da interventi normati-
vi, da documenti strategici, da progetti a livello nazio-
nale. Nel 2008 la Comunicazione della commissione
Europea COM (2008) 689 “Telemedicina a beneficio
dei pazienti, dei sistemi sanitari e della societa”, era
volta a sostenere gli Stati membri nella realizzazione
di servizi di Telemedicina su ampia scala. In Italia nel
2007 fu’ creato I'Osservatorio Nazionale e-care con
I'obiettivo di costruire la mappa delle reti e-care, di
favorire lo scambio delle buone pratiche e delle cor-
relate tecnologie, al fine di migliorare 'accessibilita e
Iefficacia dei servizi erogati on line ai cittadini.

Per Telemedicina si intende una modalita di eroga-
zione di servizi di assistenza sanitaria, tramite il ricorso
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a tecnologie di Information and Communication Tech-
nologies (ICT), nel caso in cui il professionista della sa-
lute e il paziente (o due professionisti) non si trovino
nello stesso luogo. Pertanto la Telemedicina deve soddi-
sfare tutti gli obblighi propri di qualsiasi atto sanitario.

La prestazione in Telemedicina non sostituisce la
prestazione sanitaria tradizionale nel rapporto medi-
co- paziente, ma la integra per migliorarne efficacia,
efficienza e appropriatezza.

All’interno della telemedicina rientrano la teleme-
dicina specialistica, la tele-salute e la tele-assistenza.

La telemedicina specialistica (tele-cardiologia, te-
le-pneumologia, tele-neurologia) comprende tre mo-
dalita di erogazione: tele-visita, teleconsulto, tele-co-
operazione sanitaria.

1. La tele-visita & un atto sanitario in cui il medico
interagisce a distanza con il paziente e puo dar
luogo alla prescrizione di farmaci o di cure. Il col-
legamento deve consentire di vedere e interagire
con il paziente e deve avvenire in tempo reale.

2. Tl teleconsulto ¢ un’attivita di consulenza a distan-
za fra medici in ragione di specifica formazione e
competenza, senza la presenza fisica del paziente.

3. La tele-cooperazione sanitaria & un atto consi-
stente nell’assistenza fornita da un medico o al-
tro operatore sanitario ad un altro medico o altro
operatore sanitario impegnato in un atto sanitario
in presenza del paziente.

Negli ultimi anni, la medicina riabilitativa ¢ stata
oggetto di forte implementazione tecnologica tramite
I'utilizzo di sistemi robotici, sistemi di realta virtuale e
tele-riabilitazione. La tele-riabilitazione fa parte della
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telemedicina specialistica e consente di fornire attivita

di riabilitazione a distanza direttamente presso il do-

micilio del paziente.

La tele-riabilitazione utilizza diversi tipi di tecno-
logie per la somministrazione a distanza delle attivita
di riabilitazione previste da un Progetto Riabilitativo
Individuale.

Le apparecchiature che il paziente puo utilizzare
al domicilio sono fornite dal servizio. Vi sono sistemi
di monitoraggio a distanza che possono essere usati
per registrare variabili della condizione funzionale dei
pazienti e, in alcuni casi, sono utilizzabili anche tecno-
logie di realta virtuale o di robotica.

La tele-riabilitazione ¢ utile per i pazienti che han-
no difficolta a recarsi in ospedale o in ambulatorio per
barriere specifiche (perché vivono lontano o in am-
bienti rurali oppure per indisponibilita di accompa-
gnatori oppure ancora per ragioni di salute).

Le attivita sanitarie che rientrano nel contesto del-
la tele-riabilitazione sono riconducibili alle seguenti
tipologie:

1. Tele-visita specialistica (compreso anche telecon-
sulto multi-specialistico).

2. Tele-counseling. Un professionista della riabilita-
zione di riferimento in collegamento periodico in
remoto per consigli, indicazioni, verifiche, chiari-
menti.

3. Tele-esercizio schedulato e controllato. Il pazien-
te esegue un programma di esercizi predefinito la
cui esecuzione viene verificata periodicamente (in
teleconferenza o in presenza) dal fisioterapista o
logopedista.
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4. Tele-esercizio interattivo. 1l fisioterapista/logope-
dista assume la guida della attivita di esercizio del
paziente con modalita in remoto.

5. Tele-gruppo. Esercizi multiutente di tipo moto-
rio, cognitivo o occupazionale, anche basati su un
contesto motivante (es. gaming).

6. Tele-monitoraggio. Sensori periferici indossabili o
domiciliari trasmettono dati funzionali ad un re-
pository centrale.

7. Tele-colloquio psicologico e/o neuropsicologico.
Negli ultimi anni 'approccio riabilitativo tramite

tele-riabilitazione ha visto una forte implementazione

sia in ambito clinico che di ricerca a livello nazionale.

Diversi studi hanno dimostrato I'efficacia di tale mo-

dalita riabilitativa rispetto al trattamento standard in

presenza®. Rispetto alla fattibilita nell’ambito dell’as-
sistenza clinica, si sta affermando sempre pit un ap-

proccio di tipo personalizzato, nel quale le attivita di

tele riabilitazione si integrano con le attivita in presen-

za consentendo una presa in carico ottimale ed effica-
ce del paziente.

3. Sistemi robotici
L'aumento della rilevanza e dell'impiego dei ro-

bot nella Sanita emerge anche dai numeri. Secondo il
World Robotic 2021, report dell’International Feder-

+ AGOSTINI M. et al. Telerehabilitation and recovery of motor

Sfunction: a systematic review and meta-analysis, ] Telemed Teleca-
re. 2015 Jun;21(4):202-13.
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ation of Robotics, il mercato dei robot per il servizio
professionale avrebbe generato nel 2020 un fattura-
to, di 6,7 miliardi di dollari a livello mondiale, con
una crescita del 12% rispetto all’anno precedente.
In questo contesto il settore medico ¢ grande protago-
nista: ¢ uno dei 5 comparti principali coinvolti e rap-
presenta il 55% del fatturato totale, grazie soprattutto
alle strumentazioni chirurgiche. Ma si segnala anche
un aumento significativo dei robot per la riabilitazione
elaterapia non invasiva. A favorire questo trend in cre-
scita & anche 'amplissima gamma delle possibili appli-
cazioni che, in ambito sanitario, possono avere le tec-
nologie robotiche: dalle funzioni pit semplici a quelle
pitt complesse, a sostegno di specifiche discipline.
L'uso della robotica per la chirurgia e la riabilitazione
rappresentano sicuramene uno degli ambiti di mag-
giore interesse ed espansione, rientrando nel processo
di modernizzazione tecnologica delle strutture ospe-
daliere che non & piu rinviabile, come testimoniato an-
che da uno degli obiettivi fissati dal Piano Nazionale
di Ripresa e Resilienza (PNRR) per gli investimenti in
campo sanitario che mira a “potenziare e innovare la
struttura tecnologica e digitale del Servizio Sanitario
Nazionale a livello centrale e regionale”.

11 trattamento robotico agisce sui meccanismi del
sistema nervoso periferico, potenziando I'input af-
ferente (deteriorato) e supportando cosi il recupero
dalla lesione cerebrale; assieme al centro generatore
di comandi motori, guida la riorganizzazione a livello
del sistema senso-motorio, verosimilmente grazie ai
processi della plasticita sinaptica hebbiana. Inoltre, il
trattamento con il robot consente un training basato
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su compiti ad alto livello funzionale e cognitivo, oltre
che specifici per la casistica del paziente. Questi task
sono in grado di stimolare, riattivare e reintegrare le
afferenze del sistema somato-sensoriale implicate nel
circuito di controllo motorio (“motor control loop”),
ovverosia un’altra importante componente neurofi-
siologica che ha un forte impatto sul recupero’ I robot
riabilitativi sono dei dispositivi motorizzati ed interat-
tivi che, tra i diversi scopi, permettono la mobilizza-
zione fine degli arti ed una conseguente precisa misu-
razione. Mentre la terapia convenzionale consente al
riabilitatore di interagire direttamente con il paziente
e sentirne i vincoli che affliggono il suo arto, nella te-
rapia assistita da robot la responsabilita primaria del
terapista & quella di azionare ed impostare il disposi-
tivo, settandolo ad hoc sul paziente. La terapia con
il robot puo gestire diverse variabili pratiche, tra cui
intensita, ripetizione e specificita; infatti, ha il poten-
ziale di poter fornire trattamenti coinvolgenti ad alta
intensita e ripetizione. Pertanto, il vantaggio principa-
le della terapia robotica risiede nell’erogazione di una
pratica motoria estremamente intesa, ripetitiva e sicu-
ra% allo stesso tempo, se abbinata alla realta virtuale o
ad un’interfaccia basata sulla ricompensa, questo tipo
di riabilitazione pud creare un ambiente coinvolgen-
te e motivante per il paziente. Nell’'ultimo decennio,
studi randomizzati controllati hanno dimostrato che

5> LANGHORNE P. et al., Stroke rebabilitation, Lancet. 2011
May 14;377(9778):1693-702.

¢ VEERBEEK J.M. et al., Effects of Robot-Assisted Therapy for
the Upper Limb After Stroke, NeurorehabilNeuralRepair. 2017
Feb;31(2):107-121.
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la terapia robotica, se somministrata ad alta intensi-
ta, garantisce un miglioramento dei risultati in ambito
funzionale, tra cui anche una miglior funzionalita a li-
vello degli arti superiori nei pazienti con stroke’.
Esiste una vasta gamma di robot terapeutici per la
neuro-riabilitazione, alcuni in fase di sviluppo mentre
altri gia clinicamente testati. Le svariate soluzioni tec-
nologiche differiscono tra loro per la modalita d’attua-
zione, per le strategie di controllo e per la tipologia di
sensori. Esistono diverse classificazioni dei dispositivi
robotici atti alla riabilitazione, la piti comune ¢ quel-
la basata sulla loro funzionalita: dispositivi a effettore
finale (end-effector-based), ovverosia robot realizzati
in modo da poter effettuare il movimento dell’arto,
superiore od inferiore, applicando forze su un solo
punto di contatto tra struttura meccanica e paziente.
I1 punto di contatto, interfaccia tra uomo e macchina,
¢ solitamente localizzato nella parte distale dell’arto
ed ¢ in grado di indurre un movimento dell’intero
arto task-specific (ad esempio un movimento di rag-
giungimento dell’arto superiore o il passo); dispositivi

7 Liao W.W. et al., Effects of robot-assisted upper limb reba-
bilitation on datly function and real-world arm activity in patients
with chronic stroke: a randomized controlled trial, ClinRehabil.
2012 Feb;26(2):111-20; Hsien Y.W. et al., Effects of treatment
intensity in upper limb robot-assisted therapy for chronic stroke:
a pilot randomized controlled trial, NeurorehabilNeuralRepair.
2011 Jul-Aug;25(6):503-11; BurGar C.G. et al., Robot-assisted
upper-limb therapy in acute rehabilitation setting following stroke:
Department of Veterans Affairs multisite clinical trial, ] Rehabil Res
Dev. 2011;48(4):445-58; Lo AC et al., Robot-assisted therapy for
long-termupper-limb impairment after stroke, N Engl ] Med. 2010
May 13;362(19):1772-83.
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esoscheletrici (exoskeleton-based), questi robot sono
realizzati in modo da poter effettuare il movimento
dell’arto, superiore od inferiore, applicando forze su
aree estese del corpo in contatto con il dispositivo.
Linterfaccia uomo — macchina ¢ diffusa su tutto 'arto
(o in gran parte di esso) ed ¢ in di grado controllare di-
rettamente il movimento per ogni segmento dell’arto
con cui ¢ in contatto. Entrambe le tipologie possono
lavorare su due o tre piani spaziali ed in differenti mo-
dalita come la passiva, assistita al bisogno, fornendo
una resistenza, stimolando il feedback sensitivo piut-
tosto che quello motorio, o seguendo addirittura il
concetto di “error augmentation”®. Nonostante que-
sta variabilita, i miglioramenti motori ottenuti grazie
alla terapia assistita da robot sembrano indipendenti
dalla tipologia di dispositivo utilizzata, sottolineando,
ai fini del raggiungimento dell’outcome riabilitativo,
I'importanza della gestione e del controllo del dispo-
sitivo, rispetto al suo design specifico’.

In una recente revisione sistematica Cochrane in
materia di riabilitazione robotica ¢ stata evidenziata
la mancanza di differenze significative nell’efficacia
tra le differenti tipologie di robot per la riabilitazione
dell’arto superiore con risultati simili tra i dispositivi
end-effector e gli esoscheletri, compresi i device per
la mano. Negli ultimi anni sono aumentati inoltre, i

8 MARCHAL-CRESPO L., REINKENSMEYER D.J., Review of con-
trol strategies for robotic movement training after neurologic injury,
J NeuroengRehabil. 2009 Jun16;6:20.

> CorLomBo R. et al., Comparison of exercise training effect
with differentrobotic devices for upperlimbrebabilitation: a retro-
spective study, Eur ] PhysRehabilMed. 2017 Apr;53(2):240-248.
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progetti ed i dispositivi robotici anche per la tele-ria-
bilitazione. Il trattamento da remoto con i robot per
la riabilitazione, in particolare dell’arto superiore, puod
aumentare I’accesso alla terapia da parte di un nume-
ro maggiore di individui, inoltre offre 'opportunita di
aumentare la durata e la periodicita del training. Esi-
stono gia parecchi sistemi di tele-riabilitazione, con
l'utilizzo di un’interazione visiva e/o sonora, testati
su soggetti con lesione cerebrali acquisite!’ e recente-
mente sono stati studiati dispositivi robotici a connes-
sione remota con terminali tattili'’.

Nonostante le prestazioni somministrate con si-
stemi robotici siano entrate a far parte ufficialmente
del Nomenclatore tariffario e dei nuovi Livelli essen-
ziali di assistenza (LEA)®, rispetto all’utilizzo della
robotica nella normale pratica clinica vi ¢ ancora una
certa difformita di intervento a livello nazionale ed in-
certezza rispetto alle modalita di erogazione del tratta-

10 AGOSTINI M. et al., Telerehabilitation and recovery of mo-
tor function: a systematic review and metaanalysis. ] TelemedTele-
care. 2015 Jun;21(4):202-13; CHEN ]. et al., Telerehabilitation Ap-
proaches for Stroke Patients: Systematic Review and Meta-analysis
of Randomized Controlled Trials, ] Stroke CerebrovascDis. 2015
Dec;24(12):2660-8. 41).

W ButLER A. et al., Expanding Telerehabilitation of Stroke
Through In-home Robot-assisted Therapy, 2020, 42; IvaNova E.
et al., User-centered design of a patient’s work station for haptic
robot-based telerehabilitation after stroke. Current Directions
in Biomedical Engineering, vol. 3, no. 1, 2017, pp. 39-43, 43;
BavinDir O. et al., The effect of adding robot-assisted hand reba-
bilitation to conventional rebabilitation program following stroke:
A randomizedcontrolled study, Turk ] PhysMedRehabil. 2022 Jun
1;68(2):254-261.

12 Gazzetta Ufficiale, 4 agosto 2023.
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mento. Per tale motivo la Societa italiana di medicina
fisica e riabilitativa (Simfer), e la societa italiana di
riabilitazione neurologica (Sirn), insieme all’Istituto
Superiore di Sanita, hanno lanciato una Conferenza
di consenso con I'obiettivo di chiarire i molti diversi
aspetti di cui tener conto perché queste tecnologie sia-
no integrate nell’offerta riabilitativa in modo efficace,
stabile, sicuro ed accettabile da parte di tutti i diversi
soggetti coinvolti.

4. Esperienza di rete: la rete RIN

La Rete IRCCS delle Neuroscienze e della Neu-
ro-riabilitazione (RIN) il pit grande network di ri-
cerca italiano d’ambito?”, ¢ stata fondata nel 2017 dal
Ministero della Salute per stimolare la collaborazione
tra gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifi-
co (IRCCS), favorire la diffusione delle informazioni
sulla attivita clinico-scientifica e coordinare azioni di
rilevanza internazionale volte ad aumentare il rilievo e
la competitivita del settore.

La Rete promuove ed agevola inoltre la ricerca
scientifica e tecnologica e le attivita di formazione fa-
vorendo lo scambio di dati e risultati scientifici, ’ac-
cesso a tecnologie complesse e lo sviluppo di progetti
comuni per migliorare prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione delle malattie specifiche (neurologiche,
neuro-psichiatriche e patologie connesse) e di trasfe-
rire i risultati delle ricerche nella filiera industriale

B https://www.reteneuroscienze.it/.
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(technology transfer). Alla Rete sono attualmente as-
sociati 30 Istituti.

Negli IRCCS ¢é condotta attivita di ricerca precli-
nica e clinica di alta specializzazione con un approc-
cio fondato su un continuum traslazionale nel quale il
paziente ¢ al centro del processo. La caratterizzazione
clinica, strumentale, molecolare e neuropatologica dei
pazienti ¢ alla base di studi di patogenesi per il rico-
noscimento di bio-marcatori avanzati per la diagnosi
precoce, di target terapeutici e strategie innovative di
intervento. I progressi ottenuti nella ricerca vengono
trasferiti in tempo reale nella pratica clinica (traslazio-
nalita).

Le priorita di intervento della Rete, di concerto
con il Ministero della Salute, sono concentrate su ge-
nomica e neuroimaging, ma anche verso la realizza-
zione di una rete integrata IRCCS per I’erogazione a
distanza di trattamenti specifici di neuro-riabilitazio-
ne motoria e cognitiva, consentendo un monitoraggio
quantitativo di rete dell’outcome, e sviluppo di per-
corsi clinici e di ricerca comuni.

I sostegno agli obiettivi & garantito da investi-
menti strutturali derivanti da finanziamenti dedicati
al network. Recentemente sono stati avviati progetti
di rete ispirati ai principi dell’innovazione, dell’inte-
grazione e alla complementarieta degli IRCCS per la
crescita del sistema. I risultati scientifici e clinici, a
vantaggio della qualita dei servizi erogati per il SSN
e della competitivita della ricerca sanitaria IRCCS a
livello nazionale e internazionale, sono rilevanti.

Con il Progetto “Sviluppo e implementazione di
un Network italiano di Tele-neuro-riabilitazione per la
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continuita assistenziale”, & stato costituito un network
nazionale con il fine di sviluppare protocolli di neu-
ro-riabilitazione e percorsi diagnostico-terapeutici-as-
sistenziali (PDTA) e di ricerca comuni, condividendo
e definendo linee guida, metodologie e protocolli su
scala nazionale. A tal fine sono stati avviati programmi
finalizzati alla valutazione d’efficacia e sicurezza del
trattamento riabilitativo a domicilio mediante tecno-
logia virtuale.

L'obiettivo ¢ quello di implementare protocolli di
tele-neuro-riabilitazione domiciliare, differenziata in
base alla patologia, dimostrando una efficacia dei trat-
tamenti non inferiore ai trattamenti convenzionali, e
di migliorare i percorsi di cura promuovendo la conti-
nuita terapeutica per la presa in carico dopo dimissio-
ne da percorsi di riabilitazione intensiva ospedaliera.

Per perseguire questi progetti di rete & necessaria
la integrazione tecnologica dei PDTA per patologia
e la adozione coordinata nel network italiano di una
piattaforma tecnologica che consenta la condivisione
di metodologie e protocolli su scala nazionale.

In particolare, il coordinamento delle attivita
scientifiche della rete di tele-neuro-riabilitazione
verra effettuato grazie all’utilizzo di avanzate tecni-
che ICT. E prevista I'implementazione di una solu-
zione cloud, chiamata VCN (VRRS Cloud Network),
che consiste nella raccolta centralizzata dei dati for-
niti da ogni singolo IRCCS tramite le proprie stru-
mentazioni e la condivisione di protocolli clinici
specializzati in un determinato settore riabilitativo.

La soluzione cloud prevede la presenza di un server,
chiamato VSM (VRRS Server Manager), che fara da
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deposito delle schede-paziente e dei dati raccolti dai
vari VRRS presenti nella rete. Tutte le comunicazioni
tra ognuna delle macchine VRRS ed il VSM avven-
gono tramite un servizio WCF (Windows communi-
cation Foundation), criptato e localizzato sul VSM. I
pazienti sono sottoposti a sedute riabilitative quoti-
diane erogate in modalita tele-riabilitazione, funzio-
nalmente diversificate in rapporto alle necessita cli-
niche del paziente. In questo modo, vengono erogati
trattamenti di tele-riabilitazione motoria, cognitiva,
logopedica con modalita quantitative e qualitative
personalizzate.

Lo studio ha come obiettivo la trasferibilita dei
dati ottenuti al Sistema Sanitario Nazionale con lo
scopo di:

e Sviluppare protocolli di tele-neuro-riabilitazione
condivisi pronti per I'applicazione clinica;

e Istituire un network di centri di alta specializza-
zione nella neuro-riabilitazione in grado di moni-
torare la corretta applicazione della tele-neuro-ri-
abilitazione ai pazienti;

e Fornire possibili soluzioni ad eventuali problemi
riguardanti 'operativita del network di tele-neu-
ro-riabilitazione;

e Verificare la fattibilita operativa della rete;

® Definire le procedure operative del network te-
le-neuro-riabilitativo nelle diverse patologie;

® neurodegenerative;

e Favorire la caratterizzazione dei pazienti pit adat-
ti ad usufruire del sistema.

Recentemente la rete RIN ha promosso un ulte-
riore progetto dal titolo “Applicazione di metodi di
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intelligenza artificiale alla tele-neuro-riabilitazione:
validazione delle procedure, estrazione di caratteri-
stiche per la previsione dei risultati, valutazione della
compliance e del coinvolgimento degli utenti” ad in-
tegrazione ed implementazione di quanto intrapreso
precedentemente. L'obiettivo ¢ quello di consolidare
e uniformare ulteriormente i protocolli esistenti a li-
vello della rete nazionale, andando a definire il po-
tenziale impatto della compliance e dell’aderenza dei
pazienti sugli esiti primari e secondari di interventi di
tele-neuro-riabilitazione, sfruttando sistemi di Intelli-
genza Artificiale su ampia scala.
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DATI SANITARI, SISTEMI SANITARI
NAZIONALI E RIUSO DEI DATT

Gherardo Carullo™

SoMMARIO: 1. Introduzione. — 2. Dati sanitari e Intelligenza
Artificiale: strumenti essenziali per ’evoluzione della
medicina digitale. — 3. Lunicita del contesto europeo in
vista del riutilizzo dei dati sanitari. — 4. Strategia pub-
blica per il riutilizzo dei dati sanitari nella prospettiva
della proposta di Regolamento sullo spazio europeo dei
dati sanitari. — 5. Conclusioni.

