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PRESENTAZIONE

In occasione della VI conferenza ICON-S Italia,
svoltasi a Cagliari il 3 e 4 ottobre 2025 e dedicata a
“Lo stato vis a vis 7 poteri economici e privati nell era
digitale”, il CeSDirSan ha patrocinato tre panel dedi-
cati ai rapporti tra sanita e digitalizzazione.

Dalle presentazioni e dalle discussioni che ne sono
seguite & emerso un quadro complesso, ma, in ultima
analisi, intrinsecamente coerente, dell'impatto dell’in-
novazione digitale sul modo di intendere il diritto alla
salute nell’ordinamento contemporaneo, meritevole
di essere ricomposto e sviluppato.

Da cio I'idea del presente volume, che ambisce
proprio a raccogliere — approfondendole e rielabo-
randole — le idee esposte dai singoli relatori e dalle
singole relatrici in seno ai richiamati tre panel.

Il volume, impreziosito da un’introduzione al tema
a firma della prof.ssa Maria Alessandra Sandulli (diret-
trice del Centro fino alla sua elezione, a febbraio 2025, a
giudice della Corte costituzionale), dedica la sua prima
parte alla questione piu generale dell’'impatto della in-
novazione tecnologica sulla tutela della salute: il fine dei
contributi in essa raccolti & quello di verificare I'effetti-
va capacita degli strumenti di e-Health di innalzare gli
standard di tutela del benessere fisico, psichico e sociale
delle persone. La sezione riflette le discussioni tenutesi
in seno al panel dal titolo “La scommessa di una miglio-
re tutela della salute nell’era digitale”, presieduto dalla
prof.ssa Maria Alessandra Sandulli: in esso, la prof.ssa



Flaminia Aperio Bella (socia fondatrice e coordinatri-
ce del Comitato di ricerca del Centro) ha affrontato il
tema della configurabilita di un diritto alla sanita digi-
tale prendendo le mosse dalla attuale regolamentazione
della telemedicina, strumento cui, la riforme recenti,
conferiscono il carattere di elemento potenzialmente
strutturale del nostro Servizio Sanitario Nazionale; il
prof. Nicola Posteraro (socio fondatore e coordinatore
del Comitato di ricerca del Centro) ha analizzato lo stato
dell’arte — e le possibili prospettive di implementazione
— di un ulteriore “strumento abilitante” fondamentale
nelle riforme dirette alla digitalizzazione della sanita in
atto: il Fascicolo Sanitario Elettronico; il dott. Marco
Cappai, infine, si & concentrato sulle applicazioni per
il benessere e ha proiettato il discorso nella dimensio-
ne eurounitaria, al fine di verificarne la disciplina alla
luce della recente approvazione del Regolamento sullo
“Spazio europeo dei dati sanitari”.

Proprio al tema della governance dei dati sanitari
¢ dedicata la seconda sezione del volume, che racco-
glie gli atti del panel presieduto dal prof. Nicola Po-
steraro, da titolo: “La governance dei dati sanitari. Tra
esigenze di circolazione e di tutela”; ivi, la riflessione si
¢ concentrata sui due poli delle esigenze di circolazio-
ne e tutela dei dati in parola. Piu in particolare, il dott.
Sergio Spatola (componente del Comitato di ricerca
del Centro) si ¢ dedicato all’utilizzo “politico e con-
sapevole” dei dati sanitari; le riflessioni della dott.ssa
Ludovica Durst si sono concentrate specificamente
sul rapporto tra dimensione nazionale ed europea in
ordine alla protezione e circolazione dei dati sanitari
nello spazio europeo; il dott. Simone Franca, infine,



ha affrontato il delicato tema dei “modelli di garan-
zia” della liceita del trattamento in ambito sanitario
dinanzi ai poteri pubblici e privati.

La terza sezione del volume & dedicata alla riforma
della sanita operata dal PNRR e al suo sviluppo lungo
le assi della territorialita e dell’innovazione tecnologi-
ca. Essa raccoglie le riflessioni di un panel, che, con-
nesso al PRIN 2022 “La nuova sanita tra territorialita,
domiciliarita e telemedicina” (coordinato dalla prof.
ssa Alessandra Pioggia, Direttrice del Centro), ¢ sta-
to presieduto dalla prof.ssa Flaminia Aperio Bella in
qualita di responsabile dell’Unita di ricerca dell’Uni-
versita Roma Tre e ha visto succedersi le riflessioni di
studiosi e studiose impegnati/e nell’ambito di suddet-
ta ricerca: la dott.ssa Benedetta Celati (componente
del Comitato di ricerca), che ha esaminato il modello
organizzativo del distretto per verificare il contributo
dei “privati” all’integrazione socio sanitaria e di co-
munita; la dott.ssa Alessandra Coiante (componente
del Comitato di ricerca e segreteria generale del Cen-
tro), che si ¢ dedicata al partenariato pubblico privato
quale forma di implementazione della telemedicina
nel nostro SSN; il dott. Eugenio Fidelbo, che ha ap-
profondito il tema della partecipazione della comu-
nita nella nuova sanita territoriale; da ultimo, il dott.
Francesco Merenda (componente del Comitato di ri-
cerca del Centro), che si ¢ occupato delle prospettive
e delle sfide che pone I'assistenza domiciliare integra-
ta tra pubblico, privato e terzo settore.