ABsTRACT: Larticolo esamina 'importanza crescente dei
dati, in particolare i “Big Data”, nel settore sanitario
e sottolinea le sfide e le opportunita che ne derivano.
Tramite I'analisi di tre aspetti chiave — 'importanza dei
dati e dell’intelligenza artificiale, I'unicita del contesto
europeo e la necessita di una strategia pubblica per la
gestione dei dati sanitari — il contributo mira a stimola-
re un dibattito sulla necessita di sviluppare strategie ef-
ficaci per sfruttare questa preziosa e complessa risorsa.
Anche alla luce della proposta di Regolamento europeo
sullo spazio europeo dei dati sanitari, I’Autore enfatiz-
za la necessita di considerare con attenzione la gestione

“ Rielaborazione in forma scritta dell’intervento al convegno
Sanita rurale e assistenza sanitaria decentrata. Spagna e Italia: espe-
rienze a confronto, organizzato dal Dipartimento di Scienze Bio-
mediche e Neuromotorie dell’'Universita di Bologna e dalla Real
Academia de Medicina de Castilla-La Mancha in collaborazione
con il centro di ricerca CeSDirSan.

“ Professore associato di diritto amministrativo, Universita

degli Studi di Milano
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dei dati sanitari, sia per evitare possibili conflitti o per-
dite di controllo dei dati, sia per garantire la tutela dei
diritti dei cittadini.

The article examines the increasing importance of
data, specifically “Big Data”, in the healthcare sector
and highlights the legal challenges and opportunities
that arise from this. Through the analysis of three key
aspects — the importance of data and artificial intelli-
gence, the uniqueness of the European context, and
the necessity for a public strategy for managing health
data — the contribution aims to stimulate a debate on
the need to develop effective strategies to exploit this
precious and complex resource. In light of the pro-
posed European Regulation on the European Health
Data Space, the author emphasizes the need to care-
fully consider the management of health data, both to
avoid potential conflicts or loss of data control, and to
ensure the protection of citizens’ rights.

1. Introduzione

La crescente digitalizzazione delle pubbliche am-
ministrazioni ha segnato una rivoluzione nelle modali-
ta con cui queste gestiscono le informazioni necessarie
per l'esercizio delle loro funzioni, fenomeno parti-
colarmente rilevante nel settore sanitario. L'enorme
mole di dati sanitari, o “Big Data”, che le strutture
sanitarie raccolgono e conservano, ¢ diventata una
risorsa inestimabile per I'implementazione di nuove
strategie, |’ottimizzazione dei servizi e il miglioramen-
to della qualita delle cure.

11 concetto di Big Data in sanita si riferisce a vo-
lumi ingenti di informazioni complesse e collegabili,
raccolte sistematicamente o automaticamente e con-
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servate in formato elettronico'. Queste informazioni
possono essere riutilizzate per molteplici scopi e rap-
presentano la fusione e connessione di esistenti data-
base con 'obiettivo di migliorare la salute e le perfor-
mance dei sistemi sanitari. La raccolta dei dati ¢ in
continua evoluzione e risulta in misura crescente piu
agevole ed immediata grazie alla diffusione di dispo-
sitivi connessi?, cosi come I'implementazione di stru-
menti per lavorare con i Big Data ¢ diventata molto
pit accessibile’.

Limportanza e la centralita dei dati nel setto-
re sanitario sono del resto dimostrata dall’aumento
esponenziale dei grandi dataset nel management della
sanita e della ricerca*. Lutilizzo dei dati rappresen-
ta un’opportunita fondamentale per I’assistenza sani-
taria’, per l'assistenza individuale e personalizzata,

' A LASCHKOLNIG et al., Study on Big Data in Public Health,
Telemedicine and Healthcare: Final Report, Publications Office,
2016, v. http://dx.publications.europa.eu/10.2875/734795.

2 V. S. ZiLLNER, T. BEcker, R. MunNE, K. Hussaln, S. Rusit-
scHKA, H. LippeLL, E. Curry, A. Oy, Big Data-Driven Innovation in
Industrial Sectors, in J.M. CAVANILLAS; E. CURRY; W. WAHLSTER (a
cura di), New Horizons for a Data-Driven Econonry: A Roadmap
for Usage and Exploitation of Big Data in Europe, Springer, Cham,
2016, p. 172.

> Si pensi agli strumenti opern source offerti da aziende quali
huggingface.co.

4 V. D. GouneLLy E Toscano, A. Buccr, G. CARULLO, Trans-
ferring Healt Big Data within the European Legal Framework:
What Role for National Healthcare Services?, in JLM, 26,2018,

> Ad esempio, sulla rilevanza di tali strumenti nel periodo
pandemico, v. in particolare M. CAMPAGNA, Sanita digitale ¢ Co-
vid-19, in G. Barpuzzr; A. MonicaA (a cura di), Amministrazioni
e digitalizzazione nella pandemia, Key Editore, Milano, 2021, p.
61 ess.
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per la ricerca clinica®, I'epidemiologia, la ricerca sui
servizi sanitari, e cosi via’.

Il ruolo dei dati in sanita ¢ stato espressamen-
te affermato anche nel Piano Nazionale di ripresa e
resilienza (PNRR), nel quale si ¢ affermata «/’zmzpor-
tanza di poter contare su un adeguato sfruttamento
delle tecnologie pin avanzate, su elevate competenze
digitali, professionali e manageriali, su nuovi processi
per l'erogazione delle prestazioni e delle cure e su un
pin efficace collegamento fra la ricerca, I'analisi dei
dati, le cure e la loro programmazione a livello di si-
stema»®.

Allo stesso tempo occorre tuttavia prendere atto
che la gestione dei Big Data in sanita pone sfide signi-
ficative, sia da un punto di vista legale che tecnico’. Il
volume e la complessita dei dati richiedono strumen-

¢ Sulla crescente rilevanza dei dati sanitari per gli scopi di
ricerca scientifica, v. M. CIANCIMINO, I dati personali nelle univer-
sitd. Considerazioni applicative in chiave critica, in Dir. Fam. Pers.,
3,2022.

7 Sugli effetti positivi per i pazienti della digitalizzazione del-
la sanita, per tutti v. A. PIOGGIA, I/ Fascicolo sanitario elettronico:
opportunita e rischi dell'interoperabilita dei dati sanitari, in R. Ca-
VALLO PERIN (a cura di), Lamministrazione pubblica con i big data:
da Torino un dibattito sull'intelligenza artificiale, Universita degli
Studi di Torino, Torino, 2021, p. 215 e ss.

8 Per un’analisi delle misure del PNRR sulla sanita, v. A.
PI10GGIA, La sanita nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, in
Giornale Dir. Amm., 2,2022.

° Tali problematiche non sono peraltro nuove, essendo gia
state rilevate da tempo dalla dottrina con I'avvento della telemedi-
cina e la progressiva digitalizzazione dei servizi pubblici sanitari,
v. G. CANGELOSI, [ servizi pubblici sanitari: prospettive e problema-
tiche della telemedicina, in Dir. Famiglia, 1, 2007.

404



ti di elaborazione capaci di gestirli in modo efficace.
Inoltre, la condivisione di dati tra numerosi attori im-
plica problemi legati alla privacy', all’integrita e alla
garanzia dell’autenticita dei dati'’.

Alla luce di tali sfide, il presente contributo fo-
calizza I'attenzione sul ruolo cruciale dei dati e sulla
necessita di una strategia pubblica per il riutilizzo
dei dati sanitari. Il tema della diffusione dei dati vie-
ne analizzato tenendo in considerazione tre aspetti
chiave: I'importanza dei dati e dell’intelligenza arti-
ficiale, I'unicita del contesto europeo e la strategia
pubblica per la gestione dei dati sanitari. Quest’ul-
timo argomento, in particolare, mira ad evidenzia-
re 'importanza di stimolare un dibattito su come le
amministrazioni sanitarie possano mantenere il con-
trollo sui propri dati, al fine di evitare potenziali con-
flitti e garantire un utilizzo ottimale di questa nuova
risorsa.

10 Problema da tempo sollevato dalla dottrina, anche stranie-
ra, si veda ad esempio L. CLUZEL-METAYER, Les téléservices publics
face au droit @ la confidentialité des données, in RFAP, 2, 2013.
Pit di recente, sul tema v. V. BRIGANTE, Digitalization and Public
Services: critical notes concerning emerging ways of administrating,
in It. Journ. Pub. Law, 1, 2021, p. 238.

" In proposito E. CARLONI, Qualitd dei dati, big data e
amministrazione pubblica, in R. CAVALLO PERIN (a cura di),
Lamministrazione pubblica con i big data: da Torino un di-
battito sull’intelligenza artificiale, Universita degli Studi di
Torino, Torino, 2021, nonché M. FALCONE, Ripensare il potere
conoscitivo pubblico tra algoritmi e Big Data, Ediroriale Scien-
tifica, Napoli, 2023, p. 235, sulla crisi dei criteri di qualita dei
dati pubblici.
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2. Dati sanitari e Intelligenza Artificiale: strumenti
essenziali per ['evoluzione della medicina digitale

Nell’ambito della presente analisi, i dati vengo-
no in rilievo quale essenziale fonte conoscitiva, ossia
quali strumenti volti alla conservazione in forma di-
gitale delle informazioni'?. In tale prospettiva, i dati
sanitari, incorporano informazioni sui pazienti, sulle
patologie e sulle terapie adottate. Essi rappresentano
un enorme valore conoscitivo, essendo la rappresenta-
zione digitale della conoscenza clinica generata attra-
verso la cura di milioni di assistiti.

Questo aspetto si rende ancor pit evidente nel
contesto della telemedicina. E infatti importante ri-
badire che la digitalizzazione ha avuto un impatto si-
gnificativo sui sistemi sanitari nazionali, come quello
italiano, che, come gia notato, sono fortemente digita-
lizzati®. La progressione verso la telemedicina e siste-
mi sempre piu digitali contribuisce inevitabilmente a
trasformare I'informazione sanitaria in dati.

12 Sul punto si rinvia a quanto gia esposto in G. CARULLO,
Big Data e pubblica amministrazione nell’ era delle banche dati in-
terconnesse, in Conc. Merc., vol. 23, 2016 ed in G. CarRULLO, Ge-
stione, fruizione e diffusione dei dati dell’ amministrazione digitale
e funzione amministrativa, Giappichelli, Torino, 2017. Per una pit
recente analisi dell'impatto della digitalizzazione del patrimonio
informativo pubblico, v. M. FALCONE, Ripensare il potere conosci-
tivo pubblico tra algoritmi e Big Data, cit., p. 52.

¥ Sulla rilevanza della digitalizzazione nel SSN, ex nzultss, v.
F. TRAVERSO, Legal design e sanita digitale: un innovativo approccio
per favorire la tutela dei dati personali, Trento Law and Technolo-
gy Research Group, Trento, 2021.

4 Cfr. i contribute in C. THUEMMLER, C. Bar (a cura di),
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In questo contesto di crescente digitalizzazione,
Iinsieme delle informazioni sanitarie, o know-how,
viene sempre pill gestito e processato in forma di dati.
Questi, grazie a sistemi interoperabili ed automatiz-
zati, possono viaggiare rapidamente, essere trasferiti
da un sistema all’altro e, di conseguenza, diventare
risorse diffusamente fruibili®. L'ampia disponibilita
di dati digitalizzati offre, quindi, un potenziale signifi-
cativo per il miglioramento della sanita.

Questo ci porta ad analizzare il ruolo dell’intel-
ligenza artificiale. L'utilita dell’intelligenza artificiale
nel campo medico & ormai ampiamente riconosciuta,
e quindi possiamo rimandare alla letteratura scientifi-
ca che gia ne ha evidenziato le potenzialita'®. Altret-
tanto oggi ampiamente discusso ¢ che I'intelligenza
artificiale — nella sua forma piu avanzata!’ — ¢ il risul-
tato dell’analisi e del processamento di enormi data-
set'®, Piu precisamente, i sistemi di intelligenza artifi-

Health 4.0: How Virtualization and Big Data are Revolutionizing
Healthcare, Springer, Berlin, 2017.

5 Cfr. quanto esposto in G. CARULLO, Big Data e pubblica
amministrazione, cit., p. 184.

16 Tn ambito chirurgico si veda ad esempio F. FiLicori, O.R.
MEIRELES, Artificial Intelligence in Surgery, in N. LIDSTROMER; H.
ASHRAFIAN (a cura di), Artificial Intelligence in Medicine, Springer,
Cham, 2022, nonché gli altri contributi nel volume N. LIDSTROM-
ER, H. ASHRAFIAN (a cura di), Artificial Intelligence in Medicine,
Springer, Cham, 2022.

7 Per un’analisi delle varie tecniche di intelligenza artificiale,
v. F. CHOLLET, Deep learning with Python, 11 Ed., Manning, Shel-
ter Island, New York, 2021.

18 Sul che si permetta di rinviare a quanto esposto in G. Ca-
RULLO, Decisione amministrativa e intelligenza artificiale, in Dar.
informaz. e inf., 3,2021.
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ciale basati su tecniche di mzachine learning e di deep
learning sono realizzati attraverso I'analisi di grandi
volumi di dati®. Grazie a tali avanzate tecniche, det-
ti sistemi sono in grado di produrre un certo output
rappresentativo di un set di informazioni altrimenti
difficilmente estraibili da un set di Big Data.

La medicina ¢ un campo in cui questi strumenti
possono raggiungere risultati notevoli. Anche senza
dover analizzare i risultati piti avanzati rispetto allo
stato dell’arte, ¢ sufficiente ai nostri fini constatare
che esistono numerose applicazioni scaricabili sui no-
stri smartphone in grado di analizzare la cute e dare
indicazioni circa Iesistenza, o meno, di fattori di ri-
schio®.

Tuttavia, ¢ fondamentale ricordare che per svi-
luppare sistemi diagnostici, o comunque volti all’as-
sistenza sanitaria, basati sull’intelligenza artificiale &
necessario disporre di un ampio volume di dati, di alta
qualita ed affidabili, rappresentativi delle esigenze di
cura che si vogliano soddisfare.

Un concreto esempio delle potenzialita di questi
strumenti & dato da un innovativo strumento basato
su intelligenza artificiale, noto come Med-PaLM 2.

19 Per una ricostruzione, anche in chiave storica, di tali tec-
nologie, v. per tutti C. TAsso, Attori, processi, meriti e responsabi-
lita nell utilizzo di algoritmi di Intelligenza Artificiale: il caso del
Machine Learning, in R. CAVALLO PERIN (a cura di), L'amministra-
zione pubblica con i big data: da Torino un dibattito sull’intelli-
genza artificiale, Universita degli Studi di Torino, Torino, 2021,
p.-19ess.

20 Tali applicazioni sono facilmente reperibili sull’App Store
di Apple per i sistemi basati su iOS, ovvero su Google Play Store
per dispositivi Android.
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Larticolo tecnico illustrativo rilasciato dai ricerca-
tori che lo hanno sviluppato spiega che il modello
di intelligenza artificiale alla base di detto sistema &
stato addestrato su un dataset verificato da esperti
del settore al fine di renderlo piu efficace nelle con-
versazioni in ambito clinico rispetto ai large language
models (LLMs) generalizzati come ChatGPT?!. Se-
condo quanto riportato da fonti di stampa??, Google
sta testando Med-PalLM 2 in diverse strutture sanita-
rie, tra cui il Mayo Clinic research hospital, con I’av-
vertimento che, nonostante i progressi, studi hanno
evidenziato che Med-PaLLM 2 mostra ancora alcune
delle problematiche di accuratezza tipiche dei gran-
di modelli linguistici. Resta tuttavia particolarmente
significativo che, secondo quanto riportato, rispet-
to ad altri indicatori, come la dimostrazione di ra-
gionamento, la fornitura di risposte supportate dal
consenso o I'assenza di incomprensioni, Med-PaLM
2 ha mostrato prestazioni comparabili a quelle dei
medici.

21 Sotto un profilo tecnico, il sistema ¢ descritto nel paper di
K. SingHar, T. Tu, J. Gorrwers, R. Savres, E. Wurczyn, L. Hou,
K. CLARK, S. PronL, H. CoLg-LEwis, D. NEAL, M. SCHAEKERMANN,
A. WaNG, M. AMIN, S. LACHGAR, P. MANSFIELD, S. PrakasH, B.
GreeN, E. Dommvowska, B.A. v Arcas, N. Tomasev, Y. Liu, R.
WonNG, C. SEMTURS, S.S. MaAHDAVI, J. BARRAL, D. WEBSTER, G.S.
CORRADO, Y. MaTIAS, S. Az1z1, A. KARTHIKESALINGAM, V. NATARA-
JAN, Towards Expert-Level Medical Question Answering with Large
Language Models, in arXiv.org, 2023

22 V. In Battle With Microsoft, Google Bets on Medical Al
Program to Crack Healthcare Industry - WSJ (https://www.wsj.
com/articles/in-battle-with-microsoft-google-bets-on-medical-ai-
program-to-crack-healthcare-industry-bb7c2db8).
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3. Lunicita del contesto europeo in vista del riutilizzo
dei dati sanitari

Un importante elemento da considerare ai fini del
presente contributo ¢ il carattere pressoché unico del-
la situazione europea. Molti Stati membri, ed in par-
ticolare proprio quelli piti popolosi quali Italia, Fran-
cia o Germania, si caratterizzano per la presenza di
«un’efficace rete di servizi sanitari pubblici operanti sul
territorio nazionale»®. Questo elemento, per quanto
qui di interesse, determina la presenza di un prede-
terminabile numero di attori istituzionali in grado di
mettere a disposizione una notevole quantita di dati.
I diversi soggetti che compongono il sistema sanitario
sono inoltre di norma — ed in misura crescente** —
connessi a una rete interconnessa ed interoperabile di
sistemi informatici, con meccanismi di funzionamento
in certa misura allineati tra loro?®.

Conferma tale tendenza — anche in assenza di
una «competenza diretta in questa materia» dell’'Unio-

% In tal senso, v. R. FERRARA, L'ordinamento della sanita, 11
Ed., Giappichelli, Torino, 2020, p. 192, al quale si rinvia anche per
I’analisi della composizione ed organizzazione del SSN italiano.

2 In Ttalia, ad esempio, il PNRR ha previsto «/a creazione di
una piattaforma nazionale per i servizi di telemedicina», A. P10G-
GIA, La sanita nel Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, cit., p.
168.

% Per quanto riguarda il sistema italiano, si veda per tutti
L. NAPOLITANO, La comunicazione elettronica ed il diritto all’in-
formazione. Data protection nel cloud e nella gestione ed Imple-
mentazione dei servizi sanitars, in R. BELLOTTI (a cura di), I/ Cloud
Computing nelle imprese e nella Pubblica Amministrazione, Giuf-
fre, Milano, 2019, p. 37 e ss.
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ne? — la recente proposta di Regolamento sullo spa-
zio europeo dei dati sanitari (di seguito, Proposta di
Regolamento). La Proposta — preso atto dell’attuale
livello di digitalizzazione dei sistemi sanitari nazionali
— punta, infatti, a migliorare ed ampliare I'interope-
rabilita?” dei dati sanitari®®. Pur se I'attenzione delle
norme europee sul punto € rivolta in via principale ai
pazienti?’, la direzione presa a livello europeo raffor-
za inevitabilmente la posizione del servizio sanitario
quale interlocutore capace di fornire enormi quantita
di dati funzionali allo sviluppo di soluzioni innovative
nel campo della sanita digitale.

2 Cosi C. SARTORIS, Sanitd digitale e tutela dei dati personali,
in A. ADINOLFI; A. SIMONCINI (a cura di), Protezione dei dati per-
sonali e nuove tecnologie. Ricerca interdisciplinare sulle tecniche di
profilazione e sulle loro conseguenze giuridiche, Edizioni Scientifi-
che Ttaliane, Napoli, 2022, p. 329.

77 TIntesa, ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 2, lett. f) della pro-
posta di Regolamento quale «capacita delle organizzazioni, nonché
delle applicazioni software o dei dispositivi dello stesso fabbricante
o di fabbricanti diversi, di interagire tra loro per conseguire obiettivi
reciprocamente vantaggiosi, il che comporta lo scambio di informa-
zoni e conoscenze tra tali organizzazioni, applicazioni software o
dispositivi, attraverso i processi che essi supportano, senza che sia
modificato il contenuto dei dati».

8 Si veda, tra i numerosi esempi, il considerando 19, ov-
vero I'articolo 10, paragrafo 2, lett. h) della proposta di Rego-
lamento.

2 V. in tal senso C. JANDA, Digitalisation of health data and
their interoperability in the European Union, in CERIDAP, spe-
ciale n. 1/2022, 2022, p. 55. Nella relazione illustrativa della Pro-
posta di Regolamento si spiega infatti che «lo spazio europeo dei
dati sanitari prevede ulteriori disposiziont per promuovere ['intero-
perabilita e rafforzare il diritto delle persone fisiche alla portabilita
dei dati nel settore sanitario» (para. 1).
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Tale panorama si distingue notevolmente da
quello di altre realta, come gli Stati Uniti, dove pre-
vale un sistema sanitario privato ed atomistico®®. In
ragione del diverso assetto del mercato, in tali real-
ta si determina, anzitutto sotto un profilo commer-
ciale e giuridico, la necessita di trattare individual-
mente con varie aziende fornitrici di servizi sanitari
per stabilire i termini di accesso ai dati con ciascuna
di esse.

Oltre alle questioni economiche e legali connes-
se all'interazione con molteplici soggetti, un sistema
plurisoggettivo diffuso presenta sfide addizionali an-
che sotto un profilo tecnico. In un tale contesto, pud
risultare pitt complesso, o comunque piu laborioso,
acquisire grandi quantita di dati a causa della fram-
mentazione dei database’', nonché in ragione dell’as-
senza di un punto centrale di identificazione dei modi
e dei formati di memorizzazione dei dati’>. Come si &
detto, per lo sviluppo di sistemi di intelligenza arti-
ficiale ¢ fondamentale disporre di grandi quantita di

30 V. Sur, D.A. SINGH, Delivering Health Care in America,
Jones & Bartlett, Burlington, MA, 2017, p. 541.

31 Nel contesto della sanita pubblica, dunque, ove esistano
strutture informatiche interoperabili tra i vari soggetti del sistema,
si assiste ad un’inversione della tendenza osservata da N. ROGGE,
T. Acasisti, K. DE WITTE, Big data and the measurement of public
organizations’ performance and efficiency: The state-of-the-art, in
Public Policy and Administration, 0, 2016, p. 10, secondo cui i sog-
getti privati risultano tendenzialmente pit efficienti nel realizzare
sistemi volti allo scambio dei dati.

%2 In tal senso v. S. Nunna, K. GANEsaN, Mobile Edge Come-
puting, in C. THUEMMLER; C. BATI (a cura di), Health 4.0: How Vir-
tualization and Big Data are Revolutionizing Healthcare, Springer,
Berlin, 2017, p. 199.
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dati, sicché la facilita con cui sia possibile acquisire
dati aggiornati in quantita ed in formati omogenei
rappresentano elementi essenziali per rendere pos-
sibile lo sviluppo di sistemi di intelligenza artificiale
basati sui Big Data sanitari’’.

Non solo € necessario avere a disposizione un gran
numero di dati, ma questi devono infatti anche essere
continuamente aggiornati rapidamente. Questo per-
ché I'evoluzione continua dei dati ¢ cio che permette
un costante miglioramento nell’apprendimento delle
macchine*. Senza tale aggiornamento, un sistema di
intelligenza artificiale si fermerebbe a un determinato
punto di conoscenza. Poiché la conoscenza non ¢ mai
perfetta, un sistema che puo continuamente affinare i
suoi modelli con nuovi dati avra un vantaggio rispetto
a un sistema statico.

Da queste considerazioni emerge il terzo aspetto
dell’analisi, ovvero I'importanza di una strategia pub-
blica nell’ambito della gestione dei dati sanitari.

» In tal senso si vedano S. ZILLNER, S. NEURURER, Big Data
in the Health Sector, in J.M. CAVANILLAS; E. CURRY; W. WAHLSTER
(a cura di), New Horizons for a Data-Driven Economy: A Road-
map for Usage and Exploitation of Big Data in Europe, Springer,
Cham, 2016, p. 180, secondo cui «one of the biggest challenges in
the healthcare domain for the realization of big data applications is
the fact that high investments, standards, and frameworks as well
as new supporting technologies are needed in order to make health
data available for subsequent big data analytics applications. Thus,
the efficient management and integration of health data is a key
requirement for big data applications in the healthcare domain that
needs to be addressed».

34 V. C. Tasso, Attori, processi, meriti e responsabilita nell uti-
lizzo di algoritmi di Intelligenza Artificiale, cit., p. 30.
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4. Strategia pubblica per il riutilizzo dei dati sanitari
nella prospettiva della proposta di Regolamento sul-
lo spazio europeo dei dati sanitari

Alla luce della rapida evoluzione della tecnologia,
specialmente in tema di intelligenza artificiale, appare
essenziale per gli attori istituzionali avviare una rifles-
sione su come sviluppare una strategia per 1'uso ed il
riuso dei dati pubblici.

In questo contesto, la Proposta di Regolamen-
to rappresenta un passo importante. Anche se al
momento in cui si scrive il testo normativo non &
ancora definitivo ed ¢ percio necessario vedere se e
come verra adottato, il tentativo di dare una disci-
plina unitaria alla materia appare gia di per sé un
importante affermazione legislativa della rilevanza
del tema.

Si apprezza soprattutto la consapevolezza manife-
stata dal legislatore europeo riguardo alla specificita
del settore sanitario. E particolarmente positivo il ri-
conoscimento che i dati sanitari richiedono un regime
distinto, e che non possono essere trattati semplice-
mente come qualsiasi altra informazione nel settore
pubblico. Questa consapevolezza pone le basi per lo
sviluppo di strategie mirate alla gestione e all’utilizzo
dei dati sanitari.

In assenza di una normativa specifica, ed in parti-
colare in ragione dell’esistenza di un complesso qua-
dro normativo europeo sull’'uso dei dati, 'effettiva
capacita delle amministrazioni di elaborare efficaci
strategie di riutilizzo dei dati potrebbero essere osta-
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colate o comunque limitate”. Ad esempio, la Diret-
tiva 1024/2019/UE sul riutilizzo delle informazioni
del settore pubblico detta una disciplina di carattere
generale’® ai sensi della quale i dati resi pubblici da
una pubblica amministrazione debbano essere resi
accessibili alle stesse condizioni a chiunque ne fac-
cia richiesta’’. Questo principio si basa su ragioni di
imparzialita e non discriminazione, valori ovviamente
fondamentali nell’ambito del mercato unico europeo
che non verrebbero sorpassati dalla Proposta di Re-
golamento’®.

Tuttavia, ai sensi dell’articolo 6 della citata Diret-
tiva sul riutilizzo delle informazioni del settore pub-
blico, i dati devono altresi essere resi disponibili ten-
denzialmente gratuitamente, od al costo marginale di
produzione, senza sostanzialmente generare un qual-
che guadagno per I'amministrazione. Se pur esistono
alcune eccezioni che potrebbero in ipotesi applicarsi
all’amministrazione sanitaria, la loro effettiva capacita

% 1In tal senso si & notato che il quadro europeo risulta meno
favorevole di quello offerto dall’ordinamento statunitense, A. OT-
TOLIA, Big Data e innovazione computazionale, Giappichelli, Tori-
no, 2017, pp. 154-155.

% Sull’approccio “generale” della normativa europea sul riu-
tilizzo, v. . MERLONI, Le difficolta per una visione organica dell’e-
Government: la dispersione normativa, in F. MERLONI (a cura di),
Introduzione all' eGovernment: pubbliche amministrazioni e societa
dell'informazione, Giappichelli, Torino, 2005, p. 27.

37 Si veda il generale divieto di accordi di esclusiva di cui
all’articolo 12 della Direttiva.

’% In tal senso C. JANDA, Digitalisation of health data and their
interoperability in the European Union, cit., p. 63, a cui si rinvia
anche per le riflessioni sul bilanciamento tra tutela del paziente e
libera circolazione dei dati.
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di sorreggere una coerente strategia di riutilizzo dei
dati sanitari non & scontata. Pertanto, in ragione delle
peculiarita del settore, risulta particolarmente oppor-
tuna la scelta di introdurre una normativa ad hoc.

Cio vale, in particolare, proprio per usi non di-
rettamente collegati alla immediata cura del paziente,
quali lo sviluppo di sistemi informatici basati sull’in-
telligenza artificiale’”. Secondo quanto illustrato dalla
Relazione illustrativa della proposta di Regolamento,
nonché al progetto del testo normativo stesso, tali
utilizzi possono essere ricondotti al concetto di uso
secondario dei dati sanitari. Quest’ultimo si riferi-
sce appunto all’accesso e all’utilizzo di dati sanita-
ri precedentemente raccolti, non per la cura diretta
del paziente, ma per finalita diverse come la ricerca
scientifica, I'innovazione, la definizione di politiche,
la regolamentazione, la sicurezza dei pazienti o la me-
dicina personalizzata®.

Per permettere I'uso secondario dei dati sanitari,
¢ previsto dalla proposta di Regolamento che gli Stati
membri istituiscano uno o pit organismi responsabili
dell’accesso ai dati sanitari*'. Tra gli altri, detti orga-
nismi avranno il compito di fornire 'accesso ai dati
sanitari elettronici a terzi.

 In dottrina si ¢ argomentato che il «reimpiego dei dati
all’'interno di intelligenze artificiali ... potrebbe ricadere sotto [e-
gida della ricerca scientifica, se non della finalita di cura, a seconda
della funzione concretamente perseguita dalla suddetta tecnologia»,
v. G. GAROFALO, Trattamento e protezione dei dati personali: spunti
rimediali in ambito sanitario, in Dir. Fam. Pers., 3, 2021, par. 2.

4V, articolo 2, paragrafo 2, lett. e) della Proposta di Rego-
lamento.

V. articoli 36 e ss. della Proposta di Regolamento.
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Secondo quanto spiegato dalla Proposta di Re-
golamento, gli usi secondari dei dati sanitari possono
includere anche I'uso di dati generati dalla persona,
come quelli provenienti da dispositivi medici, appli-
cazioni per il benessere o altri dispositivi indossabili e
applicazioni di sanita digitale*.

L’idea di includere la gestione dei dati sanitari nel
regolamento europeo appare appropriato, special-
mente considerando che il regolamento consente agli
Stati membri di stabilire le tariffe di accesso ai dati sa-
nitari¥. Ogni Stato membro avrebbe quindi la facolta
di definire autonomamente tali tariffe. Sebbene tale
disposizione dovra essere confermata nella versione
definitiva del regolamento, sembra che si stia prospet-
tando la possibilita per gli Stati membri di istituire ta-
riffe per I'accesso e 'uso secondario dei dati sanitari.

5. Conclusioni

Alla luce delle rapide trasformazioni che l'intelli-
genza artificiale sta gia determinando nelle nostre so-
cieta*, appare necessario che gli Stati membri svilup-
pino quanto prima una strategia per la gestione ed il
riutilizzo delle informazioni in loro possesso nel qua-
dro dello spazio europeo dei dati sanitari. Il rischio in
caso di inerzia & che gli Stati membri forniscano i dati

4 V. considerando 39.

# V. considerando n. 47, nonché 'articolo 42 della Proposta
di Regolamento.

# V. E FAINI, Data Society. Governo dei dati e tutela dei diritti
nell era digitale, Giuffre, Milano, 2018.
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sanitari al mercato senza una chiara comprensione del
valore di tali dati, e dell'impatto che i sistemi di intel-
ligenza artificiale sviluppati grazie a tali dati potranno
avere sui sistemi sanitari stessi.

Un paradossale risultato da scongiurare ¢ in par-
ticolare che le stesse amministrazioni sanitarie che
abbiano in ipotesi fornito i dati finiscano per dover
pagare per utilizzare i sistemi di intelligenza artificiale
che siano stati creati grazie a dati ceduti a titolo gra-
tuito, o comunque a fronte di prezzi non opportuna-
mente calibrati.

La questione & certamente complessa e merita
un’approfondita analisi, a partire dalla relazione tra
amministrazione cedente ed informazioni oggetto
di cessione®, sino alla valutazione clinico-scientifica
dell’utilita finale, per 'amministrazione stessa, delle
soluzioni di intelligenza artificiale che il mercato pos-
sa sviluppare grazie ai dati di questa. In tale prospetti-
va, appare essenziale garantire che le amministrazioni
mantengano il controllo del processo di approvvigio-
namento dei dati, e degli strumenti ricavati e sviluppati
a partire da detti dati. Al momento, si pud ancora affer-
mare che il potere contrattuale risieda principalmente
nelle mani delle amministrazioni pubbliche, in quanto
— per quanto noto — si pud postulare che siano queste a
detenere e controllare la maggior parte dei dati sanitari.

Tuttavia, nel momento in cui si dovesse decide di
rendere disponibili una parte di tali dati, I’equilibrio

# Sul che si puo rinviare a quanto gia esposto in tema di ri-
utilizzo da B. Pont1, Titolaritd e riutilizzo dei dati pubblici, in B.
PONTI (a cura di), I/ regime dei dati pubblici. Esperienze europee e
ordinamento nazionale, Maggioli Editore, 2008, p. 213 e ss.
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contrattuale potrebbe spostarsi a favore di altri atto-
ri*®. Questo ¢ un rischio che deve essere attentamen-
te considerato nella definizione dei modelli giuridici
volti alla cessione di dati sanitari, specie se a soggetti
esterni alla sfera pubblica, soprattutto in considerazio-
ne degli ingenti interessi economici in gioco. Occorre
in particolare garantire che non venga eccessivamente
diluito quel potere contrattuale derivante dal possesso
della essenziale materia prima per lo sviluppo e I’ag-
giornamento di sistemi di intelligenza artificiale.

Ci si trova di fronte a una transizione da sistemi
che fungono da semplice supporto al medico a stru-
menti che, in un futuro non troppo lontano, potreb-
bero persino sostituire il medico. Allo stato attuale,
un tale scenario sembra lontano, ma d’altro canto la
rapidita degli sviluppi tecnologici degli ultimi decenni
profila un orizzonte temporale non cosi ampio prima
che i sistemi informatici possano effettivamente assu-
mere un ruolo decisivo anche nei processi decisionali
clinici. Di conseguenza, ¢ imperativo che le ammini-
strazioni abbiano gli strumenti giuridici necessari per
interfacciarsi con il mercato, quantomeno per tutelare
i propri investimenti in termini di strumenti e di risor-
se umane.

A fronte delle profonde differenze che contraddi-
stinguono 'approccio all’assistenza sanitaria nelle di-
verse parti del mondo, ed anche all’interno della stes-
sa Unione europea, si pud infine affermare I'idea

46 Sul rischio di una perdita di controllo dei dati nel settore
pubblico, v. E. COSTANTINO, Autonomia dell amministrazione e in-
novazione digitale, Jovene, Napoli, 2012, p. 146.

47 Si & commentato in dottrina che «le politiche sanitarie
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per cui I'elaborazione di queste strategie non possa
che essere affidata agli Stati membri. Il regolamento
europeo, in linea con il principio di sussidiarieta, non
prende condivisibilmente una posizione definitiva
su questioni come la tariffazione dei dati, ma conce-
de agli Stati membri un ampio margine di manovra
per delineare le proprie strategie. Pur auspicando un
coordinamento a livello europeo nell’ottica di una
collaborazione sinergica volta ad evitare I'instaurarsi
di meccanismi concorrenziali tra i sistemi sanitari na-
zionali in tema di cessione dei propri dati, ¢ dunque
al contempo auspicabile che con il passare del tempo
I'esperienza faccia emergere quali strategie si siano
dimostrate piu efficaci e quali invece meno opportu-
ne*,

rappresentano ['elemento centrale e pin qualificante del modello di
welfare state, in un contesto in cui, per tradizione, i sistemi sociali
degli Stati europei sono ispirati ad una logica di chiusura ed imper-
meabilita che esprime, in misura estrema ed enfatica, il principio di
sovranita territoriales, G. FARES, Problemi attuali dell ordinamento
sanitario, Editoriale Scientifica, Napoli, 2012, p. 25.

4 11 che risulta coerente con il sistema di integrazione euro-
pea basata sulla garanzia di autonomia degli Stati membri, secon-
do quanto spiegano E. Curti, C. FRANCHINI, L'integrazione ammi-
nistrativa europea, Mulino, Bologna, 2003, p. 92.
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NEURODERECHOS Y DERECHO
DE LA PERSONA: PROTECCION CONFORME
AL CONVENIO EUROPEO
DE DERECHOS HUMANOS Y LA CARTA
DE LOS DERECHOS FUNDAMENTALES
DE LA UNION EUROPEA®

INpICE: 1. Introduccién: neurociencia y nuevas fronteras
para el derecho. — 2. Neuroderechos: la propuesta de
la Neurorights Foundation como punto de partida.
— 3. Neuroderechos: la propuesta de la Neurorights
Foundation a la luz del convenio europeo de dere-
chos humanos y la carta de los derechos fundamen-
tales de la Unién europea. — 3.1. Privacidad mental
y neurodatos. — 3.2. Identidad personal. — 3.3. Libre
albedrio. — 3.4. Acceso justo al aumento mental. —
3.5. Proteccién contra los sesgos. — 4. Conclusiones.
— Bibliografia.

* El presente articulo se encuadra dentro de los resultados
obtenidos por el Grupo de Investigacion “Modernizacién del
Derecho Privado”: G20/1-04 (MODERNPRIV). Esta publica-
cién deriva de la intervencién en el Seminario: “Sanita rurale e
assistenza sanitaria decentrata Spagna e Italia: esperienze a con-
fronto”, Universita de Bolongna y Real Academia de Medicina de
Castilla La Mancha, celebrado el 17 de julio de 2023 por medios
telematicos.

“ Profesor de Derecho Privado, Universidad CEU San
Pablo, Madrid, Alberto.hidalgocerezo@ceu.es.
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1. Introduccion: neurociencia y nuevas fronteras para
el derecho

El debate sobre el avance de la neurociencia y el
papel que el Derecho debe jugar en su regulaciéon ha
venido desarrollandose y evolucionando de forma
favorable en los ultimos afos. Los nuevos descubri-
mientos e hitos logrados en la lectura de la actividad
cerebral parece que, esta vez si, pueden estar alcan-
zado cotas que superan la mera experimentacion, y
comienzan a arrojar resultados relevantes para el ser
humano, més alld de su primordial funcién terapéu-
tica. Durante este ano 2023, el Centro Hospitalario
Universitario de Vaud (Lausana, Suiza) ha implanta-
do con éxito un dispositivo conectado al cerebro de
un paciente de 40 afos (llamado Gert-Jan) con una
lesion traumatica producida — como consecuencia de
un accidente de bicicleta — en la columna vertebral. El
artilugio se combina con otro, implantado mediante
cirugia entre las vértebras afectadas. Opera a modo
de puente sobre la zona afectada, permitiendo leer los
impulsos eléctricos generados en el cerebro, y trans-
mitiéndolos de nuevo a los masculos de las piernas,
mas alld de las vértebras lesionadas, logrando que el
paciente haya vuelto a bipedestar — e, incluso, subir
escalones, segtin las fuentes del propio hospital' — con

! P4ginaweb oficial del Hospital Universitario de Lausana: ht-
tps://www.chuv.ch/fr/chuv-home/espace-pro/journalistes/com-
muniques-de-presse/detail/brain-computer-interface-bci-ena-
bles-thought-controlled-walking-after-spinal-cord-injury.
Traduccién propia: “El puente digital [se refiere a la cirugia, el
BCI y el dispositivo transmisor] le permitié recuperar el control
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ayuda de un andador, recuperando su capacidad de
deambulacion auténoma. A pesar de que el pacien-
te atn necesite apoyo fisico, la recuperacion de au-
tonomia para poder pasear (ademas de efectuar un
tratamiento rehabilitador con unos resultados inima-
ginables?) supone, no solo para esa persona, sino para
decenas de lesionados en todo el mundo?, un hito casi
inimaginable. Esto se ha podido conseguir gracias a
una interfaz cerebro-computadora (“brain-computer
interface”, o su acronimo BCI) que es el resultado de
décadas de investigacion y desarrollo de la neurocien-
cia, lo que nos esta aproximando a la dltima frontera
del ser humano: el cerebro.

Si el anterior avance ya es sensacional, y supone
una muestra del enorme potencial practico que co-
mienza a desplegar la neurociencia y las interfaces
cerebro-computadora, en los dltimos dias se ha pro-
ducido una noticia que, aun con la debida cautela que

natural sobre el movimiento de sus piernas paralizadas, lo que le
posibilité ponerse de pie, caminar e incluso subir escaleras. Gert-Jan
explica que ha recuperado el placer de poder compartir una cerveza
de pie en un bar con los amigos: ‘Este sencillo placer representa un
cambio significativo en mi vida’” .

2 Tbidem. Traduccion propia: “La rehabilitacion asistida por
el puente digital permitié a Gert-Jan recuperar las funciones neu-
rolégicas que habia perdido desde su accidente. Los investigadores
pudieron cuantificar notables mejoras en sus percepciones sensoria-
les y habilidades motoras, incluso cuando el puente digital estaba
apagado. Esta reparacion digital de la médula espinal sugiere que se
han desarrollado nuevas conexiones nerviosas.”

> Paper derivado de esta investigacién: LoracH H., GALVEZ
A., SpagNoLo V. et al.: “Walking naturally after spinal cord injury
using a brain-spine interface”, en Nature, N° 618, 2023. Paginas
126 a 133. https://doi.org/10.1038/s41586-023-06094-5
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siempre debe guardarse hasta que ulteriores experi-
mentos logren reproducir los resultados, justificaria
un cambio en mi propia percepcion sobre esta linea
de investigacion (que, apenas ahora, comienza a arro-
jar los primeros resultados, tras mas de un afio y me-
dio de estudio previo gracias al profesor Luis Miguel
Gonzilez de la Garza*, quien me introdujo en la mate-

4 Muy tempranamente, GONZALEZ DE La Garza L.M: “¢Qué
es el Neuroderecho y para qué sirve?”, en El Notario del siglo
XXI: Revista del Colegio Notarial de Madrid, N° 47, 2013. P4gi-
nas 68 a 71. Mas recientemente, GONZALEZ DE LA Garza L.M.:
“Derechos digitales en el empleo de las neurotecnologias: los neuro-
derechos (XXVI)”, en Corino Hueso L.: “La Carta de Derechos
Digitales”, Tirant lo Blanch, Valencia, 2022. Paginas 327 a 362.
En particular, se rescata el siguiente extracto literal, de sus pagi-
nas 328 y 329: “Opciones imposibles e impensables hace décadas
empiezan a vislumbrarse en la actualidad como posibles abriéndose,
a su vez, muchas preguntas esenciales. ¢ Qué sucede si al enfermo de
Alzbeimer se le implantan recuerdos diferentes de los que origina-
riamente desarrollé en su vida al procesar su cerebro la informacion
que configurd su identidad? Seria la misma persona, pero su identi-
dad habria variado.

Asegurar la integridad de su memoria, de sus recuerdos y su
privacidad mental son retos sumamente importantes. Los neurode-
rechos tienen por finalidad avanzar una respuesta juridica preventi-
va a un inmenso conjunto de dilemas éticos con los que nos vamos a
enfrentar mds pronto que tarde, la prevencién de técnicas invasivas
inicialmente que ya se pueden apreciar hoy como contradictorias con
los Derechos.

Humanos “clisicos” en muy diversas dimensiones y que supon-
drdn retos espectaculares en la evolucion de nuestra propia especie
desde el momento en que conozcamos cémo modificar el contenido
de nuestra mente sobre las bases un conocimiento cada vez mds de-
tallado de la arquitectura neurobiolégica de un 6rgano central en
nuestra vida como es el cerebro, se aproxima. Las neurotecnologias
como precisan Miiller y Rotter nos abren un mundo nuevo que hay
que configurar con ideas nuevas y herramientas novedosas, suponen
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ria). El pasado 15 de agosto de 2023, fue publicado en
PLOS Biology (revista revisada por pares) un articulo’
enviado en septiembre de 2022, que supera los logros
en lectura e interaccién mostrados por Neuralink®, y
que comienza a mostrar los resultados que pueden
conducirnos a toda una nueva era no solo de cono-
cimiento, sino de desarrollo normativo y de derecho

una oportunidad y un reto que hay que afrontar sin miedo, pero bajo
el principio de precaucion.”.

> BELLIER L., LLORENS A., MARCIANO D., GUNDUZ A., SCHALK
G. et al: “Music can be reconstructed from human auditory
cortex activity using nonlinear decoding models”, en PLOS Bi-
ology N°21, Vol. VIII, 2023. https://doi.org/10.1371/journal.
pbio.3002176

¢ GONZALEZ SANTOS J.: “Neuralink: implicaciones éticas de
las tecnologias basadas en interfaces cerebro-maquina”, en Argu-
mentos de Razon Técnica, N° 25, 2022. Paginas 53 a 91. http://
doi.org/10.12795/Argumentos/2022.i25.02. En su pégina 60:
“Neuralink, el equipo revelé algunas funciones que consideran
que se podrin desarrollar en el futuro y que a dia de hoy pueden
parecernos de ciencia ficcion, como descargar nuestros recuerdos o
poseer una supervision que nos permita ver radiacion infrarroja o
ultravioleta, entre otras (...). No obstante, como respuesta, se han
producido muchas criticas por parte de la comunidad cientifica, que
ven con bastante escepticismo estas declaraciones. Por ejemplo, (...)
se criticaba duramente estas ideas, tachando a Neuralink como un
teatro de las neurociencias, al considerar que prometen cosas que
serdn muy dificiles de cumplir (...). De lo que no cabe duda es de
que independientemente de que se consigan estos objetivos finales,
la tecnologia basada en interfaces cerebro-mdquina puede acceder
a una informacion muy delicada vy personal, que por lo tanto lleva
asociadas unas implicaciones éticas que no podemos dejar pasar por
alto, como veremos a continuacion”.