Confermando I'impegno del Centro nel mettere le
sue competenze interdisciplinari al servizio dell’indi-
viduazione delle migliori risposte alle sfide della sani-



ta del futuro, la presente iniziativa editoriale ambisce
a rappresentare un ulteriore passo verso la soluzione
degli snodi giuridici che, nel campo del diritto pubbli-
co, inibiscono la piena evoluzione del sistema sanita-
rio nell’era digitale.

Flaminia Aperio Bella

Alessandra Pioggia
Nicola Posteraro
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INTRODUZIONE AL TEMA
Maria Alessandra Sandulli®

Le manifestazioni, ormai poliedriche, della impe-
rante digitalizzazione in sanita devono fare i conti con
alcune questioni di fondo: quanto il processo di tran-
sizione digitale in atto sta effettivamente migliorando
il soddisfacimento del fondamentale diritto alla salu-
te, assicurandone una tutela pitt uniforme ed equa?
Quali limiti stanno emergendo dall’utilizzo di stru-
menti digitali sotto il profilo giuridico, ad esempio,
delle esigenze di tutela della privacy e dell’insorgenza
di nuove responsabilita?

11 dibattito non pud prescindere, inoltre, da una
riflessione profonda sul PNRR, che, con la Missione
6, ha rappresentato non solo un piano di investimenti,
ma una chiamata a un cambio di paradigma al fine
di superare un modello di organizzazione sanitaria di-
mostratosi debole durante la pandemia. Come noto,
I'obiettivo del superamento del protagonismo degli
ospedali (la c.d. “supremazia delle acuzie”, che ha fini-
to con il relegare in secondo piano le malattie croniche
e le non autosufficienze, come recentemente ricordato
da Stefano Zamagni, nel bel volume che ha scritto con
Luca Antonini “Pensare la sanita. Terapie per la sanita
malata”) passa attraverso una valorizzazione del terri-

* Giudice della Corte costituzionale; professoressa ordinaria
di diritto amministrativo e pubblico, Universita degli Studi Roma
Tre.
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torio, della medicina di prossimita, della domiciliarita,
misure rese possibili proprio dalla implementazione
della digitalizzazione.

II punto di partenza, a questo punto, dovrebbe
essere chiaro: la rivoluzione tecnologica nel settore
sanitario ¢ ormai uscita dalla sua fase pionieristica.
Non siamo piu di fronte a sperimentazioni isolate, ma
a un’integrazione strutturale delle Information and
Communication Technologies (ICT) nei percorsi di
cura.

Se ¢ vero, infatti, che il ricorso a tali tecnologie &
incoraggiato da decenni a livello sovranazionale per
affrontare I'invecchiamento della popolazione e le
cronicita, e solo oggi, a valle dell’emergenza pandemi-
ca e degli investimenti in corso, che questo rapporto
emerge con una chiarezza dirompente.

La pandemia ha agito da acceleratore, ma il PNRR
ha impresso la vera svolta.

Gli investimenti messi in campo per la digitaliz-
zazione dovrebbero rispondere alla promessa di (i)
ridurre le liste di attesa ed i costi legati alle ospeda-
lizzazioni; (ii) ridurre gli attuali divari geografici e
territoriali; (iii) garantire una migliore “esperienza di
cura” per gli assistiti; (iv) migliorare i livelli di efficien-
za dei sistemi sanitari regionali, tramite la promozione
dell’assistenza domiciliare e di protocolli di monito-
raggio da remoto.

Con la Missione 6, e il conseguente spostamento
del focus sul territorio, il perno tecnologico diviene
essenziale per cercare di superare le distanze territo-
riali e di rendere concreta I'idea della “casa come pri-
mo luogo di cura”, collegando le Case di Comunita
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alla dimensione domiciliare attraverso un vero e pro-
prio “protagonismo” digitale.

Lo dimostra il fatto che, nel 2023, i fondi PNRR
destinati alla telemedicina (“elemento abilitante”
fondamentale per la riorganizzazione dell’assistenza
sanitaria, come lo definisce il D.M. 77 del 2022, su
cui si tornera 7zzfra) sono stati aumentati (a discapito
di quelli dedicati alle strutture territoriali “fisiche”),
con innalzamento a 300.000 del numero target dei
«pazienti assistiti con servizi di Telemedicina entro il
2025».