Notese que, a fecha de cierre de este articulo, Neuralink goza
de los permisos necesarios para comenzar sus primeras pruebas
en humanos y se encuentra abierto el primer proceso de recluta-
miento de candidatos.
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de la persona: utilizando un total de 2.668 electrodos
directamente colocados sobre la superficie cortical
de 29 pacientes neuroquirtrgicos, los investigadores
consiguieron obtener (utilizando electrocorticografia)
mediante una lectura intracraneal de su electroence-
falograma un conjunto de datos obtenidos al escuchar
la cancion del grupo britanico Pink Floyd ‘Another
Brick in the Wall, Part 1’ — véase la figura 6 del articulo
de referencia y los datos relativos a la misma —, y que
coincidian esencialmente.

Los hallazgos son sorprendentes y empiezan a
mostrar detalles verdaderamente relevantes, como
que, aunque habla y musicalidad son 4reas relaciona-
das, se encontrd mas autonomia de la esperada entre
ambas percepciones, e incluso ubicaciones cerebrales
mas diferenciadas de lo esperado’. Las consecuencias
de este experimento son una simple muestra de algo
que comenzd a advertir tempranamente el neurocien-
tifico espafiol Rafael Yuste: la neurociencia esta alcan-

7 De los 2.668 electrodos, 347 resultaron los mas pertinentes
y que mas informacién atil devolvieron para el experimento, ubi-
candose en el hemisferio derecho, al contrario que el habla, que se
halla més presente en el hemisferio izquierdo; BELLIER L., LLORENS
A., MarciaNo D., Gunpuz A., ScHALK G. et al: “Music can be
reconstructed from human (...)”, ob. cit., pagina 2 (traduccién
propia): “Ambos hemisferios estdn implicados en el procesamiento
de la miisica, con una preferencia relativa por el hemisferio derecho
en comparacion con una dominancia izquierda para el habla. Sin
embargo, falta una vision integrada que combine estos elementos
musicales y regiones cerebrales especificas mediante un tnico enfo-
que de modelado predictivo aplicado a un estimulo auditivo natura-
lista y complejo. En este estudio, nos proponiamos especificar qué
regiones cerebrales intervienen preferentemente en la percepcion de
los distintos elementos aciisticos que componen una cancion”.
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zando nuevas cotas de desarrollo® que demandan una
reaccion por parte del mundo del derecho para una
regulacion ética y compatible con los derechos huma-
nos. Tan cerca, y tan lejos, el cerebro sigue siendo la
ultima frontera del ser humano. Es uno de los tltimos
rincones inexplorados del planeta, a pesar de estar al
alcance de nuestra mano. Es, ademas, la puerta de ac-
ceso a nuestra mas pura esencia, a nuestra alma. El
potencial de lectura y de envio de sefales electrénicas
codificadas de y hacia nuestro cerebro constituye una
invasion no ya de nuestra intimidad, sino de nuestra
identidad como persona, y por consiguiente, de prac-
ticamente cualquier manifestacion de los derechos
humanos, pues es precisamente nuestra mente el ras-
go distintivo donde reside nuestra cualidad humana.

2. Neuroderechos: la propuesta de la Neurorights
Foundation como punto de partida

Espana goza del privilegio de tener a uno de los
mas avanzados y prestigiosos cientificos del mundo en
neurobiologia: el profesor Rafael Yuste, Director del
Neurotechnology Center de la Universidad de Colum-
bia (Nueva York). Los articulos elaborados por el Dr.
Yuste y sus colaboradores reciben miles de citaciones

8 Sobre la misma materia musical, CARRILLO-REID L., YUSTE
R.: “Playing the piano with the cortex: role of neuronal ensembles
and pattern completion in perception and behavior”, en Current
opinion in Neurobiology, Vol. LXIV, 2020. Piginas 89 a 95. ht-
tps://doi.org/10.1016/j.conb.2020.03.014.
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de investigadores de todo el mundo’, y sus resultados
en ratones!® estin profundizando en el conocimien-
to, lectura y manipulacion de las senales que operan
en la corteza cerebral. De ahi su preocupacion por el
establecimiento de un marco normativo adecuado
que dirija y delimite el alcance de la neurociencia, con
absoluto respeto a los derechos humanos. Este afio
se cumple una década desde que en 2013 el profesor
Yuste diese impulso a la BRAIN Initiative (The Brain
Research Through Advancing Innovative Neurotechno-
logies), que recibi6 el respaldo politico y econémico de
la administracion Obama en el gobierno de los Esta-

% Segtin los resultados de Google Scholar, acumula mas de
47.000 citas de sus trabajos: https://scholar.google.es/citations?u-
ser=GOWcJagAAAA] &hl=es&oi=ao.

10 CarriLLo-Rem L., HAN S., YanG W., AkrRouH A., YUSTE
R.: “Controlling visually guided behavior by holographic recalling
of cortical ensembles”, en Cell, Vol. CLXXVIII, N°2, 2019. P4gi-
nas 447 a 457. https://doi.org/10.1016/j.cell.2019.05.045. En sus
paginas 454 y 455 (traduccién propia): “Agui, informamos que el
recuerdo de conjuntos corticales conductualmente relevantes en la
capa 2/3 de la corteza visual primaria del ratén mediante la activa-
cion hologrdfica de neuronas de complecién de patrones puede alte-
rar bidireccionalmente el rendimiento conductual e incluso sustituir
al estimulo visual por completo, demostrando que los conjuntos
neuronales pueden controlar un comportamiento aprendido. Estos
efectos pueden generarse con tan sélo dos neuronas de complecion
de patrones, lo que demuestra la importancia de la complecién de
patrones en la funcion cortical y cerebral.” Nétese en este punto
que los pormenores fisiol6gicos y neurobidlogicos, asi como los
mecanismos que subyacen, escapan de mi area de conocimiento,
circunscrita tnicamente al derecho. Pese a este desconocimiento,
el citado extracto permite apreciar la conexién bidireccional entre
corteza cerebral y visualizacion de estimulos, y cémo asi puede
alterarse el comportamiento del ratén.
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dos Unidos de América, no limitaindose tinicamente a
la obtencién de resultados relativos a la neurociencia
en sentido estricto, sino, también, llamando la atencién
sobre la necesidad de alcanzar un consenso sobre neu-
roderechos. La Neurorights Foundation que él mismo
preside, se encuentra vinculada a la Universidad de
Columbia (donde imparte clase adscrito al Neurotech-
nology Center), y viene trabajando desde 2017 en una
propuesta de cinco neuroderechos'' (originalmente
nacieron como cuatro prioridades'?) que ha obtenido

" Version original en inglés disponible en: https://neurori-
ghtsfoundation.org/mission. En el cuerpo del texto se ofrece una
traduccion propia, siendo este el texto original:

“Mental Privacy: Any NeuroData obtained from measuring
neural activity should be kept private. If stored, there should be a
right to have it deleted at the subject’s request.

The sale, commercial transfer, and use of neural data should be
strictly regulated.

Personal Identity: Boundaries must be developed to probibit
technology from disrupting the sense of self. When neurotechnology
connects individuals with digital networks, it could blur the line
between a person’s consciousness and external technological inputs.

Free Will: Individuals should have ultimate control over their
own decision making, without unknown manipulation from exter-
nal neurotechnologies.

Fair Access to Mental Augmentation: There should be es-
tablished guidelines at both international and national levels reg-
ulating the use of mental enhancement neurotechnologies. These
guidelines should be based on the principle of justice and guarantee
equality of access.

Protection from Bias: Countermeasures to combat bias should
be the norm for algorithms in neurotechnology. Algorithm design
should include input from user groups to foundationally address
bias.”

2 YustE R. et al.: “Four ethical priorities for neurotechnol-
ogies and AI”, en Nature, Vol. 551, n® 7.679, 2017. Paginas 159
al63.
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razonable reconocimiento” y alcance internacional'*

como marco bésico de trabajo. Son los siguientes:

1. Privacidad mental. Cualquier Neurodato proce-
dente de la medicion de la actividad neuronal debe
mantenerse en privado. Si se almacenan, debe exis-
tir el derecho a borrarlos a peticion del sujeto. La
venta, transferencia comercial y uso de los datos
neuronales deben estar estrictamente regulados.

2. Identidad personal: Deben desarrollarse limites
para prohibir que la tecnologia altere el sentido del
yo. Cuando la neurotecnologia conecta a los indi-
viduos con las redes digitales, podria desdibujar la
linea que separa la conciencia de una persona de las
aportaciones tecnoldgicas externas.

3. Libre albedrio: Los individuos deben tener el con-
trol dltimo sobre su propia toma de decisiones, sin
manipulaciones desconocidas de neurotecnologias
externas.

4. Acceso justo al aumento mental: Deben estable-
cerse directrices tanto a nivel internacional como

B Declaracién de Valencia, de 24 de febrero de 2023. Dispo-
nible en linea en: https://cvc.gva.es/wp-content/uploads/Decla-
racio-de-Valencia-Neurodrets_bilingue_Signar.pdf. Esencialmen-
te, reproduce la propuesta de la Neurorights Foundation. Los
términos de la traduccién que se recogen en la Declaracién son
esencialmente coincidentes con la traduccion libre aqui efectuada.

" Organizacion de Estados Americanos, Comité Juridico
Interamericano. “Declaracion del Comité Juridico Interamerica-
no sobre Neurociencia, Neurotecnologias y Derechos Humanos:
nuevos desafios juridicos para las Américas”. 99° Periodo ordina-
rio de sesiones, celebrado del 2 al 11 de agosto de 2021. Cédigo:
CJI/DEC. 01 (XCIX-O/21). Disponible en linea en: https://www.
oas.org/es/sla/cji/docs/CJI-DEC_01_XCIX-O-21.pdf.
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nacional que regulen el uso de neurotecnologias de
mejora mental. Estas directrices deben basarse en
el principio de justicia y garantizar la igualdad de
acceso.

5. Proteccion contra los sesgos: Las contramedidas
para combatir la parcialidad deberian ser la norma
para los algoritmos en neurotecnologia. El diserio
de los algoritmos debe incluir las aportaciones de
los grupos de usuarios para hacer frente a los sesgos.

Recientemente, el profesor Yuste, junto a Tomas
DE LA QUADRA-SALCEDO — con quien viene colaboran-
do publicamente en diversos foros y espacios publi-
cos de debate para visualizar esta cuestion — y Miguel
GARcia FERNANDEZ, han concretado diversos ambitos
de debate donde los avances de la neurociencia ne-
cesitan regulacién: ampliacion de los tratados sobre
derechos humanos, propiedad privada, competencia
desleal, derecho laboral y derecho politico®. Creo que
esta debe ser la linea a seguir por neurocientificos, ju-
ristas y también humanistas a lo largo de esta década,
en la persecucion de un marco més amplio y detalla-
do, con evidente enclave dentro de los derechos hu-
manos, y que nos coloca frente al espejo de nuestra
esencia como personas. A mi juicio, la propuesta ori-
ginal es un buen punto de partida, pero se encuentra
ante una encrucijada entre el pasado y el futuro.

5 Yuste R., DE LA QUADRA-SALCEDO Y FERNANDEZ DEL CAS-
TILLO T., GARCiA FERNANDEZ M.: “Neuro-Rights and New Charts
of Digital Rights: A Dialogue Beyond the Limits of the Law”, en
Indiana Journal of Global Legal Studies, Vol. XXX, N°1, 2023.
Paginas 15 a 37.
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De un lado, se basa claramente en derechos ab-
solutamente establecidos y consolidados en los paises
de nuestro orden social y cultural (Convenio Europeo
de Derecho Humanos, Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unién Europea, Convencién Ameri-
cana sobre Derechos Humanos, Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos de las Naciones Uni-
das, etc.) y con notable respaldo internacional a través
de la Declaracién Universal de los Derechos Huma-
nos de 1948 (de la que se cumple su 75° aniversario
este ano 2023): no cabe hablar de neuroderechos sin
hablar de derechos humanos en este punto de desa-
rrollo'®. Evidentemente, suponen el sustrato minimo
necesario, y un punto de partida ineludible. Pero, del
otro lado, una atenta lectura a la propuesta de cinco
puntos de la Neurorights Foundation, revela que es
necesario realizar avances y concreciones que den una
respuesta mas especifica a los nuevos problemas que
plantea el avance de la neurociencia, habida cuenta

16 Herrz N.: “Neurorights - Do we Need New Human Ri-
ghts? A Reconsideration of the Right to Freedom of Thought”,
en Neuroethics, Vol. XVI, N° 5, 2022. https://doi.org/10.1007/
$12152-022-09511-0. HERTZ mantiene una posicién muy pruden-
te, frente a la efervescencia que genera en multiples sedes un de-
bate tan novedoso como son los neuroderechos. En su pigina 4
(traduccién propia): “Para evaluar la necesidad de nuevos derechos
humanos, es importante identificar los derechos humanos existentes
que son potencialmente relevantes en este contexto y determinar
su dmbito de proteccién”. Esta autora considera que quizas todo
pueda sintetizarse en dos, desde un punto de vista de la necesidad
de introducir nuevos derechos humanos que realmente aporten
alguna proteccién no contenida actualmente. Serian el derecho a
la libertad de pensamiento (entendido como derecho a la libertad
cognitiva) y el derecho a la autodeterminacién mental.
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que estas reivindicaciones podrian considerarse ya in-
sitas o cubiertas como parte de los instrumentos an-
teriormente mencionados. En particular, en nuestro
contexto espafol, resultan de aplicacion el CEDH, la
CDFUE, vy, por extension, resulta obvio que nuestra
Constitucion — como la mayoria de constituciones
modernas — también, toda vez que recoge multiples
manifestaciones de derechos fundamentales aplica-
bles a la esencia de la persona — que es, en definitiva,
nuestra psique, nuestra autoconciencia, que nace de
nuestro cerebro y nuestra actividad neuronal —, como
centro de actuacion politica y legislativa'’.

3. Neuroderechos: la propuesta de la Neurorights
Foundation a la luz del convenio europeo de dere-
chos humanos y la carta de los derechos fundamen-
tales de la Union europea

Cuando se trata de examinar la propuesta de la
Neurorights Foundation en conjunto con el CEDH,
la CDFUE (e incluso con la CE), nos encontramos
con la constatacion de que transitamos sobre terreno
conocido. En las proximas lineas el lector podra al-
canzar la conclusion de que existen medios de protec-
cién vigentes que cubren los procesos mentales como
parte integral e indisociable de la persona. Dicho de
otra manera: aunque cuando se formulasen el CEDH

17 PEssiNA A.: “Biopolitica y persona”, Medicina y Etica: Re-
vista internacional de bioética, deontologia y ética médica, Vol.
XX, N°4,2009. Paginas 359 a 373.
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y la CDFUE no se estuviese pensando en neurodere-
chos, las garantias que ellas salvaguardan se refieren a
la esencia misma del ser humano; y el pensamiento es
connatural a su propia existencia. Por consiguiente,
aunque fuese de forma indirecta, estos textos ya pro-
tegen determinadas manifestaciones, quizas no en su
origen — en su proceso o génesis mental —, pero si en
sus consecuencias practicas. A continuacion, vamos a
efectuar una breve comparacién entre la propuesta de
neuroderechos basicos de la Neurorights Foundation
y los articulos del CEDH, CDFUE que serian compa-
tibles con aquella.

A fin de agilizar la exposicion, enunciaremos
Unicamente de forma parcial como titulo de cada su-
bapartado los cinco derechos, en el mismo orden en
que se expusieron, para facilitar su identificacion de
forma rapida y la comparacion con los textos legales
referidos.

3.1. Privacidad mental y neurodatos

El derecho a la privacidad — ya formulado a finales
del Siglo XIX por como “the right to be let alone” —
esta fuera de toda duda, y se encuentra perfectamente
consolidado. Hoy en dia, la “privacidad” — mejor, en
nuestro derecho, intimidad — y la proteccion de datos
de caricter personal se han convertido en casi una es-
pecialidad propia, llena de matices. Su nocion actual
se atribuye frecuentemente al derecho estadouniden-
se, donde suele retrotraerse el estudio de esta cues-
tion al llamado “right to be let alone” formulado por
el juez norteamericano Thomas McIntyre Cooley en
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1873, en su obra “The Elements of Torts”. Todavia
a finales del siglo XIX, Samuel D. WARREN y Louis
D. BRANDEIS realizaron un estudio mds preciso, que
aparece en su articulo de 1890, también frecuente-
mente citado: “The right to privacy”'®. Debe distin-
guirse aqui un doble alcance. De un lado la intimidad
en un sentido amplio y clésico; y, del otro, la aproxi-
macion especifica de proteccion de datos de caricter
personal — especialmente, para el tratamiento de las
senales neuronales como datos, estariamos hablando
de “neurodatos” —, que goza de su propio desarro-
llo normativo (LOPDGDDY, RGPD?¥), que se aleja
de la mera concepcion de privacidad, y que tiene una
sustantividad propia?' — de hecho, en la CDFUE, son

18 WARREN S.D., BRANDEIS L.D. (1890): “The Right to Priva-
cy”, en Harvard Law Review, Vol. IV, N° 5, 1890. P4ginas 193 a
220. Disponible en: https://www.cs.cornell.edu/~shmat/courses/
cs5436/warren-brandeis.pdf.

Y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Publicada
en el BOE N° 294, de 6 de diciembre de 2018.

20 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos perso-
nales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE. Publicada en el Diario Oficial de la Unién
Europea, C 202/389 de 7 de junio de 2016.

21 NAHABETIAN BRUNET L.: “Datos y tecnologias GDPR: dife-
rentes idiosincrasias, similares objetivos y valores”, Informatica y
Derecho: Revista Iberoamericana de Derecho Informatico, N°. 6,
2019. Péginas 75 a 98. Resulta muy interesante la reflexién de la
pégina 97, sobre c6mo la esfera de proteccién ha pasado de ser del
individuo frente a la intromisién del Estado, al individuo frente
a otras personas de derecho privado (ya sean empresas u otros
individuos): “De hecho, algunos derechos fundamentales clisicos
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dos derechos bien diferenciados, articulos 7 y 8 res-
pectivamente —.

Mas alla de esta sucinta introduccién, cabria ale-
gar que el neuroderecho a la privacidad mental en-
cuentra perfecto encaje con los articulos 8 y 9 del
CEDH. En particular, el 8.1%, en cuanto a la intimi-
dad, en su vertiente de respeto a la vida privada, cuya
interpretacion es muy sencillamente ampliable a algo
tan intimo como es el propio pensamiento. Obsérvese
que, de hecho, es una decisiéon consciente de la per-
sona determinar su pensamiento si debe permanecer
dentro de su esfera interior e intima, o si puede, debe
o quiere exteriorizarlo o no (ya sea verbalmente o por
escrito).

Dificilmente podriamos encontrar algo més in-
timo que un pensamiento. Por consiguiente, resulta
también muy facil conectarlo con el articulo 9, rela-
tivo a la libertad de pensamiento, conciencia y reli-
gion?. Si bien, en términos criticos, podriamos consi-

establecidos en los instrumentos de derechos bumanos — el derecho
a la privacidad, el derecho a la libertad de expresion, el derecho a
la no discriminacion — fueron concebidos originalmente como pro-
tecciones contra la interferencia del Estado. Sin embargo, hoy estd
claro que en la era digital, las salvaguardias son igualmente necesa-
rias contra posibles interferencias por entidades no estatales y por
personas, lo que conduce a la proteccion especifica del derecho a la
proteccion de datos.”

22 Articulo 8.1 CEDH: “Toda persona tiene derecho al respeto
de su vida privada y familiar, de su domicilio y de su corresponden-
cta.”

» Articulo 9.1 CEDH: “Toda persona tiene derecho a la liber-
tad de pensamiento, de conciencia y de religion; este derecho implica
la libertad de cambiar de religion o de convicciones, asi como la
libertad de manifestar su religion o sus convicciones individual o
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derarlo excesivamente amplio e inespecifico para esta
finalidad concreta (neuroderechos, o derecho a la pri-
vacidad mental), no es menos cierto que estas tres ver-
tientes son manifestacién elemental del individuo, de
su autoconciencia, autopercepcion, espiritualidad, e
incluso del propio libre desarrollo de su personalidad.

Por su parte, la CDFUE, al ser un texto mucho
mas moderno, nos ofrece mayor riqueza de matices.
Comenzando por el principio, los articulos 7 (respe-
to a la vida privada®) y 10 (libertad de pensamiento,
conciencia y religion®) son ampliamente compatibles
con lo hasta ahora expuesto. Sin embargo, podemos
encontrar en el articulo 3 el derecho a la integridad
fisica y psiquica, ambas aplicables (en clave fisica,
frente a la aplicacion de interfaces cerebro-computa-
dora sin consentimiento), siendo la mas relevante la
segunda. Conecta, ademas, de forma natural con el
articulo 10, relativo a la libertad de pensamiento, si
bien esta definicion es clasica y seguramente sea insu-
ficiente para satisfacer lo que HERTZ denomina “dere-
cho a la libertad cognitiva”, asi como el “derecho a la

colectivamente, en piblico o en privado, por medio del culto, la en-
senianza, las prdcticas y la observancia de los ritos.”

2 Articulo 7 CDFUE: “Toda persona tiene derecho al respeto
de su vida privada y familiar, de su domicilio y de sus comunicacio-
nes.”

% Articulo 10 CDFUE: “Toda persona tiene derecho a la li-
bertad de pensamiento, de conciencia y de religion. Este derecho im-
plica la libertad de cambiar de religion o de convicciones, asi como
la libertad de manifestar su religion o sus convicciones individual
o colectivamente, en piblico o en privado, a través del culto, la en-
serianza, las prdcticas y la observancia de los ritos.”
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autodeterminacion mental” que también propone la
misma autora®.

Finalmente, el articulo 8 reconoce la proteccion
de datos de caricter personal, de donde se infiere con
sencillez cualquier operacion de tratamiento de los
neurodatos?’, pues el concepto de tratamiento dado
por el RGPD (articulo 4.2)* es deliberadamente am-
plisimo, a fin de maximizar la proteccion de este de-
recho, considerado fundamental por el referido art. 8
CDFUE. Como correctamente recuerda el Conside-
rando 4° del RGPD: “El tratamiento de datos perso-
nales debe estar concebido para servir a la humanidad”,
perspectiva que debe presidir toda la interpretacion
de la materia, y que coloca a la persona en el centro de

2 Herrz N.: “Neurorights - Do we Need New Human
Rights? A Reconsideration (...)”, ob. cit., pagina 4.

27 HALLINAN D. et al.: “Neurodata and neuroprivacy: Data
protection outdated?”, en Surveillance & Society, Vol. XII, N° 1,
2014. Paginas 55 a 72. En su pédgina 56 (traduccion propia): “La
tesis de este articulo es que los neurodatos presentan ciertas carac-
teristicas novedosas en comparacion con las formas convencionales
de datos. Dado que el actual marco europeo de proteccion de datos
se disesid en torno a una determinada concepcion de los datos -que
consisten predominantemente en hechos sociales atribuidos y no en
datos extraidos directamente del individuo bioldgico (o, de hecho,
de su cerebro)-, las novedades de los neurodatos pueden dar lugar a
incertidumbres e insuficiencias en su aplicacion.”

2 Articulo 4.2 RGPD: “Cualquier operacion o conjunto de
operaciones realizadas sobre datos personales o conjuntos de datos
personales, ya sea por procedimientos automatizados o no, como la
recogida, registro, organizacion, estructuracion, conservacion, adap-
tacion o modificacion, extraccion, consulta, utilizacion, comunica-
cion por transmision, difusion o cualquier otra forma de habilitacion
de agcem, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destruc-
cibn
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la accion. En tltima instancia, cabria plantearse si con
el vigente RGPD, que no contiene una definicion de
neurodato en sentido estricto, si podria salvaguardar
tal concepto como “dato biométrico” (art. 4.14)* o
“dato relativo a la salud” (4.15)*°, lo que los conver-
tirfa en “datos especialmente sensibles”, y, por ende,
acreedores de la proteccion privilegiada del articulo
9, debate que excede notablemente el 4mbito de este
trabajo, y que dejamos para mejor sede.

3.2. Identidad personal

Tal y como se encuentra planteado (sentido del
yo, conciencia del ser humano), cabria afirmar que
nos encontramos, de nuevo, ante manifestaciones de
los ya citados articulos 9 CEDH (Libertad de pensa-
miento, conciencia y religion) y 3 y 10 CDFUE (inte-
gridad de la persona, integridad psiquica; y libertad
pensamiento, que incluye la libertad de cambiar de
convicciones), por lo que damos por reproducidas las
reflexiones vertidas en el apartado anterior en aras a
la agilidad del discurso.

Personalmente, encuentro un tanto insuficien-
tes estos preceptos. La propuesta de la Neurorights

? “«datos biométricos»: datos personales obtenidos a partir

de un tratamiento técnico especifico, relativos a las caracteristicas
fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona fisica que per-
mitan o confirmen la identificacién tnica de dicha persona, como
imagenes faciales o datos dactiloscépicos”.

30 “«datos relativos a la salud»: datos personales relativos a la
salud fisica o mental de una persona fisica, incluida la prestaciéon
de servicios de atencién sanitaria, que revelen informacién sobre
su estado de salud”.
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Foundation textualmente dice — entre otras afirmacio-
nes — “desdibujar la linea que separa la conciencia de
una persona de las aportaciones tecnolégicas externas”.
Resulta incontrovertido que el ser humano y que su
personalidad se forman en gran medida por sus con-
diciones no solo genéticas, sino también ambientales,
cambiantes, tanto interna como externamente, a lo
largo de su vida’!. Dicho de otra manera, no solamen-
te el estado de la tecnologia, sino el ambiente social
y econdmico influiran de forma decisiva en su desa-
rrollo y en la construccién de su personalidad. Por
ello, creo que en este sentido, resulta mas certero citar
nuestro concepto de “libre desarrollo de la persona-
lidad”, consagrado en el articulo 10.1 de la Constitu-
cion Espanola: “La dignidad de la persona, los derechos
inviolables que le son inberentes, el libre desarrollo de
la personalidad, el respeto a la ley y a los derechos de los
demds son fundamento del orden politico y de la paz so-
czal”. Como bien afirma SANTANA RAMOS: “La formula
del libre desarrollo de la personalidad se encuentra ha-

1 VIRuELA Rovo A.M.: “Desarrollo de la Personalidad. Es-
tabilidad y cambio desde el inicio de la adolescencia al inicio de
la etapa adulta”, tesis doctoral dirigida por Manuel Ignacio Iba-
ez Ribes y Generés Ortet i Fabregat. Universitat Jaume I, 2013.
Introduccién: “(...) la personalidad se estructura a través de 5 di-
mensiones (Neuroticismo, Extraversion, Apertura a la Experiencia,
Amabilidad y Responsabilidad), que tienen influencia genética y
ambiental y determinan la forma de pensar, sentir y actuar de las
personas. Ademds, se propone que las cinco dimensiones son rela-
tivamente estables durante todo el ciclo vital (...). Sin embargo, la
transicion de la adolescencia a la edad adulta es un periodo critico
en el desarrollo de la personalidad y los importantes cambios carac-
teristicos de este periodo podrian originar cambios en los rasgos de
la personalidad”. Asimismo, paginas 22 a 31.
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bitualmente incorporada en los textos constitucionales
y en las Declaraciones de derechos. Surge la necesidad
de conjugar su reconocimiento juridico con el del pleno
desarrollo de la personalidad, comiinmente considerado
como objetivo de la educacion. Una interpretacion sis-
temitica obliga a considerar a ambas expresiones como
sinénimas. El libre desarrollo de la personalidad repre-
senta la consagracion juridica del principio de autono-
mia individual. Como tal, impone el establecimiento
de unas politicas publicas orientadas a la eliminacion
de los condicionamientos econémicos y sociales y a la
reduccion en lo posible de los condicionamientos cul-
turales”?. Estas Gltimas palabras van a conectar, asi-
mismo, con la reivindicacion quinta de la Neurorights
Foundation, relativa a proteccién contra sesgos, que
dejamos para el lugar oportuno en la exposicion.

3.3. Libre albedrio

Bajo tan sugerente concepto, este enfoque de los
neuroderechos® podria justificar la elaboracion de
una o varias tesis doctorales. Centrados en un trabajo
de esta naturaleza y extension como el que aqui nos

32 SANTANA Ramos E.: “Las claves interpretativas del libre
desarrollo de la personalidad”, en Cuadernos electrénicos de fi-
losofia del derecho, N° 29, 2014. P4ginas 99 a 112. Disponible en
http://hdl.handle.net/10550/37510.

3 Garcia GOMEZ A., ABELLAN SALORT J.C.: “Derechos huma-
nos, libre albedrio y neuroética. Retos biojuridicos de las neuro-
tecnologias emergentes”, en Medicina y Etica: Revista internacio-
nal de bioética, deontologfa y ética médica, Vol. XXX, N°3,2019.
Piginas 1031 a 1067. Disponible en https://revistas.anahuac.mx/
bioetica/article/view/458.
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ocupa, y simplificindolo bajo una 6ptica de salva-
guarda del control tltimo en la toma de las propias
decisiones de la persona (incluso, proteccién frente a
manipulacion directa del pensamiento, de donde nace
el consentimiento libre), podemos encontrar conexio-
nes interesantes con un conjunto de derechos y liber-
tades diversas®*. De acuerdo con el CEDH, cabria ci-
tar el articulo 5, relativo al derecho a la libertad y a la
seguridad, segiin el cual “nadie puede ser privado de
su libertad”, si bien su concepcién tradicional tiene
connotaciones eminentemente fisicas (detenciéon ile-
gal, habeas corpus), que en su dicciéon clasica puede
resultar insuficiente. No obstante, parece razonable
que el principio que subyace pudiera aplicarse al li-
bre albedrio y que resulten compatibles, lo que podria
favorecer una nueva redaccién ya que comparten gé-
nesis, si bien parece claro que seria necesario abordar
esa modificacion o extension del precepto para adap-
tarla con mayor fidelidad al campo mental o neuro-
cognitivo.

Al igual que ocurria en los apartados anteriores,
resultarian extensibles de nuevo la privacidad, en su
vertiente de intimidad de la correspondencia o de
las comunicaciones (art. 8 CEDH), es decir, la in-
formacion que sale o que no sale de nuestra esfera
de control y que se comunica desde nuestro fuero
interno hacia la esfera externa. Al igual que ocurria

4 BorBON RODRIGUEZ D.A., BORBON RODRIGUEZ L.F., LAVER-
DE PINZON J.: “Analisis critico de los NeuroDerechos Humanos
al libre albedrio y al acceso equitativo a tecnologias de mejora”,
en Tus et Scientia, Vol. VI, N°2, 2020. P4ginas 135 a 161. https://
dx.doi.org/10.12795/TETSCIENTIA.
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en los puntos anteriores, una manifestacion esencial-
mente compatible seria la libertad de pensamiento,
conciencia y religion (articulo 9) en general, pero,
mas particularmente, en este caso, la libertad de ex-
presion del articulo 10 CEDH?*. Nos encontramos
ante una de las claves de boveda de la libertad de
la persona, el derecho a comunicar sus ideas libre-
mente, ya sea mediante un ejercicio activo (derecho
a tener y emitir una opinion propia) como pasivo (re-
cibir informaciones o ideas). El art. 10 expresamente
establece que este derecho debe garantizarse “(...)
sin que pueda haber injerencia de autoridades pibli-
cas”, lo que nos enfrenta, de nuevo, al aspecto que
menciondbamos en las pdginas anteriores: cuando
nacen los derechos fundamentales, la principal ame-
naza era la injerencia del Estado. Sin embargo, hoy
en dia, la persona ejercita estos derechos también
frente a otros iguales desde el punto de vista del de-
recho privado (ya sean empresas u otras personas).
Esta cuestion, parece superada en la actualidad, y
por tanto no exigiria mayores cambios para dar co-
bertura a los neuroderechos.

Como manifestaciones relevantes del libre albe-
drio, debemos citar asimismo el derecho de reunién
y asociacion; y la libertad de circulacion y residen-
cia. El primero aparece recogido en el articulo 11

% Articulo 10.1 CEDH: “Toda persona tiene derecho a la li-
bertad de expresion. Este derecho comprende la libertad de opinion
vy la libertad de recibir o de comunicar informaciones o ideas sin que
pueda haber injerencia de autoridades piiblicas y sin consideracion
de fronteras.”
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CEDH?®; mientras que el segundo no se encontraba
originalmente presente, sino que fue adoptado me-
diante el Protocolo Adicional 4°, de 16 de septiem-
bre de 1963, quedando reflejado en su articulo 2°7.
Obsérvese que ambos forman parte de los derechos
y libertades fundamentales de nuestra CE, respecti-
vamente, en los articulos 21 y 22,y 19, de tal manera
que su restriccion o limitacion se encuentra circuns-
crita a situaciones puntuales y justificadas — cuestion
controvertida tras los confinamientos de la primave-
ra de 2020°% —.

Al igual que ocurre en los apartados anteriores, la
CDFUE es un cuerpo mas moderno y evolucionado,
y por tanto contiene iguales o superiores respuestas
para la proteccion de los mismos derechos funda-
mentales. Algunos de ellos han sido citados con an-
terioridad, pero cabe enumerar brevemente que nos
estamos refiriendo, en concreto, a los articulos 6 (li-

% Articulo 11.1 CEDH: “Toda persona tiene derecho a la li-
bertad de reunién pacifica v a la libertad de asociacion, incluido el
derecho de fundar, con otras, sindicatos y de afiliarse a los mismos
para la defensa de sus intereses”.

37 Instrumento de Ratificacion del Protocolo n°® 4 al Conve-
nio para la proteccién de los Derechos Humanos y de las Liber-
tades Fundamentales, reconociendo ciertos derechos y libertades,
ademis de los que ya figuran en el Convenio y Protocolo Adicio-
nal al Convenio (Convenio n° 46 del Consejo de Europa), hecho
en Estrasburgo el 16 de septiembre de 1963. Articulo 2.1: “Toda
persona que se encuentre legalmente en el territorio de un Estado
tiene derecho a circular libremente por él y a escoger libremente su
residencia”.

% Véase la obra colectiva coordinada por SANCHEZ SAEZ An-
tonio José: “Las restricciones de derechos y libertades con ocasién
del COVID-19”, Comares, Granada, 2022.
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bertad y seguridad), 7 (vida privada y secreto de co-
municaciones), 10 (libertad pensamiento, conciencia,
religion), 11 (libertad de expresion e informacion), 12
(libertad de reunién y asociacion), y 45 (libertad de
circulacion y residencia). Si bien no existe un dere-
cho al libre albedrio en sentido estricto, las normas
actuales protegen las principales manifestaciones del
mismo, que se concretan en los distintos derechos
enumerados. Dicho de otra manera: son todas las que
estan, pero no estan todas las que son. En efecto, estos
derechos responden al libre albedrio, pero el concep-
to de libre albedrio no se limita Ginicamente a estos
derechos ni a estas manifestaciones, sino que, como
explica Lavazza® siguiendo a WALTERY, se trata de un
concepto poliédrico desde el punto de vista clinico,
filosofico y juridico, que él resume en tres habilida-
des: “capacidad de hacer otra cosa”, “control sobre
las propias elecciones” y “capacidad de responder a
razones” (en el sentido de que una decision no es libre

3 Lavazza A.: “Free will and neuroscience: from explaining
freedom away to new ways of operationalizing and measuring it”,
en Frontiers in human neuroscience, Vol. X, 2016. Paginas 1 a 17.
https://doi.org/10.3389%2Ffnhum.2016.00262. La cita pertene-
ce ala pagina 2.

Mas recientemente, Lavazza A.: “Free Will and Autonomry
in the Age of Neurotechnologies”, en LOPEZ-Stiva P, VALERA L.:
“Protecting the Mind Challenges in Law, Neuroprotection, and
Neurorights”, Springer International Publishing, 2022. Paginas
41 a58.

4 Warrer H.: “Neurophilosophy of free will: from libertar-
ian illusions to a concept of natural autonomy”, Massachusetts
Institute of Technology (MIT) Press, 2009. Es traduccién del
original “Neurophilosophie der Willensfreheit”, Mentis Verlag, Pa-
derborn, 1999. Paginas 52, 163 a 165,y 185 a 188.
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si es el efecto de una eleccion aleatoria, sino que debe
ser producto de una motivaciéon racional). Frente a
este planteamiento, Se muestra critico Dias, quien,
desde un punto de vista médico y neurocientifico,
aboga por que el progreso tecnolégico esta dotando-
nos de herramientas para comprender mejor como se
genera ese libre albedrio*’. Se trata de una cuestion de
enorme magnitud, que dejamos para mejor sede, sin
desconocer que interesa al Derecho poder garantizar
este libre albedrio, sea cual sea su génesis bioldgica
y filosofica, pues la libertad de la persona es el valor
esencial y la mdxima mds alta; es la raiz y el tronco
que sostienen y alimentan cualesquiera otras manifes-
taciones, por ejemplo, la libertad de deambulacién, de
residencia, artistica, de pensamiento, de expresion, de
conciencia, religiosa, ideoldgica o politica, etc.

# Dias A.M.: “Commentary: Free Will and Neuroscience:
From explaining freedom away to new ways of operationalizing
and measuring it”, en Frontiers in Human Neuroscience, Vol.
X, 2016. https://doi.org/10.3389/fnhum.2016.00509. Pigina 2
(traduccién por DeepL): “La conciencia puede definirse funcional-
mente como un tipo de plataforma bioinformatica sin parangén que
permite el procesamiento de informacion de segundo nivel basado
en inferencias de estados mentales de primer orden, produciendo
competencias sofisticadas y a la vez innatas como la metacognicion
v la teoria de la mente (Metcalfe, 2008, Ando et al., 2013). La con-
ciencia nos proporciona continuidad experiencial, mientras que al-
gunos de los procesos cognitivos mds criticos para la planificacion y
la toma de decisiones (que implican mapear los sentimientos futuros
sobre las experiencias actuales) vy la convivencia social (que implica
mapear los estados mentales de los demds sobre los nuestros) com-
prenden inferencias que se realizan con esa textura fenomenoldgica
como base y que no podrian ser posibles en un agente libre cons-
ciente.”
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3.4. Acceso justo al aumento mental

Sin perjuicio de hacer referencia a los articulos de
la CEDH y la CDFUE donde tal idea podria tener
encaje, debemos hacer constar que tanto este punto
como el siguiente, ofrecen mas serias dudas que los
tres anteriores, por planteamiento y por contenido.
Segin la Neurorights Foundation: “Deben establecer-
se directrices tanto a nivel internacional como nacio-
nal que regulen el uso de neurotecnologias de mejora
mental. Estas directrices deben basarse en el principio
de justicia y garantizar la igualdad de acceso.” Si esto
significa un acceso global a los aumentos, creo que se
plantean muy serios problemas en términos de coste
y de redistribucion de la riqueza, que exceden nota-
blemente del 4ambito de aplicacion del Derecho en
sentido estricto, adentrandose, quizés, en el terreno
de los principios o de la programacion politica de las
naciones.

Pero, ademids, un hipotético derecho a obtener
aumentos, presenta graves problemas éticos, donde
podemos extrapolar los trabajos efectuados con oca-
sién de la manipulacion genética y las mejoras®, que
estan prohibidas en seres humanos por la Declaracion
Universal sobre el genoma humano y los derechos hu-
manos® — aunque su articulo 12.a) contiene una de-

42 HERNANDEZ GARRE J.M., DE MAva SANCHEZ B., GARciA
VIceNTE EJ., GoMARIZ SANDOVAL M.]J.: “Los usos posthumanistas
de la biotecnologia. De la manipulacién genética al cyborg”, en
Revista Nuevas Tendencias en Antropologia, N° 7, 2016. Paginas
213 a 228.

# BERGEL S.D.: “Los derechos humanos: entre la bioética y
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claraciéon esencialmente similar en cuanto al acceso a
esta tecnologia: “a) Toda persona debe tener acceso a
los progresos de la biologia, la genética y la medicina en
materia de genoma humano, respetindose su dignidad y
derechos” —y el Convenio de Oviedo de Derechos Hu-
manos y Biomedicina* (véanse los articulos 11 a 14).
Con todas las cautelas, el hipotético reconocimien-
to de un “derecho de acceso justo al aumento mental”
podria tener cierta resonancia en algunos articulos del
CEDH, no tanto del original, sino de los posteriores
Protocolos. Del CEDH en su redaccién base, cabria
conectarlo con el articulo 14, que reconoce el derecho
a la no discriminacion en sentido clasico (por razon
de raza, sexo o religion, entre otras®). Se trata de una
idea tan elemental que dificilmente seria incompatible

la genética”, en Acta Bioethica, Vol. VIIT, N°2, 2002. Paginas 315
a 331. http://dx.doi.org/10.4067/51726-569X2002000200011.
Mis recientemente, del mismo autor BERGEL S.D.: “La Declara-
cién Universal de la UNESCO sobre el genoma humano y los de-
rechos humanos”, en Alegatos, Vol. I, N° 39, 2020. Paginas 217
a232.

# Tnstrumento de Ratificacion del Convenio para la protec-
cién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en Ovie-
do el 4 de abril de 1997. Publicado en el BOE N° 251, de 20 de oc-
tubre de 1999. Unicamente se admitirdn modificaciones genéticas
en seres humanos en los términos del articulo 13: “Unicamente
podri efectuarse una intervencién que tenga por objeto modificar
el genoma humano por razones preventivas, diagndsticas o tera-
péuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de
una modificacién en el genoma de la descendencia.”

# Articulo 14 CEDH: “El goce de los derechos y libertades reco-
nocidos en el presente Convenio ha de ser asegurado sin distincion al-
guna, especialmente por razones de sexo, raza, color, lengua, religion,
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no solo con los neuroderechos, sino con practicamen-
te cualquier otra materia. La sociedad contemporanea
rechaza frontalmente todo tipo de discriminacion, y
los neuroderechos se amoldan con naturalidad a esta
tendencia, si bien, si que presenta pequefnos matices
que veremos en el siguiente y dltimo punto al referir-
nos a los “sesgos”.

Sin perjuicio de lo anterior, si hablamos de aumen-
tos 0 mejoras, uno de los aspectos de mayor impacto
podria ser la educacion (desde aprender idiomas has-
ta el acceso a conocimientos técnicos). Sin entrar al
fondo de la cuestion, lo cierto es que el derecho a la
“instruccion” (en el sentido de “educacion”) aparece
recogido en el articulo 2 del Protocolo Adicional de
20 de marzo de 1952%, cuestién que quizas deba in-
terpretarse de forma conjunta con el derecho a acceso
justo a aumentos mentales — ¢como discriminar a los
estudiantes pro o antiaumentos?, ¢como afecta a la
meritocracia y, a su vez, a la igualdad? —; aspecto que
conectaria con el articulo 1 del Protocolo Adicional
12 del CEDH®, de derecho a la no discriminacién,

opiniones politicas u otras, origen nacional o social, pertenencia a una
minoria nacional, fortuna, nacimiento o cualquier otra situacion.”

4 Articulo 2 (Protocolo Adicional CEDH): “A nadie se le
puede negar el derecho a la instruccién. El Estado, en el ejercicio de
las funciones que asuma en el campo de la educacién y de la ense-
iianza, respetard el derecho de los padres a asegurar esta educacion y
esta enserianza conforme a sus convicciones religiosas y filosoficas.”

47 Instrumento de Ratificacién del Protocolo Adicional al
Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales, hecho en Paris el 20 de marzo de
1952. Publicado en el BOE N° 11, de 12 de enero de 1991.

4 Tnstrumento de ratificacién del Protocolo numero 12 al
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incluso, “(...) por razén de fortuna”. En efecto, la fi-
nalidad de este trabajo es sefialar los posibles soportes
legales con los que actualmente contaria la propuesta
de neuroderechos de la Neurorights Foundation, y en
términos de “acceso justo al aumento mental”, cabria
afirmar que, en ese “acceso justo”, no cabria discri-
minacion por razén de fortuna. Afos de experiencia
forense me empujan a pensar que nos encontramos
ante principios programaticos de muy dificil traslado
a la realidad practica y coactiva que el Derecho debe
brindar en el dia a dia, con soluciones eficaces a con-
flictos y problemas reales.

Por su parte, la CDFUE también alberga estos
derechos en su articulado. El articulo 14 recoge el de-
recho a la educaciéon — no a la “instruccién”, si bien
comparten esencia —; el articulo 31 el derecho a la no
discriminacién, tanto en sus manifestaciones clasicas
(sexo, religion, raza), sino, también, “por patrimonio”,
de tal manera que existe apreciable conexion con el
Protocolo Adicional 12 del CEDH cuando protegia
frente a la discriminacién por “razén de fortuna”. Fi-
nalmente, la CDFUE si que puede efectuar una apor-
tacion propia respecto al CEDH, ya que protege el
derecho ala “proteccion a la salud”™, y a la “atencion

Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales (Ntimero 177 del Consejo de Europa),
hecho en Roma el 4 de noviembre de 2000. Publicado en el BOE
N° 64, de 14 de marzo de 2008.

¥ Articulo 35: “Toda persona tiene derecho a acceder a la
prevencin sanitaria y a beneficiarse de la atencion sanitaria en las
condiciones establecidas por las legislaciones y précticas nacionales.
Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Union
se garantizard un nivel elevado de proteccion de la salud humana.”
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sanitaria” en su articulo 35. En un contexto econd-
mico, politico y social donde el Estado del bienestar
cada vez se encuentra mas deslavazado, y con sistemas
de salud publica cada vez mas precarios, la tendencia
parece totalmente irreversible en este punto. Tal vez
el futuro en el que estas tecnologias hayan de llegar,
el contexto sea distinto y este derecho sea invocable,
pero nada invita a pensar asi en este momento.