Dobbiamo nondimeno interrogarci sulla tensione
che il progresso tecnologico ingenera tra la differen-
ziazione territoriale e I'indefettibile esigenza di unifor-
mita nazionale, aspetto che emerge dalle nostre rifles-
sioni odierne, come anche dalle ricerche che abbia-
mo condotto sullo specifico tema della telemedicina
nell’ambito del progetto PRIN2022 capitanato dalla
prof.ssa Alessandra Pioggia, dedicato a “La nuova sa-
nitd tra territorialita, domiciliarita e telemedicina”.

L'esempio della telemedicina, in effetti, pud tor-
nare utile anche in questa sede alla stregua di caso
paradigmatico. Il termine descrive, come noto, tanto
un’attivita di servizio che uno strumento tecnologico
che, per natura, richiede standard unitari.

Questa esigenza tecnica ha giustificato una nuova
tendenza alla centralizzazione, con ’attribuzione ad
Agenas del ruolo di Agenzia Nazionale per la Sanita
Digitale e la regolamentazione centralizzata di stan-
dard tecnologici comuni da seguire in ogni Regione.
La creazione di una “Piattaforma nazionale di tele-
medicina” risponde proprio all’esigenza di colmare
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il divario tra le disparita regionali, offrendo standard
condivisi.

Come giuristi, dobbiamo osservare con attenzio-
ne questo fenomeno: I'uniformita delle “architetture
tecnologiche” non ¢ solo un fatto tecnico, ma una
precondizione per garantire che un cittadino riceva lo
stesso livello di cura anche digitale indipendentemen-
te dalla Regione in cui risiede.

Questo scenario si “incontra”, dunque, con il
complesso riparto di competenze previsto dalla Costi-
tuzione. Come noto, infatti, la “tutela della salute” &
compresa nell’elenco delle materie che la Costituzio-
ne assegna alla competenza concorrente Stato-Regio-
ni (art. 117, comma 3): allo Stato spetta la previsione
dei principi fondamentali, mentre la disciplina di det-
taglio ¢ riservata alle Regioni.

A tali competenze si aggiunge poi quella esclusiva
dello Stato della determinazione dei livelli essenziali
delle prestazioni (di cui art. 117, comma 2, lett. 7z),
Cost.), ogni qualvolta sia necessario individuare quali
siano le prestazioni necessarie ad assicurare in manie-
ra eguale su tutto il territorio nazionale un diritto ci-
vile o sociale. In ambito sanitario, come noto e come
precisato anche dalla Corte costituzionale (da ultimo,
sent. 192/2024), anche se non condiviso dal GIMBE,
si fa riferimento ai livelli essenziali di assistenza (c.d.
LEA).

Questo assetto costituzionale dovrebbe garantire,
da un lato, in forza del principio di uguaglianza, I'o-
mogeneita e uniformita nella concreta erogazione del-
le prestazioni su tutto il territorio nazionale, dall’altro,
lasciare alle Regioni la regolazione della disciplina di
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dettaglio, oltre a quella di carattere organizzativo, an-
che se i confini dell’effettiva portata dell’autonomia
organizzativa delle Regioni in ambito sanitario risulta-
no, sovente, di difficile determinazione.

Il concreto funzionamento di tale riparto di com-
petenze, come ben evidenziato dalla dottrina e messo
in luce dalla copiosa giurisprudenza costituzionale
intervenuta in materia, deve essere letto alla luce del-
la distinzione tra la disciplina di cio che riguarda la
definizione del diritto e quella che, invece, afferisce
all’'organizzazione dei servizi necessari a soddisfarlo.
La prima rientra nella competenza legislativa statale,
in virtt del principio di eguaglianza che impone un’i-
dentica qualificazione del diritto alla salute su tutto
il territorio nazionale, la seconda ricade invece nella
competenza regionale.

Come osservato dalla Consulta nella sentenza n.
62 del 2020, “I'intreccio tra profili costituzionali e or-
ganizzativi comporta che la funzione sanitaria pubblica
venga esercitata su due livelli di governo: quello statale,
il quale definisce le prestazioni che il Servizio sanitario
nazionale é tenuto a fornire ai cittadini — cioé i livells es-
senziali di assistenza — e ' ammontare complessivo delle
risorse economiche necessarie al loro finanziamento;
quello regionale, cui pertiene il compito di organizzare
sul territorio il rispettivo servizio e garantire I'erogazio-
ne delle prestazioni nel rispetto degli standard costitu-
zionalmente conformi”.