En cualquier caso, estas ideas de derecho de acce-
so a los aumentos que la neurociencia pueda brindar
al cerebro humano, levantan importantes cuestiones,
muy especialmente si tenemos en cuenta que el dere-
cho a la educacion obligatoria se cristaliza en la infan-
cia temprana y hasta la adolescencia. ¢Se debe expo-
ner a los menores a los aumentos mentales o interfaces
cerebro-computadora en plena fase de formacion
educativa y personal, cuando atin carecen de consen-
timiento para cuestiones mucho mas banales? Cabria
adivinar que el consenso general, al menos en primera
instancia, posiblemente sea reacio a tales ideas, tanto
a la de implantacion, como a la de discriminacion que
podria darse entre nifios que si tienen acceso a los au-
mentos mentales y los que no.

3.5. Proteccion contra los sesgos

La propuesta de la Neurorights Foundation ter-
mina con un interesante e, incluso, cabria proponer,
necesario derecho a la proteccion frente a sesgos. No
existe nada similar en el mundo del derecho, mas alla
de los sesgos que se convierten en discriminaciones
por razon de sexo, raza, religion, afiliacién politica,
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etc. (que, en un caso extremo, pueda dar lugar a la
comisién de un posible delito de odio™® del articulo
510 del Cédigo Penal). En este sentido, ya han sido
citados los arts. 9 y 14 CEDH. Quizas la CDFUE pue-
da aportar algunos matices al respecto. Por ejemplo,
el articulo 10 se refiere a la libertad de pensamien-
to, que facilmente puede confrontarse a la libertad
de superar esos sesgos cuando libremente decidimos
cambiar nuestras convicciones. Sensu contrario, que
se opere sobre nuestra personalidad un cambio de
nuestros sesgos por “otros” que sean considerados los
“correctos”, o simplemente un “borrado” para colo-
carnos en una posicion “neutra” y dejar de tener “un
sesgo definido” en cualquier materia, seria incompa-
tible con el derecho a la integridad de la persona del
articulo 3 CDFUE, en su vertiente de integridad psi-
quica. Por tanto, la proteccion contra los sesgos debe
ser tanto activa como pasiva: ni recibir informacion
sesgada ni modificar los sesgos propios, en aras a la
integridad y la individualidad del ser humano. Admi-
tir lo contrario serfa permitir el establecimiento de un
pensamiento Unico, “el que se considere el correcto”,
lo cual esta mds préximo a la distopia que a los dere-
chos humanos. En una lectura mds creativa, ¢cabria
una nueva manifestacion a la “no discriminacién in-
versa”? Si el art. 21 CDFUE propugna el derecho a la
no discriminacién por razon de sexo, raza, religion o
ideologia, cabria argumentar que se debe estar prote-

>0 Circular 7/2019, de 14 de mayo, de la Fiscalia General del
Estado, sobre pautas para interpretar los delitos de odio tipifica-
dos en el articulo 510 del Cédigo Penal. Publicada en el BOE N°
124, de 24 de mayo de 2019, piginas 55655 a 55695.
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gido frente al hecho de que los programas o interfaces
cerebro-computadora no reaccionen ni interfieran en
el derecho de cada persona a tener sus propias creen-
cias y convicciones, y que no sean sobrescritas por los
“sesgos” de lo que es “correcto” o no.

En realidad, esta proteccion frente a sesgos, en la
propuesta original, parece estar mas fundamentada
en cuanto a formas de discriminacién® como las que
muestran las modernas IAs? de procesamiento de
lenguaje natural, cuando espetan, sin conciencia algu-
na, clichés relacionados con sexo”, raza o religion.
Tristemente, esta cuestion tiene un ambito de vigencia
mas inminente que los neuroderechos, y constituye
uno de nuestros problemas actuales como sociedad.
Tan malo es que una IA haga un chiste sobre conduc-
toras de pelo rubio o un chiste sobre practicantes del
judaismo; como que si sea admisible y acepte hacerlo
sobre conductores de pelo rubio o practicantes del ca-
tolicismo, pues existe el sesgo: el de lo politicamente
admisible, y esto es un elefante en la habitacion en
pleno afio 2023. Prohibicién contra sesgos, es contra
todos los sesgos.

>l FErrRANTE E.: “Inteligencia artificial y sesgos algoritmicos:
¢Por qué deberfan importarnos?”, en Nueva sociedad, N° 294,
2021. Paginas 27 a 36.

52 CERRILLO I MARTINEZ A.: “La inteligencia artificial y el con-
trol de sus posibles sesgos”, en VILLORIA MENDIETA M. (Coord.):
“Etica publica en el siglo XXI”, Instituto Nacional de Admini-
stracion Publica (INAP), 2021. Paginas 93 a 112.

3 Navas NAVARRO S.: “Los sesgos de sexo y de género en el uso
de sistemas de inteligencia artificial”, en SOLE RESINA J. (Coord.):
“Persona, familia y género: Liber Amicorum a M* del Carmen Ge-
te-Alonso y Calera”, Atelier, 2022. P4ginas 337 a 354.
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En la firme creencia de la igualdad ante la ley,
considero indispensable recordar una de las premisas
esenciales de nuestra pacifica convivencia en socie-
dad: la oposicion frente a todo tipo de discriminacio-
nes. De acuerdo con el art 21.1 CDFUE: “Se prohibe
toda discriminacion, y en particular la ejercida por ra-
20n de sexo, raza, color, origenes étnicos o sociales, ca-
racteristicas genéticas, lengua, religion o convicciones,
opiniones politicas o de cualquier otro tipo, pertenencia
a una minoria nacional, patrimonio, nacimiento, disca-
pacidad, edad u orientacion sexual”; mas amplio, pero
esencialmente coincidente con el contenido del art. 14
de la Constitucién espafola.

4. Conclusiones

En virtud de lo expuesto, cabria afirmar que los
neuroderechos, en gran medida, se asientan sobre las
conquistas sociales y de derechos previas al nacimien-
to de la neurociencia moderna, pues enraizan en la
proteccion de la esencia mas pura de la persona (de
ahi su denominacién, derechos fundamentales o dere-
chos humanos). No obstante, es cierto que el acceso
al cerebro, y la capacidad de leer y de enviar infor-
macion de forma directa mediante una interfaz cere-
bro-computadora, puede convertirse en la revolucion
mas grande que haya vivido el ser humano. De ha-
cerse realidad, constituiria el acceso al alma humana,
a nuestra esencia mas elemental, a los rincones mas
profundos del yo.

Para garantizar el respeto a esos derechos que
salvaguardan nuestra propia identidad, a quiénes

454



somos, lo que somos y cémo somos, tenemos una
buena base de la que partir, pero se necesita mayor
concrecién. En los préximos afos, cabe esperar que
neurocientificos, humanistas y juristas se enfrenten
a uno de los mas grandes retos de la humanidad.
Imaginemos la magnitud con sencillo simil evoluti-
vo: ¢como habria razonado la primitiva sociedad de
humanos homo habilis, a punto de dominar el ma-
nejo de las herramientas, sabiendo que podria cons-
truir tanto el bisturi como la espada? Esta tramposa
pregunta no es mds que una forma simplista pero
muy grafica de plantear lo evidente: toda tecnologia
conlleva un riesgo, desde la hoja hasta la edicion ge-
nética, pasando por la energia nuclear, la imprenta
o internet. Cada invencién, cada herramienta, cada
instrumento, puede contribuir a la evolucion del ser
humano, y puede ser también utilizada para los mds
execrables fines.

La neurociencia es la llave del dltimo rincon inex-
plorado de la persona. Nuestra dignidad, nuestra in-
timidad, y nuestra libertad, se hallan tras esa puerta.
El uso que le demos a esta tecnologia, asi como los
limites y derechos que la ley establezca, determinaran
su utilidad para la humanidad, que no puede renun-
ciar a perseguir el progreso y la evolucion. El derecho
y el imperio de la ley son el tnico medio que puede
imponer limites que protejan nuestra m4s intima esen-
cia como personas, aquello que nos hace humanos.
Nunca debemos olvidar algo elemental y que siempre
repito desde hace anos: si el progreso tecnoldgico no
viene acompanado de un progreso en derechos, no
sera verdadero progreso.
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SANITA RURALE
E ASSISTENZA SANITARIA DECENTRATA.
CONCLUSIONI

Mario Bertolissi

1. Raramente accade che i relatori non divaghi-
no. Non preferiscano soffermarsi, piuttosto che sui
problemi veri, concreti, che intercettano esigenze del
singolo e della collettivita, su questioni di inquadra-
mento teorico-sistematico, le quali, assai di frequente,
hanno il sapore — per non dire il retrogusto — di cio
che Walter Bigiavi definiva “svago innocente”. Senon-
ché, la materia “tutela della salute” (ex art. 117, 3° co.,
Cost.) non & tale in sé e per sé; e non si presta ad essere
svilita da un simile approccio.

E quanto non ¢ accaduto oggi, dal momento che
relatori e discussants, senza distinzione, hanno onora-
to scrupolosamente il compito loro affidato: di ren-
dere coerente ciascun apporto con cio che stabilisce
’art. 32, 1° co., Cost., stando al quale — lo ripeto pure
io — “La Repubblica tutela la salute come fondamen-
tale diritto dell’individuo e interesse della collettivi-
ta, e garantisce cure gratuite agli indigenti”. La sua
essenzialita ¢ resa esplicita da consolidati proverbi:
primum vivere, deinde philosophari; meglio un asino
vivo che un dottore morto. Infine, inutile dire che la
salute ¢ una componente essenziale di cio che attiene

" Professore emerito di Diritto Costituzionale presso I'Uni-
versita degli Studi di Padova.
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alla dignita della persona: fa parte del “rispetto della
persona umana”, per dirla con il lessico dell’art. 32,
2° co., Cost.

2. Il primo ordine di questioni ¢ stato collocato
nell’ambito del dzritto costituzionale (da Carlo Botta-
ri, Renato Balduzzi e Maria Alessandra Sandulli). Da
par loro: vale a dire, da profondi ed attenti conoscitori
dell’ordinamento complessivo della sanita, che finisce
per coinvolgere gli artt. 2, 3,32, 117,3° co. e 119 Cost.
Ma anche — per non dire, soprattutto, ove si guardi
alla gestione e a quel che riguarda una oculata spesa
sanitaria — 'art. 97 Cost., che impone a chiunque di
agire assicurando imparzialita e buon andamento.

In proposito — smentendo una vulgata che disin-
forma: non si sa se per ignoranza, che & vera e propria
inettitudine, o volutamente —, si ¢ concordato sul fatto
che la tutela della salute ¢ una materia formalmente
ripartita tra Stato e Regioni; sostanzialmente statale,
dal momento che la Corte costituzionale ha affermato,
senza mai smentirsi, che si tratta di una materia non
“pienamente assimilabile agli altri settori di compe-
tenza regionale”, dal momento che ¢ forte I'influenza
su di essa del principio costituzionale d’eguaglianza
(sent. n. 245/1984).

E in questo contesto che si collocano i livelli es-
senziali delle prestazioni concernenti I’assistenza sani-
taria (Lea), che I’art. 116, 3° co., Cost. (in tema di au-
tonomia differenziata) non puo consentire di alterare,
essendo loro scopo principale quello di porre rimedio
— eguagliando le posizioni di ogni persona — al cosid-
detto turismo sanitario. Ed ¢ qui che entra in gioco,
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anche all’interno di ciascuna Regione, la sanita rurale,
di cui si occupa specificamente il Piano nazionale di
ripresa e resilienza (Pnrr).

3. Il riferimento, dichiarato o no, di ogni discorso
¢ stato a quel che si legge a proposito della Missione
6: salute del Pnrr. Si chiarisce, in particolare, che la
Missione ha ad oggetto “Reti di prossimita, struttu-
re intermedie e telemedicina per I’assistenza sanitaria
territoriale: gli interventi di questa componente inten-
dono rafforzare le prestazioni erogate sul territorio
grazie al potenziamento e alla creazione di strutture e
presidi territoriali (come le Case della comunita e gli
Ospedali di comunita), il rafforzamento dell’assisten-
za domiciliare, lo sviluppo della telemedicina e una
piu efficace integrazione con tutti i servizi socio-sa-
nitari”.

Tuttavia — si & sostenuto —, di fronte a queste indi-
cazioni ed avendo ben presenti i problemi e lo stadio
della relativa soluzione, si dovrebbe “parlare il lin-
guaggio della verita”. Si dovrebbe, quindi, considera-
re, con attenzione e rigore, il dato relativo ai decessi
indipendenti dalle patologie in atto (frequenti nei no-
socomi); ai tempi nella erogazione delle prestazioni (le
liste di attesa, troppo spesso, scontano rinvii inaccet-
tabili, pregiudizio di per sé della salute del paziente);
alla preparazione professionale del personale sanita-
rio (non sempre messo in condizioni di poter usufru-
ire dell’indispensabile aggiornamento). Per non dire
della semeiotica (che consiste nell’esame e valutazio-
ne dei segni e dei sintomi delle malattie per ricavarne
la diagnosi), che ormai pochi conoscono, avendo la
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medicina difensiva fatto affidamento, in modo pres-
soché esclusivo, su verifiche di carattere tecnico, che,
poi, vanno interpretate. Ed ¢ a questo proposito che
sorgono non pochi problemi, attinenti la gestione del
Servizio sanitario.

4. Infatti, dal punto di vista del diritto amministra-
tivo — concepito come sistema di regole, che presiede
all’azione dei soggetti pubblici, e non come partizione
accademica —, entrano in gioco una pluralita di fat-
tori, che condizionano la qualita dei servizi resi (Ari-
stide Police). In primo luogo, appunto, la capacita di
gestione (o capacita amministrativa, che, oltretutto,
non ¢ distribuita in modo omogeneo sul territorio né
nazionale, né regionale); in secondo luogo, il capitale
umano; in terzo luogo, lattivita di coordinamento fra
articolazioni pubbliche tra loro e articolazioni facenti
parte della sanita privata accreditata; in quarto luogo,
I'integrazione nel Servizio dei medici di famiglia.

Inutile dire, poi, che la sanita, in genere, e quella
rurale, in specie, oggi soffre le conseguenze di una
carenza, strutturale e patologica, di personale me-
dico ed infermieristico. E se tutto cido rappresenta
una grave mutilazione di quel che puo erogare un
Ospedale, non v’¢ dubbio che la sanita rurale risul-
ta doppiamente penalizzata. Sono molte migliaia le
persone prive del medico di famiglia. Quando sono
stati ultimati gli edifici, destinati alle Case di comu-
nita, esse risultano non operative, a causa della man-
canza di medici e di infermieri. L'assistenza domici-
liare, potenziata a parole, & nei fatti compromessa da
carenze, che trovano la loro ragion d’essere in una
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serie notevole di circostanze avverse (tra le quali si
puo includere anche Covid-19), ma anche in con-
clamate incapacita programmatorie e gestionali, da
attribuire, in questo caso, innanzi tutto, allo Stato.
Per fortuna — se si puod considerare una fortuna —, i
danni sono limitati, per ora, dalle farmacie (in spe-
cie, rurali), le quali erogano prestazioni essenziali, in
grado di soddisfare le prime esigenze di chi ¢ amma-
lato e di chi & obbligato a prendere atto che senectus
ipsa morbus.

5. Va da sé che sia destinato a conservare un rilie-
vo essenziale il dato relativo alle risorse disponibili e
al loro impiego. Tanto piu, in quanto (come numero-
si relatori e discussants hanno osservato: tra essi, ad
esempio, Enrique Delgado Ruiz) dovunque (in Eu-
ropa) si deve fare i conti con I'invecchiamento della
popolazione. Sotto questo profilo, si debbono indivi-
duare nuove forme di assistenza decentrata, avendo
come obiettivo, costantemente, quello di assicurare,
per quanto possibile, prestazioni ovunque uniformi
(Flaminia Aperio Bella). I che dipende, da un lato,
dalla quantita di risorse disponibili e, d’altro lato, dal-
la qualita della loro gestione. Ovviamente, anche dalla
professionalita del personale medico e sanitario. Per
questo, si debbono considerare necessari controlli ap-
propriati, non di carattere formale e cartolare, basati
su logiche procedurali e provvedimentali, ma mira-
ti sui risultati conseguiti dalle varie unita operative.
Tutto questo concerne qualunque livello del sistema:
a cominciare da quello rurale, in grado di incidere no-
tevolmente sulla spesa sanitaria.
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In quest’ottica, da considerare inderogabile, si &
posta in luce I'esigenza che la logica — molto spesso
disattesa — della responsabilita venga declinata lungo
due direttrici (Paco D’Onofrio): del Servizio sanita-
rio, come si pud intendere in prima battuta; del singo-
lo utente, il quale deve essere messo in condizioni di
sapere quel che la sanita costa e cio che il Servizio sa-
nitario ¢ costretto a negare (finanche al malato grave),
quando non pud disporre delle risorse indispensabili
per la cura dei danni alla salute. Per attenuare le con-
seguenze infauste di questo stato di fatto, serve un’e-
ducazione, che consiste, in primo luogo, nel rendersi
conto, ciascuno per sé, che la salute va conservata e
non, invece, pregiudicata con condotte scellerate, de-
stinate a ricadere, indirettamente ma inevitabilmente,
sui pit deboli.
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INNOVACION TECNOLOGICA
Y EL RIESGO DE LA PERDIDA
DEL CONTACTO HUMANO
COMO NUCLEO ESENCIAL
DE LA RELACION MEDICO-PACIENTE’

Federico de Montalvo Jdiskeliinen™

El buen médico trata la enfermedad;
el gran médico trata al paciente que tiene la enfermedad.

William Osler

INDICE: 1. La digitalizacién de la relacién sanitaria como
mejora de la asistencia. — 2. Los riesgos ético-legales de
la digitalizacion.

1. La digitalizacion de la relacion sanitaria como mejo-
ra de la asistencia

La digitalizacion de la salud y el desarrollo de
las nuevas tecnologias ofrece muchas oportunidades

" Esta publicacion es parte del proyecto PID2022-
136964NB-100 El Derecho ante la Salud Digital, Personali-
zada y Robotica (SALUDPYR) financiado por MCIN/ AEI
/10.13039/501100011033/ y por FEDER Una manera de hacer
Europa. Fue Presidente del Comité de Bioética de Espana y
miembro del IBC-UNESCO vy por ello las referencias a informes
de ambas instituciones tiene su razén de ser y deben ser enten-
didas como parte de la experiencia del autor en el ambito al que
viene referido este trabajo.

™ Profesor propio ordinario de Derecho Constitucional,
ICADE-UPComillas
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para la mejora en la asistencia y prevencion de las en-
fermedades. La practica clinica genera diariamente
una enorme cantidad de informacién relevante para
conocer la incidencia, prevalencia y evolucion de las
enfermedades. El desarrollo de la historia clinica elec-
tronica en cada sistema de salud, como repositorio de
toda la informacion asistencial con un identificador
Unico por paciente que enlaza las diferentes bases de
datos, ha facilitado el acceso a esta enorme cantidad
de informacion, que segtin su posibilidad de procesa-
miento ulterior se puede considerar como estructura-
da o no estructurada’.

La telemedicina hace mucho mds accesible la
asistencia y puede jugar un papel sustancial en la pre-
vencion de enfermedades y el seguimiento de enfer-
medades cronicas. La pandemia fue un buen ejemplo
de ello, cuando la tecnologia se puso al servicio de
la relacion médico-paciente en un contexto inaudito
e inesperado. Y la telemedicina supone facilitar el
acceso a la relacion con el médico de los pacientes y
usuarios de las poblaciones con muy baja demografia
y mas aisladas.

Como recuerda el Comité de Bioética de Espana
en su Informe sobre aspectos bioéticos de la teleme-
dicina en el contexto de la relacién clinica de 20222,
la telemedicina se ha considerado una estrategia cos-

U ALcaLDE BEzHOLD G., ALFONSO FArNOs 1., “Utilizacién de
tecnologia Big Data en investigacién clinica”, Rev Der Gen H,
nam. Extraord., afio 2019, p. 59.

2 https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uplo-
ads/2023/10/CBE_Informe-sobre-aspectos-bioeticos-de-la-tele-
medicina-en-el-contexto-de-la-relacion-clinica.pdf
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te-efectiva para mejorar el acceso a los cuidados de
pacientes con enfermedades cronicas, especialmen-
te para aquellos colectivos de personas mayores que
tienen dificultades por la distancia y el transporte.
Las posibilidades de la telemedicina de llegar a per-
sonas con dificil acceso a la asistencia sanitaria han
provocado que, en determinados paises, como es el
caso de Brasil, se haya apostado por ella desde hace
anos. Las importantes inequidades internas en salud,
con una distribucion heterogénea de infraestructura,
diferencias en las cualificaciones de los profesionales,
existencia de zonas rurales y territorios remotos con
escasos recursos de salud y brechas en la atencion mé-
dica, propiciaron la implementacion de la telemedi-
cina como una solucién, extendiéndose su aplicacion
desde la década de los 90.

Pero mas alla del campo de la asistencia sanita-
ria mas tradicional, que esta ya dotada de potentes
herramientas y sistemas tecnoldgicos, como la citada
historia clinica electrénica, la consulta a través de la
telemedicina, existen otros ambitos de la realidad, no
todos ellos estrictamente vinculados a la salud, en los
que la generacién de datos es incluso superior a aquél.
En el dmbito concreto de la denominada eHealth o
eSalud, la implementacién de nuevas herramientas
vinculadas a las tecnologias de la informacién y la
comunicacién para la prevencion, diagndstico, trata-
miento, seguimiento, asi como en la gestion de la sa-
lud, ahorrando costes al sistema sanitario y mejorando
la eficacia de este, ofrece la oportunidad, ademas, de
permitirnos disponer con un ingente nimero de datos
de salud. También, el enorme desarrollo de apps vin-
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culadas tanto a la salud como, en sentido mas amplio,
al bienestar, destacando los wearables, es decir, dispo-
sitivos electrénicos y aparatos “vestibles”, que se in-
corporan sobre alguna parte de nuestro cuerpo (ropa,
gafas, pulseras, relojes, ...) para producir datos sobre
actividades, conductas o habitos de vida, producen,
cada segundo, millones de datos’.

Los wearables estin dotados de sensores que
permiten recoger y emitir datos de forma constante
y se pueden clasificar en tres categorias principales:
sensores de movimiento (convierten el movimiento
mecanico en una senal eléctrica), fisioldgicos (utilizan
componentes opticos, eléctricos, acisticos o de detec-
cion térmica para medir pardmetros vitales como la
frecuencia cardiaca, la temperatura, la presion arte-
rial o la saturacion de oxigeno en sangre, la actividad
bioeléctrica como electrocardiografia o electroencefa-
lografia) y bioquimicos (se utilizan para medir sustan-
cias quimicas como la glucosa, electrédlitos); o segiin
la utilidad: el uso en la salud del consumidor, en la
investigacion, o a nivel asistencial®.

El Comité Nacional de Bioética de Italia, en su In-
forme sobre los aspectos bioéticos de las aplicaciones
moviles de salud de 28 de mayo de 2015, destaca el

> Se calcula que existen mds de 3,48 millones de aplicaciones
moviles disponibles en la plataforma Google Play y 2,22 millones
en el Apple App Store, de las que mas de un millén estan relacio-
nadas con la salud, el estado fisico, la alimentacion y el bienestar
general.

4 Aros E, Puic-RiBErRA A., “Uso de wearables y aplicacio-
nes moviles (mHealth) para cambiar los estilos de vida desde la
practica clinica en Atencién Primaria: una revisiéon narrativa”,
Atencién Primaria Prdctica, vol. 3, nm. S1, ano 2021.
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papel que ya estan ocupando las aplicaciones méviles
o apps vinculadas directa o indirectamente al campo
de la salud’. Estas fuentes de informacion alternati-
vas, provenientes de aplicaciones mdviles y generadas
por diferentes dispositivos portatiles, ademas de los
mensajes de las redes sociales generales o especificas
de salud o los metadatos (datos relacionados con la
generacion de otros datos, como es el caso de la geo-
localizaciéon de los datos que genera un dispositivo),
cada vez cobran mas importancia®.

El Observatorio Nacional de las Telecomunica-
ciones y de la Sociedad de la Informacién considera
que las soluciones moviles en el entorno socio-sani-
tario ha catapultado las posibilidades de mejora en la
calidad del cuidado de la salud y la gestion sanitaria
del paciente proporcionando nuevas modalidades de
asistencia y herramientas de diagndstico. El objetivo
de todo ello es mejorar el bienestar del paciente, eri-
giéndole como el foco de atencion central del sistema
sanitario, a la par que se favorece la gestacién de mo-
delos sostenibles y eficientes mediante la reduccion
de costes en la prestacion de los servicios de salud.
Y existe un amplio espectro de dispositivos destina-
dos al ambito domiciliario y personal del ciudadano,
que pueden enmarcarse en el entorno de la e-salud, el
bienestar personal, ambientes asistidos y tecnologias
de ayuda a la discapacidad. Su aplicacion en el ambito

> Puede accederse a dicho Informe a través de la pagina web
del Comité Nacional de Bioética de Italia, en http://bioetica.go-
verno.it/it/.

¢ ALCALDE BeznoLD G., ALrONSO FArNOS 1., “Utilizacién de
tecnologia Big Data ...”, cit., p. 61.
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de la atencion sanitaria posibilita actuaciones como la
asistencia en situaciones de accidentes o emergencias
de salud, la medicién y seguimiento de pardmetros
fisicos y fisioldgicos del usuario en tiempo real y no
real, asi como el diagndstico, tratamiento, prevencion
y promocion de la salud del paciente’. Y ello, sin ne-
cesidad de un contacto fisico o proximidad.
Igualmente, otras tecnologias de inteligencia arti-
ficial como los chatbots pueden proporcionan un ser-
vicio 24/7, rapido y para muchas personas, resolvien-
do las tareas mas tediosas y automdticas eficazmente.
Entre éstos, estarian, por un lado, los dirigidos a ta-
reas automaticas como la resolucion de consultas de
los usuarios, el diagndstico a partir de cuestionarios,
etc. Son interacciones muy estructuradas y cerradas,
reduciendo la posibilidad de error y facilitando su
uso, planificacion y gestion, de ahi que sean los més
utilizados. Junto a ellos, el segundo tipo de chatbots
son mas complejos, ya que son capaces de interactuar
con los usuarios y arrojar respuestas automaticas a las
diferentes peticiones recibidas. Estos, sin embargo,
pueden provocar discriminaciones que en segin qué
casos pueden ser realmente importantes, mas si se uti-
lizan, por ejemplo, para un cribado de salud. Estos
chatbots predictivos tienen algoritmos desarrollados
con TA para detectar conductas, pensamientos o es-
tados de 4nimo gracias a la cantidad ingente de datos
que recogen (big data y data mining). Los datos no

7 Observatorio Nacional de las Telecomunicaciones y de la
Sociedad de la Informacién, Los ciudadanos ante la e-Sanidad.
Opiniones y expectativas de los ciudadanos sobre el uso y aplica-
cién de las TIC en el ambito sanitario, abril 2016, Madrid, p. 70.
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generan conocimiento por si solos; es su correcto pro-
cesamiento el que lo consigue al crear determinados
patrones mediante la comparacion®.

La conjuncion pues de herramientas tradiciona-
les ahora digitalizadas con la de nuevas herramientas,
muchas de ellas no vinculadas directamente a la salud
o al menos indirectamente, como serian las del bien-
estar, ofrecen un enorme potencial para la mejora de
la salud y del cuidado.

La considerable cantidad de datos recopilados y
analizados por los usuarios (datos sobre salud y datos
médicos, datos personales, datos biométricos, datos
sociales, datos ambientales), la ubicuidad y conti-
nuidad del proceso de comunicaciéon en el llamado
ecosistema mévil (incluidos proveedores, fabricantes,
vendedores y usuarios) y la interconectividad y acce-
sibilidad simultdnea por una variedad de motores de
analisis sin apenas friccion, ofrecen una estructura
que facilita el anélisis conjunto de todos esos datos
y, por tanto, el avance no solo de las tecnologias, sino
también de las ciencias de la salud. Esta explotacion
masiva puede llevarse a cabo, ademas, interconectan-
do e interrelacionando no solo los datos de salud en
sentido estricto, sino también los que no son conside-
rados de dicho campo, los no tradicionales, lo que va
a permitir avanzar en la lucha contra las enfermedades
y a favor de la prevencion y prediccion en unos térmi-
nos que seguramente no van a encontrar parangon en

8 BAENA A., “La roboética en salud”, en VVAA, Inteligencia
artificial en salud. Retos éticos y cientificos, Cuadernos de la Fun-
dacié Victor Grifols i Luca, ntm. 63, 2023, p. 77.
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la Historia de la Medicina y de la humanidad. La di-
gitalizacion ofrece no solo ventajas directas, sino tam-
bién indirectas a través de la explotaciéon secundaria
del gran niimero de datos que genera.

La tecnologia, y en particular la IA puede ser una
solucién a la incertidumbre que rodea muchos aspec-
tos de la prictica sanitaria, y especialmente, a como
clasificar las condiciones de los pacientes (incerti-
dumbre diagnéstica); por qué y cémo los pacientes
desarrollan enferme-dades (incertidumbre pato-fisio-
l6gica); qué tratamiento sera mds apropiado para ellos
(incertidumbre terapéutica); o si se recuperardn con
o sin un tratamiento especifico (incertidumbre pro-
néstica)’.

2. Los riesgos ético-legales de la digitalizacion

La digitalizacion de la salud también conlleva, sin
embargo, importantes riesgos. Como sefiala el Comité
Internacional de Bioética, IBC-UNESCO, en su In-
forme sobre Big Data y Salud de 2017, la nueva vision
holistica de la salud, sin dejar de ser muy positiva, es
evidente que también genera nuevos desafios comple-
jos para la proteccion y la privacidad de los datos, asi
como para la calidad de los datos. A titulo de ejemplo,
los proveedores de motores de bisqueda, en el marco

® Casitza F, Crucct D., Rasoint R., “A Giant with Feet of
Clay: On the Validity of the Data that Feed Machine Learning in
Medicine”, en CaBitza F,, Batint C., MAGNI M. (eds.), Organizing
for the Digital World: IT for Individuals, Communities and Societ-
zes, Springer, Cham, 2019. p. 122.
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de la eHealth, solicitan y recopilan mucha informa-
cion sobre sus usuarios, que luego procesan y venden
a diferentes empresas que a su vez utilizan “estrategias
de marketing personalizadas”, ofreciendo a los usua-
rios diferentes promociones basadas en sus historia-
les de busqueda o participacion en grupos en linea,
por ejemplo. Este perfil de clientes también incluye
problemas de salud: una simple busqueda “privada”
en Internet sobre una afeccion personal o familiar se
convierte en informacion de acceso publico. Asi pues,
se plantean, como sefala el Informe del Comité Na-
cional de Bioética de Italia antes mencionado, sobre
los aspectos bioéticos de las aplicaciones moéviles de
salud, muchas cuestiones relevantes con respecto a la
privacidad®.

El Comité de Bioética de Espana en su informe
sobre el Borrador de carta de derechos digitales de
27 enero de 2021", argumentaba que, “si bien la di-
gitalizacion y avance de la tecnologia son capaces de
traer prosperidad y contribuir a la calidad de vida,
ello solo es posible si se disena e implementa de for-
ma sensata. Para construir un mundo futuro que
haga realidad estos propdsitos, es necesario tomar en
cuenta las consideraciones éticas y los valores morales

10 Pyede accederse a dicho Informe a través de la pagina web
del Comité Nacional de Bioética de Italia, en http://bioetica.go-
verno.it/it/.

' Puede accederse a dicho Informe a través de la pagina web
del Comité de Bioética de Espaiia, en http://assets.comitedebio-
etica.es/files/documentacion/Informe %20CBE %20sobre %20
el%20Borrador %20de %20Carta%20de %20Derechos %20Digi-
tales.pdf.
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compartidos. Estos deben ser interpretados como es-
timulos y oportunidades para la innovacion, no como
obsticulos y barreras. Y a tales efectos, la proclama-
cion de derechos y libertades y la implementacion de
las correspondientes garantias eficaces representa la
mejor manera de proteger tanto la dignidad como la
libertad”, especialmente en los mas vulnerables, ana-
dimos ahora.

Entre los principales riesgos que plantea esta
enorme conexion, interoperabilidad y explotacion de
datos puede destacarse el de la generacion de perfiles
de ciudadanos, en atencién a sus caracteristicas de sa-
lud o a sus conductas y habitos de vida.

El Comité Nacional de Bioética de Italia consi-
dera, por tanto, que es indispensable distinguir entre
aplicaciones de salud mévil que pertenecen a disposi-
tivos médicos y las aplicaciones que no pertenecen a
los dispositivos médicos, entendiendo por el primero,
segun la legislacion italiana, a cualquier instrumento,
aparato, aparato, software, material u otro articulo, ya
sea utilizado solo o en combinacién, incluido el sof-
tware disefado por su fabricante para ser utilizado
especificamente con fines diagndsticos o terapéuti-
cos y necesario para su aplicacion adecuada, prevista
por el fabricante para ser utilizada en seres humanos
con el fin de: diagndstico, prevencion, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad; diagnéstico,
seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por
una lesion o discapacidad; investigacion, reemplazo o
modificacion de la anatomia o de un proceso fisiol6-
gico; control de la concepcidn, que no logra su accion
principal en o sobre el cuerpo humano que se dirige
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por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabé-
licos pero cuya funcién puede ser asistida por tales
medios.

Y la distincion es importante no solo porque am-
bos dispositivos estan sujetos a diferentes controles
sobre su seguridad y eficacia, sino, ademads, porque
muchos de los operadores de los dispositivos no médi-
cos no son organismos cientificos y estan interesados
en ingresar al mercado de la salud, pero no en vender
verdaderos dispositivos médicos, lo que requeriria
que el “desarrollador” acepte reglas y condiciones
muy estrictas dentro del territorio en el que se produ-
cen y se destinan. para ser distribuido. Asi, varias de
estas empresas mantienen su “distancia” de las aplica-
ciones médicas en sentido estricto, pero por otro lado
estan “cerca” de la salud, poniendo en el mercado
aplicaciones que, si bien no estan clasificadas como
médicas, son cada vez mas numerosas y siempre mas
relacionado con la medicina. Todo ello, a la postre,
impulsa a los usuarios a instalar una aplicacién no es
tanto la validacion cientifica como el rango de apro-
bacién en la red expresado por los consumidores, lo
que plantea dudas sobre la seguridad y eficacia de la
aplicacion en concreto, lo que en el ambito de la salud
es especialmente critico porque puede llevar a que el
sujeto tome decisiones o adopte conductas o hédbitos
que sean beneficiosos para su salud o, incluso, peor,
claramente perjudiciales.

Al evaluar el impacto de la IA y las tecnologias
algoritmicas en la relacion médico-paciente, la elec-
cion de la métrica es clave. Si se mide Gnicamente en
términos de costo-beneficio o utilidad, la justificacion
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para la mediacion de la IA y el aumento de la atencién
es sencilla. Sin embargo, si bien las tecnologias algo-
ritmicas pueden permitir tratar a un mayor nimero de
pacientes de manera mas eficiente o a menor costo, su
uso puede socavar simultaneamente las dimensiones
no mecanicas de la atencion'.

Asi, se ha recalcado que en la transformacién es-
tructural y sin precedentes que la digitalizacion ha
traido al cuidado de la salud en los dltimos afios, no
debe olvidarse la aparicion de nuevos actores en este
ambito, en especial, las empresas tecnoldgicas que
recolectan los datos para la monitorizacion cada vez
mas ubicua del conjunto de la sociedad — y mas all4
del contexto médico-paciente — y que desarrollan a su
vez el software para extraer correlaciones y modular
la toma de decisiones a partir del analisis de dichos
datos®.

Y sin olvidar, ademas, entre otras cuestiones que
el Big Data y la IA pueden dar lugar a una nueva suer-
te de medicina defensiva, en la que el incremento de
pruebas solo venga justificada por la necesidad que
exige la propia tecnologia de alimentarla con mias y
mas datos de salud. El paradigma tecnolégico puede
alentar a los médicos a prescribir pruebas y anilisis

2 MITTELSTADT B., The impact of artificial intelligence on the
doctor-patient relationship, Consejo de Europa, diciembre 2021,
p. 43. Puede accederse a dicho documento a través de la pégi-
na del Consejo de Europa en el siguiente enlace:https://rm.coe.
int/inf-2022-5-report-impact-of-ai-on-doctor-patient-relations-
€/1680a68859.

1 PraNsAcK B., “The political economy of digital data: in-
troduction to the special issue”, Policy Studies, vol. 41, ntim. 5,
ano 2020.
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adicionales no por su valor clinico sino més bien por
su utilidad para entrenar o probar sistemas de IA.
Esto tiene implicaciones tanto en términos de aumen-
to de los costos de la atencidn sanitaria como también
de exposicion de los pacientes a riesgos innecesarios
de fuga de datos u otras violaciones de su privacidad.
Cualquier generaciéon de datos con valor clinico cues-
tionable o claramente motivada por su utilidad Gni-
camente para la prueba o el desarrollo de sistemas de
IA aparentemente violaria el derecho a la privacidad
del paciente.

Para el Comité italiano, uno de los principales
problemas ético-legales de las aplicaciones son, fun-
damentalmente, la falta de informacion transparente a
los usuarios, antes de descargar la aplicacion de datos,
sobre qué y cuantos datos se utilizan para una posible
investigacion (con fines cientificos, epidemioldgicos o
comerciales, o en cualquier caso utilizados para fines
que no estan necesariamente en el interés del tema);
quién utiliza y gestiona los datos (controladores de
datos); donde se almacenan los datos (dep6sito de da-
tos); la falta de informacién sobre si los datos deben
combinarse con otros datos a partir de los cuales la
informacion relacionada con la salud pueda ser razo-
nable inferible.

Y, ademas, no debe olvidarse que las decisiones
médicas son una combinacion de caracteristicas téc-
nicas y morales. El diagnéstico y el tratamiento del
paciente por parte del médico no solo debe atender
a lo que es mejor, desde la perspectiva estrictamente
cientifico-médica para el paciente, sino que las deci-
siones también deben respaldar el bienestar moral o la
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autonomia del paciente como entidad con valor mo-
ral, en el sentido de que la decision debe coincidir con
los deseos y valores del paciente. Y ello, en el marco
de una relaciéon maquina-individuo, sin una relacién
conversacional no es facil. El médico es un agente mo-
ral, pero la app no. El médico es el canal por el que
fluyen las intervenciones médicas hacia el paciente,
en el sentido de que el médico debe estar de acuer-
do con cada intervencién realizada. En esta posicion
el médico tiene la obligacion moral de actuar como
guardidn, salvaguardando el bienestar del paciente y
reconociendo su complicidad en las intervenciones
realizadas'. Una exigencia de fidelidad que servira de
nexo entre la moralidad y los fines de la medicina y
que se fundamentara en una indispensable confian-
zaP. Se consulta a los médicos no simplemente como
“enciclopedias de conocimiento”, como si de un Big
Data humano se tratara, sino mas bien como expertos
“confiables” capaces de realizar una evaluacion sub-
jetiva y comprender al paciente como una persona so-
cial, con una historia y unos valores'®. El médico no es
solo un experto, sino también un aliado del paciente
en el contexto de la enfermedad.

4 Informe del Comité de Bioética de Castilla-La Mancha
sobre la relacién clinico-digital, enero, 2023. Puede accederse a
dicho informe a través del siguiente enlace: https://sanidad.cas-
tillalamancha.es/profesionales/comite-de-bioetica/publicacio-
nes-informes/informes-del-comite.

5 PeLLEGRINO E.D., THomasMma D.C., The Virtues in Medical
Practice, Oxford University Press, Nueva York, 1993, pp. 65.

16 Vid. EMANUEL E.J., EMANUEL L.L., “Four models of the
physician-patient relationship”, JAMA: The Journal of the Ameri-
can Medical Association, nim. 267, ano 1992, pp. 2221-2226.
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En un metaanalisis de seguimiento sobre la comu-
nicacién médico-paciente se comprobd que la calidad
de la comunicaciéon durante la anamnesis y el trata-
miento también afecta a los resultados del acto médi-
co (p. €j., frecuencia de las visitas, salud emocional y
resolucion de los sintomas), asi como que la manera
en que un médico se comunica con un paciente (in-
cluso mientras recopila informacion) influye en la fre-
cuencia con la que un paciente volvera a consultar a
ese mismo médico, si es que lo hace”. En otro estudio
se demostré que la adherencia al tratamiento mejora-
ba cuando junto al modelo de didlogo se utilizaban
también las nuevas tecnologias, como modelo infor-
mativo. Esta combinacion ofrecia mejores resultados
que la informacioén facilitada Gnicamente a través de
las nuevas tecnologias y sin presencia del facultativo®®.

Como recuerda el Comité Nuffield del Reino Uni-
do, si la atencion de salud [en el contexto analizado
por el informe, la mental] se vuelve cada vez mas au-
tomatizada y sin contacto, es importante reflexionar
sobre el impacto que la falta de contacto humano
puede tener en quienes buscan atencién. Para muchos
usuarios de servicios, la terapia en persona, la partici-
pacién comunitaria, el apoyo de pares y grupos y otras

7 Crieinza EE., WALLWORK R.S., STERN T.A., “Impact of the
Doctor-Patient Relationship”, Priz Care Companion CNS Disord.,
vol. 17, ntim. 5, afio 2015.

8 Wu D., Lowry P.B., ZHANG D., Tao Y., “Patient Trust in
Physicians Matters - Understanding the Role of a Mobile Patient
Education System and Patient-Physician Communication in Im-
proving Patient Adherence Behavior: Field Study”, ] Med Internet
Res., vol. 24, nam. 12, diciembre 2022.
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actividades que implican interacciones cara a cara
pueden marcar la diferencia para mejorar los resul-
tados clinicos. Los estudios iniciales que examinaron
las experiencias de atencion durante la covid-19 de-
mostraron que, si bien algunas personas se adaptaron
rdapidamente y apreciaron la flexibilidad que ofrecia
la atencién remota, otras experimentaron sentimien-
tos exacerbados de soledad, aislamiento, sensacién de
desconexion de las comunidades y un deterioro gene-
ral de la salud [mental]*.

Porque, en palabras del mismo Comité, a algunos
usuarios de servicios les puede resultar dificil estable-
cer una relaciéon de confianza con los profesionales de
la salud sin un contacto cara a cara. Esto puede tener
implicaciones para los resultados clinicos, dada la im-
portancia de las relaciones terapéuticas para el proce-
so de recuperacion. Ya pesar de los recientes avances
en la informatica con elementos de afectividad, los sis-
temas automatizados todavia estan muy lejos de com-
prender la experiencia subjetiva de una persona con
respecto a la enfermedad mental. Tampoco se sabe si
las maquinas algtin dia podran replicar plenamente la
riqueza de las emociones e interacciones humanas®.
Una pregunta a formularse, por tanto, es la del impac-
to que tiene en el bienestar y confianza del paciente
no ver a un médico?!.

% Puede accederse al Informe del Comité Nuffield, zhe
role of technology in mental healthcare, a través del siguiente en-
lace:  https://www.nuffieldbioethics.org/publications/technolo-
gy-in-mental-healthcare.

2 Tbidem.

2l Informe del Comité de Bioética de Suecia, Smer, sobre Ar-
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Si a la hasta ahora relacion médico-paciente se
suma un nuevo “actor” que sea percibido como una
mera “caja negra” respecto de la que no se pueda
identificar claramente su influencia en lo que esta
sucediendo, ello amenaza directamente la autonomia
del paciente y la confianza en la relacién médico-pa-
ciente. Porque el problema comienza con la cuestion
de en quién se puede confiar o en quién se puede con-
fiar?,

Ademas, para que pueda generarse confianza y,
sobre la base de ésta, ejercer adecuadamente la au-
tonomia por parte del paciente se exige que éste dis-
ponga de informacién adecuada. Tal informacién no
necesariamente se obtiene solo del médico, sino que
también puede accederse a ella a través de otros me-
dios, como son prospectos o la propia informacion
que se contiene en internet. Sin embargo, la informa-
cion que se obtiene en el marco de una relacion per-
sonal médico-paciente y no a través de la mera lectura
es mas facil que genere dicha confianza porque surge
en el contexto del dialogo.

Y la informacion es considerada una de las piezas
claves de un nuevo sistema sanitario y no sélo desde la
perspectiva de la teoria de la voluntariedad del trata-
miento, de manera que el paciente deba estar adecua-
damente informado para decidir con verdadera auto-

tificial intelligence, al que puede accederse a través de la web del
citado Comité, en https://smer.se/wp-content/uploads/2020/06/
smer-2020-2-in-brief-artificial-intelligence-in-healthcare.pdf.

2 Frirz A., “The digital transformation in healthcare as a
challenge for autonomy and trust in the physician-patient interac-
tion”, Dilemata, ntim. 32, pp. 30 y 31.
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nomia (la informacion es, en este caso, el presupuesto
de la autorizacién o rechazo del tratamiento) sobre la
propuesta o propuestas de tratamiento que le ofrece
el médico. La informacion es la herramienta princi-
pal de la prevencion y lucha contra las enfermedades.
La informacién garantiza que el paciente no sélo ac-
tle para prevenir o diagnosticar en una fase inicial la
enfermedad, al conocer sus riesgos particulares o los
primeros sintomas, sino también permite que el pa-
ciente colabore de una manera mas adecuada durante
el tratamiento.

Y aunque el modelo tradicional se ha visto altera-
do por la aparicién de nuevos agentes y productos de
salud, las obligaciones de esta relacion no han desapa-
recido. Antes al contrario, el desplazamiento de estas
obligaciones hacia nuevos actores tecnoldgicos en la
medicina es, precisamente, motivo de preocupacién
porque debe reflexionarse sobre cual es la mejor ma-
nera de gobernar la introduccion de la TA en la medi-
cina. Dar primacia tnica a la autonomia del paciente,
de manera que el médico quede reducido a un mero
proveedor de servicios tecnoldgicos hard que éste sea
ya incapaz de dotar a la relacién de las virtudes mé-
dicas y normas deontoldgicas de la practica médica®.

Por otro lado, la cantidad y complejidad de los
datos que pueden derivar de estas nuevas tecnologias
pueden diluir la informacién sobre el contexto del pa-

B MITTELSTADT, B., The impact of artificial intelligence ...,
cit., pp. 42 y 43. Puede accederse a dicho document a través de
la pagina del Consejo de Europa en el siguiente enlace:https://
rm.coe.int/inf-2022-5-report-impact-of-ai-on-doctor-patient-rela-
tions-e/1680a68859.
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ciente. La dependencia de los datos recopilados por
apps 'y wearables como fuente principal de informa-
cion sobre la salud de un paciente, puede determinar
que se ignoren determinados aspectos de la salud del
paciente que no pueden monitorearse facilmente. Y
ello, es especialmente relevante en el campo de la sa-
lud mental. Se produce, asi, una “descontextualiza-
cién” de la condicién del paciente, en la que la pa-
ciente pierde cierto control sobre cémo los médicos y
cuidadores entienden su condicién. Y todo esto plan-
tea que los encuentros a través de los cuales tradicio-
nalmente se desarrolla la confianza bésica necesaria
para una relacién médico-paciente pueden verse al-
terados por la mediacion tecnoldgica. Las tecnologias
que inhiben la comunicacién de determinadas senales
psicoldgicas y de las emociones pueden impedir que
el médico conozca la condicion del paciente, socavan-
do el establecimiento de una relacién médico-pacien-
te de confianza. Como mediador entre el médico y el
paciente, los sistemas de inteligencia artificial cam-
bian las dependencias entre aquéllos al transferir par-
te de la atencién continua del paciente a un sistema
tecnolégico. Esto puede aumentar la distancia entre
los profesionales de la salud y los pacientes, lo que su-
giere una pérdida de oportunidades para desarrollar
una comprension tacita de la salud y el bienestar del
paciente?,

2 MITTELSTADT B., The impact of artificial intelligence ...,
cit., p. 52. Puede accederse a dicho document a través de la pag-
ina del Consejo de Europa en el siguiente enlace:https://rm.coe.
int/inf-2022-5-report-impact-of-ai-on-doctor-patient-relations-
€/1680a68859.
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Por ello, se proclama la necesaria supervision
humana de la decisién adoptada por el dispositivo o
aplicacion. Tal supervision no ha de ser, ademas, me-
ramente formal, sino como ha sefnalado la Agencia
Espafiola de Proteccién de Datos en su Guia sobre la
adecuacion al RGPD de tratamientos que incorporan
Inteligencia Artificial, “para que pueda considerarse
que existe participacion humana, la supervision de la
decision ha de ser realizada por una persona compe-
tente y autorizada para modificar la decision, y para
ello ha de realizar una accién significativa y no sim-
bolica®. Y en lo que al ambito sanitario se refiere,
quien puede realizar dicha accion significativa, por
ser persona competente y autorizada para modificar la
decision es el profesional sanitario. A estos efectos, los
términos en los que se expresa el articulo 3 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica,
no pueden ser mas elocuentes: “Médico responsa-
ble: el profesional que tiene a su cargo coordinar la
informacion y la asistencia sanitaria del paciente o del
usuario, con el cardcter de interlocutor principal del
mismo en todo lo referente a su atencién e informa-
cion durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las
obligaciones de otros profesionales que participan en
las actuaciones asistenciales”.

E, igualmente, puede citarse el articulo 4 de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de

» Vid. https://www.aepd.es/documento/adecuacion-rgpd-
ia.pdf.
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las profesiones sanitarias que dispone que “4. Co-
rresponde a todas las profesiones sanitarias partici-
par activamente en proyectos que puedan beneficiar
la salud y el bienestar de las personas en situaciones
de salud y enfermedad, especialmente en el campo
de la prevencion de enfermedades, de la educacion
sanitaria, de la investigacion y del intercambio de
informacién con otros profesionales y con las auto-
ridades sanitarias, para mejor garantia de dichas fi-
nalidades”, anadiendo, a continuacién, que “5. Los
profesionales tendran como guia de su actuacion el
servicio a la sociedad, el interés y salud del ciudada-
no a quien se le presta el servicio, el cumplimiento
riguroso de las obligaciones deontoldgicas, determi-
nadas por las propias profesiones conforme a la le-
gislacion vigente, y de los criterios de normo-praxis
0, en su caso, los usos generales propios de su pro-
fesion. Ademais, “7. El ejercicio de las profesiones
sanitarias se llevard a cabo con plena autonomia téc-
nica y cientifica, sin mas limitaciones que las estable-
cidas en esta ley y por los demas principios y valores
contenidos en el ordenamiento juridico y deontolé-
gico”.

Finalmente, la Carta de Derechos Digitales apro-
bada por el Gobierno sin eficacia normativa, dispone
en su apartado XXIII que “4. El empleo de sistemas
digitales de asistencia al diagndstico, y en particular
de procesos basados en inteligencia artificial no limi-
tara el derecho al libre criterio clinico del personal
sanitario”?,

26 Puede accederse a la Carta a través del siguiente enlace:
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El Comité de Bioética de Espaia en su Informe
sobre el borrador de carta de derechos digitales”,
fue algo mas lejos que lo que finalmente ha dispuesto
la Carta. Asi, senalaba el Comité que “junto a dicha
garantia que encuentra su fundamento en la libertad
profesional que consagran los articulos 35 y 36 de la
Constitucion, debiera recogerse otra, ya proclamada
en el dmbito internacional, y que cobra especial im-
portancia en el contexto actual de una salud digita-
lizada: que el uso de las tecnologias digitales sea un
complemento, nunca como sustituto, al trato humano
y la atencion directa del sanitario con los pacientes.
Y ello, tiene especial importancia en el dmbito de la
asistencia sanitaria, ya que en la relacion clinica hay
elementos afectivos, de probada eficacia terapéutica,
cuyo origen se halla en el caricter fisico del encuen-
tro personal en la atencion sanitaria. La consideracion
ética de este elemento tiene su raiz en el principio de
integridad que impide reducir a la persona a una sim-
ple razén auténoma. El ser humano no es reductible a
datos. El ser humano tiene, por si, elementos afectivos
que el simple analisis cuantitativo de datos que se uti-
liza en algunas dimensiones de la llamada salud digital
no agota, ni al propio ser humano ni a su concreto
estado de su salud”.

https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Docu-
ments/2021/140721-Carta_Derechos_Digitales_RedEs.pdf.

27 Puede accederse a dicho Informe a través de la pagina web
del Comité de Bioética de Espaiia, en http://assets.comitedebio-
etica.es/files/documentacion/Informe %20CBE %20sobre %20
el%20Borrador %20de %20Carta%20de %20Derechos %20Digi-
tales.pdf.
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Para el Comité, “el principio de integridad por el
cual se ha de considerar la dimensién corporal del ser
humano obliga a un uso responsable de los elementos
de la llamada Salud Digital que, en primer lugar, no
interponga elementos entre el sanitario y el paciente
que anulen la corporalidad y todo lo que a ella va li-
gado como la dimension afectiva”. Y recuerda que “la
Comision de Asuntos Juridicos del Parlamento Euro-
peo considera que el contacto humano es uno de los
aspectos fundamentales del cuidado humano y cree
que sustituir el factor humano por robots podria des-
humanizar las practicas de cuidado (2017) ... Por lo
tanto, serfa importante proclamar el derecho a la sa-
lud digital y de acceso universal de la poblacion a los
dispositivos tecnoldgicos desarrollados con fines tera-
péuticos o asistenciales, pero sin detrimento alguno
del contacto o trato humano, esencial en una relacién
como es la del sanitario y el paciente”.

El Comité de Bioética de Espana en el ya citado
Informe sobre el borrador de carta de derechos di-
gitales?®, nos recuerda que es harto habitual incurrir
en un error de concepcion acerca del entorno digital,
el cual consiste en presumir que el entorno digital es
una realidad neutral, que viene configurada del tnico
modo posible. La grave consecuencia es pensar que
la incidencia de ese entorno digital en la sociedad de-
penderd enteramente del modo en que los ciudadanos
y los poderes publicos hagan uso de él. Al presumir
que el entorno digital es inexorable y neutral, se en-
tiende que la adecuada regulacion de los derechos in-

% Ibidem.
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dividuales en el entorno digital y la educacion ciuda-
dana digital garantizaran que ese entorno digital sirva
a la libertad e igualdad de los ciudadanos.

Sin embargo, resulta obvio que el entorno digi-
tal no es neutral, ni inexorable. Es el resultado de un
disefio que persigue unos fines determinados. La ar-
quitectura actual del entorno digital ha sido pensada
con dos objetivos: extraer datos y predecir el compor-
tamiento. Los datos, obtenidos a partir de la perma-
nente vigilancia del comportamiento de las personas,
son objeto de explotacion y convertidos en prondsti-
cos sobre la actuacion individual y social. A continua-
cion, esos prondsticos son puestos a disposicion del
mercado con los mas variados fines. El entorno digital
asi configurado ha ido permeando de forma acelerada
todos los ambitos de la actividad humana, incluido el
sanitario.

Si existen dudas mds que razonables sobre que
muchos entornos digitales han sido precisamente di-
sefados para depredar nuestros datos, y predecir y
orientar nuestro comportamiento, trasladar nuestra
propuesta de nuevo paradigma que hemos desarrolla-
do en los apartados anteriores debe hacerse sin pecar
de ingenuidad. Y si bien es cierto que tanto los pa-
cientes como los médicos pueden desarrollar una re-
lacién de confianza a través de las nuevas tecnologias,
para ello es necesario que éstas merezcan confianza, es
decir, deben demostrar su confiabilidad. En el caso de
la TA, esto podria requerir caracteristicas como expli-
cabilidad, validez y ausencia de sesgos algoritmicos,
asi como vias claras de responsabilidad. Sin embargo,
las herramientas de IA no siempre se ajustan a estos

492



valores, ya que en muchas ocasiones no estan necesa-
riamente disenadas para ser transparentes.

Y la regulacion de la relacion médico-paciente en
el entorno digital no debe olvidar las notas esenciales
de la relacion médico-paciente que en muchos con-
textos del proceso de diagndstico de la enfermedad
y de su tratamiento exigen la relacion interpersonal
e, incluso, presencial de ambos actores. La relacion
médico-paciente es una asociacion consensual en la
que los pacientes buscan y aceptan la asistencia de un
médico para gestionar su salud. Colaboran para lograr
el mas alto nivel de atencién respetando la autono-
mia de los pacientes, comunicando y explicando las
opciones y obteniendo el consentimiento informado.
Los elementos clave de la relacion son, por tanto, la
comunicacion efectiva y el respeto por las elecciones
voluntarias y su cumplimiento es independiente de la
presencia de IA%. Las herramientas actuales basadas
en IA carecen de la inteligencia contextual y emocio-
nal necesaria para tomar decisiones en circunstancias
inciertas, de riesgo y emocionalmente tensas y es que
muchas decisiones no son simplemente una cuestion
de l6gica basada en la supervivencia®

En palabras del Consejo Nacional de Medicina de
Francia, por encima de todo, la relacién médico-pa-
ciente es la clave para una buena atencién médica
practica. Es el enlace esencial en la cadena de atencion

2 SurtoN R.T., Pincock D., BAuMGART D.C. et al., “An over-
view of clinical decision support systems: Benefits, risks, and strat-
egies for success”, NPJ Digital Medicine, vol. 3, ntim. 1, afio 2020.

30 LoreNzINI G., ARBELAEZ Ossa L., SHaw D.M., ELGER B S,
“Artificial intelligence and the doctor-patient relatlonshlp ’, cit.
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de salud, ya que so6lo dicha relacion puede garantizar:
a) el respeto de la ética médica en el ejercicio de la
medicina; b) un buen diagndstico, empatia hacia los
pacientes y la sensibilidad a sus circunstancias indivi-
duales; c) la eleccién del tratamiento adecuado a cada
paciente; d) la rentabilidad del sistema de salud como
un conjunto, preservando también los intereses del
paciente; y e) la salud del individuo y la del conjunto
de sociedad’".

O también en palabras de la Asociacion Médi-
ca Mundial en la Declaracion de Cérdoba de 2020
sobre la relacion médico-paciente: ésta es el ntcleo
fundamental de la practica médica. Tiene un alcan-
ce universal y tiene como objetivo mejorar la salud y
el bienestar de las personas. Esto es posible gracias
al intercambio de conocimientos, la toma de decisio-
nes comun, la autonomia del paciente y del médico,
la ayuda, el consuelo y el compafierismo en una at-
mosfera de confianza. La confianza es un componente
inherente de la relacion que puede ser terapéutico en
si mismo. Y hoy en dia se ve amenazada por una tec-
nificacion de la medicina, que a veces conduce a una
vision mecanicista de la atencién sanitaria, descuidan-
do las consideraciones humanas. Y, por ello, la Aso-
ciaciéon llama a preservar esta relacion como nicleo
fundamental de cualquier accion médica centrada en
una persona, a defender la profesion médica y sus va-
lores éticos, incluida la compasion, la competencia, el

31 Puede accederse al document a través del siguiente enla-
ce: https://www.conseil-national.medecin.fr/sites/default/files/
external-package/edition/1igfpxu/cnom_plaquetteinstitutionel-
le_ev_0.pdf.
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respeto mutuo y la autonomia profesional, y a apoyar
a los pacientes®.

Y todo ello cobra pleno sentido si pensamos en
el papel que la presencia humana tiene para el propio
animo del paciente, siendo buena muestra de ello, del
poder curativo del animo humano los propios con-
ceptos de placebo y nocebo. Este tltimo viene a com-
pletar al de placebo, entendido éste, segtin lo define
el Diccionario de la RAE, como aquella sustancia [ac-
cién de salud afiadimos nosotros] que, careciendo por
si misma de accién terapéutica, produce algin efecto
favorable en el enfermo, si este la recibe convencido
de que esa sustancia posee realmente tal accion. Y el
concepto de efecto nocebo se puede englobar entre
aquellos efectos inespecificos de un tratamiento que
son perjudiciales, implicando, desde el punto de vista
psicoldgico, la anticipacion negativa en forma de an-
siedad, miedo o repulsion al tratamiento. Esta expec-
tativa negativa no tan solo determina la aparicion de
efectos adversos, sino que también puede disminuir la
eficacia terapéutica del tratamiento o interferir en el
curso de la enfermedad®.

En definitiva, la proliferacion e implementacion
de nuevas tecnologias en el marco de la relacion mé-
dico-paciente debe reforzar el componente humano

32 Puede accederse a dicha Declaracion a través del siguiente
enlace: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-
cordoba-on-patient-physician-relationship/.

» Hiuser W., HanseN E., ENck P., “Nocebo phenomena in
medicine: their relevance in everyday clinical practice”, D¢sch Arz-
tebl Int, vol. 109, nim. 26, ano 2012.
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sobre el que se asienta la confianza**. En su defecto, se
habra perdido uno de los elementos que caracterizan
la relacion médico-paciente y el propio ejercicio de
la libertad profesional del médico. No se trata ya de
un mero cambio, sino de una mutacién sustancial de
aquella relacion y de esta libertad.

Y ello es especialmente relevante en el ambito ru-
ral en el que la innovacién tecnoldgica puede conver-
tirse en el principal protagonista de una relacion que
se caracterizara ya por la falta de contacto humano.
La salud queda controlada a través de dispositivos y
la relacion médico-paciente se desarrollara exclusiva-
mente a través de la pantalla.

Se aboga, por tanto, como demuestran diferentes
estudios, por un modelo en el que las nuevas tecnolo-
gias asistan al médico, pero no le reemplacen. Los pa-
cientes parecen aceptar mejor las nuevas tecnologias
si actian como asistentes de los médicos humanos en
lugar de reemplazarlos. Incluso, se ha considerado
que las nuevas tecnologias pueden facilitar una rela-
cién mds humana entre el médico y el paciente en la
medida que pueden darle mas tiempo al médico para
el didlogo”. La IA tiene el potencial de mantener la
autonomia de los médicos, pero sélo con la condicion
previa de una buena comunicacién; de lo contrario,
podrian convertirse en meros ejecutores pasivos,

3 MorLA GONZALEZ M., Medicina personalizada de precision
y derechos fundamentales, Tirant lo Blanch, Valencia, 2023, p. 98.

35 SAUERBREI A., KErasIDOU A., Lucivero F. et al., “The im-
pact of artificial intelligence on the person-centred, doctor-patient
relationship: some problems and solutions”, BMC Med Inform
Decis Mak, vol. 23, nim. 73, ano 2023.
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meros mensajeros, de las decisiones de la IA*. Las
decisiones médicas no se basan Gnicamente en infor-
macién clinica, sino que estan entrelazadas con pre-
ferencias, valores, tolerancia al riesgo y muchos otros
factores personales que deben sopesarse en el proceso
de toma de decisiones®. Practicar la medicina es un
arte y ninguna tecnologia puede eliminar ese hecho.
Cuando el médico se enfrenta a los pacientes, la inte-
racciéon humana es vital. La satisfaccién del paciente
y la toma de decisiones compartida seguiran depen-
diendo en gran medida de este humanismo. La medi-
cina es una profesion que todavia requiere compasion,
tranquilidad y, lo mas importante, empatia. Incluso
con el advenimiento y la evolucién continua de la TA
y otros grandes modelos de lenguaje, la mejor manera
de aprender y comunicar la empatia es mediante la
ensefanza junto a la cama por parte de humanos, no
de IA o chatbots®®.

Por ello, para preservar la relacion médico-pa-
ciente en la era de la IA, se ha propuesto aumentar el
enfoque en las habilidades sociales en el plan de estu-
dios de medicina. Ademads de la importancia de la al-
fabetizacion en IA, la empatia y la compasion son ha-
bilidades que deben cultivarse o ensenarse a lo largo
del plan de estudios y mantenerse activamente en el
centro de la practica médica, ya que los mejores médi-
cos seran aquellos que comprendan cémo “se siente”

3¢ LOReNZINI G., ARBELAEZ Ossa L., SHaw D.M., ELGER B S.,
“Artificial intelligence and the doctor-patient relatlonshlp czt.

7 Ibidem.

* Vid. https://time.com/6306922/artificial-intelligence-me-
dicine-doctors/.
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el paciente. Y es que, ademis, el conocimiento y las
habilidades técnicas ya no son del dominio exclusivo
de la profesion médica, siendo aquél facilmente acce-
sible para el publico. Por lo tanto, deben desarrollarse
mas otras competencias relevantes, como la capacidad
de saber cuando y como aplicar el conocimiento para
ayudar mejor al paciente de manera compasiva, ya que
lo verdaderamente importante es garantizar una aten-
cién adecuada en un futuro que va a depender cada
vez més de herramientas de inteligencia artificial sin
emociones®.

La forma mads eficaz de restaurar la empatia y la
compasion como piedra angular de la comunicacion
del médico con los pacientes no es mediante modelos
o un marco sugerido por la IA o los chatbots; antes al
contrario, esto requiere un enfoque en la ensenanza
y el dialogo de persona a persona. La educacién en
humanidades, ciencias sociales y la ciencia de la co-
municacion es tan vital como ensefiar a los médicos
anatomia y fisiologia. En el pasado, la ensefianza junto
ala cama en la facultad de medicina era un arte que se
practicaba mediante la observacién y la escucha cui-
dadosas, con especial atencion a los ojos y el lenguaje
corporal, transmitiendo formas no escritas y tacitas
de expresar atencion, preocupacion y empatia por los
pacientes. Esta interaccion humana tiene implicacio-
nes comprobadas para la satisfaccion del paciente, la

3% SAUERBREI A., KErasIDOU A., Lucivero F. et al., “The im-
pact of artificial intelligence on the person-centred, ...”, cit.
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motivacion y el cumplimiento de las recomendaciones
de tratamiento™®.

En definitiva, si bien las nuevas tecnologias con-
llevan el riesgo de alterar una relacién médico-pacien-
te centrada en la persona e, incluso, desarrollar una
nueva forma de paternalismo basado en las presuntas
verdades del algoritmo y a su falta de pluralidad de
valores, también es cierto que pueden ser beneficiosas
en la medida que pueden respaldar una toma de de-
cisiones compartida al aumentar la autonomia del pa-
ciente y mejorar tal relacién al suponer un ahorro de
tiempo para el facultativo. La tecnologia puede tener
el potencial de recuperar la promesa de una atencion
médica mas efectiva y eficiente y permitir a los médi-
Ccos estar mas atentos a sus pacientes. Si se emplean de
forma eficaz, los avances en el anilisis predictivo y la
tecnologia de la informacion podrian utilizarse para
mejorar el flujo de trabajo clinico, mejorar nuestra
comprension del estado emocional y las necesidades
humanas del paciente y conducir a una nueva era de
humanismo en la medicina*.

Sin embargo, tales posibles ventajas solamente po-
dran hacerse realidad si se parte de la premisa de que
las nuevas tecnologias son un mero apoyo en la toma
de decisiones y no el actor principal de la relacion, es
decir, no reemplazan al médico y éste no solo se forma
en las competencias y habilidades necesarias para el

% Vid. https://time.com/6306922/artificial-intelligence-me-
dicine-doctors/.

4 \WarratcH H.J., CaLirr R.M., Krumnorz H.M., “The digi-
tal transformation of medicine can revitalize the patient-clinician
relationship”, NPJ Digital Med, vol. 1, nm. 49, afio 2018.
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uso profesional de tales tecnologias, sino también en
competencias y habilidades para que la relacion mé-
dico-paciente siga considerandose una relacién emi-
nentemente humana. Pero mejorar la comunicacién y
las habilidades sociales de los médicos probablemente
requerirda multiples enfoques, como admitir estudian-
tes de medicina sobre la base de sus habilidades socia-
les y capacidad de empatia, capacitacién temprana y
continua en comunicacion y construccién de relacio-
nes*”. Y también que la participacion de los médicos y
pacientes desde las primeras etapas del desarrollo de
las tecnologias médicas para garantizar que estén cen-
tradas en la persona sea real. Los tecndlogos e ingenie-
ros que desarrollan tecnologias sanitarias deben tener
experiencia en la prestacion de atencién sanitaria y
en las caracteristicas de la relacion médico-paciente.
Todo esto es necesario para desarrollar un compro-
miso comiin sobre un concepto de diseno en el que la
tecnologia y el cuidado humano no sean mutuamente
excluyentes. La tecnologia, si se aprovecha y desarro-
lla correctamente, puede enfatizar la presencia, en lu-
gar de distanciar al médico de sus pacientes®.

2 Nacy M., Sisk B., “How Will Artificial Intelligence Affect
Patient-Clinician Relationships?”, AMA | Ethics, vol. 22, nam. 5,
ano 2020.

# WarratcH H.J., CaLirr R.M., Krumnorz H.M., “The digi-
tal transformation of medicine ...”, cit.
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