La distinzione, tuttavia, ¢ meno netta di quanto
appaia, in quanto la definizione stessa degli standards
“strutturali” e “prestazionali”, puo sfociare nella di-
sciplina dell’organizzazione.
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La Corte, pronunciandosi appunto sulla determi-
nazione degli «standard qualitativi, strutturali, tecnolo-
gici, di processo e possibilmente di esito, e quantitativi»
relativi ai livelli essenziali di assistenza, i ha ritenuti le-
gittimamente fissati dall’autorita statale, non potendosi
“negalrel la possibilita del legislatore statale di giungere
ad una pri analitica ed effettiva tutela dei LEA” . In par-
ticolare, si & rimarcato che “non é definibile, almeno in
astratto, un livello di specificazione delle prestazioni che
faccia venire meno il requisito della loro essenzialita, es-
sendo questo tipo di valutazioni costituzionalmente affi-
dato proprio al legislatore statale (che, in effetts, tramite
alcune specifiche disposizioni legislative, ha anche pro-
ceduto a definire direttamente alcune prestazioni come
livelli essenziali)” (C. cost. n. 134/2006).

Nella sentenza n. 371/2008, la Consulta ha poi
precisato che nella propria giurisprudenza «la fis-
sazione dei livelli essenziali di assistenza si identifica
esclusivamente nella “determinazione degli standard
strutturali e qualitativi delle prestazioni, da garantire
agli aventi diritto su tutto il territorio nazionale”, non
essendo “pertanto inquadrabili in tale categoria le nor-
me volte ad altri fini, quali, ad esempio [...] la rego-
lamentazione dell assetto organizzativo e gestorio degli
enti preposti all’ erogazione delle prestazioni”».

In modo ancora piu esplicito, la sentenza n.
192/2017 afferma che «[1]a competenza statale in ma-
teria di determinazione dei livelli essenziali delle pre-
staziont, in linea di massima, concerne la fissazione del
livello strutturale e qualitativo delle prestazioni; solo in
circostanze eccezionali, segnatamente quando ricorrano
imperiose necessita sociali, puo spingersi oltre», per
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poi specificare, subito dopo (riprendendo la sentenza
n. 125 del 2015), che «la deroga alla competenza legi-
slativa delle Regioni, in favore di quella dello Stato, ¢
ammessa net limiti necessart ad evitare che, in parti del
territorio nazionale, gli utenti debbano assoggettarsi ad
un regime di assistenza sanitaria inferiore, per quantitd
e qualitd, a quello ritenuto intangibile dallo Stato”.

In questo contesto si ¢ innestata la pandemia, che,
sotto diversi profili, ha rappresentato una ulteriore e
rinnovata spinta verso la centralizzazione.

Lo stesso PNRR, con la quota assegnata alla Mis-
sione Salute, mira, 7nter alia, alla riduzione delle dif-
ferenze tra realta regionali, facendo trasparire la ten-
denza a una nuova centralizzazione nell’amministra-
zione della sanita cui il ricorso alle nuove tecnologie
contribuisce, come detto, per sua natura.

Basti un esempio per tutti: la “nuova” base giu-
ridica per la definizione degli standard dei livelli es-
senziali, rappresentata dall’art. 1, comma 274, 1. 30
dicembre 2021, n. 234 (legge di bilancio 2022) il qua-
le prevede, esplicitamente, la fissazione di standard
anche organizzativi, oltre che quantitativi, qualitativi,
tecnologici e omogenei per l'assistenza territoriale,
sulla cui base ¢ stato assunto il citato D.M. 77/2022
(“Regolamento recante la definizione di modelli e
standard per lo sviluppo dell’assistenza territoriale
nel Servizio sanitario nazionale”) che si occupa, tra
Ialtro, della telemedicina.

Nonostante I'astratta validita del disegno, sappia-
mo che 'assistenza territoriale & ancora molto carente.

Un primo problema riguarda i medici di medicina
generale (“MMG”), ai quali non a caso il nostro Ce-
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SDirSan ha dedicato un recente convegno e le cui pro-
blematiche sono state affrontate nel 2025 anche dalla
Consulta. Il c.d. medico di base ¢ affatto diverso dal
vecchio, importantissimo, medico di famiglia. I nu-
meri sono drammaticamente sproporzionati. In una
recente presentazione del richiamato volume di An-
tonini e Zamagni il dott. Quintavalle, direttore della
ASL Roma 1, segnalava che oggi un MMG dovrebbe
assistere 1500 persone in 150 ore e, per di pit, anche a
causa del difetto di adeguata digitalizzazione, perde 2
ore al giorno in pratiche burocratiche, il che trasforma
la categoria in una sorta di “fabbrica di prescrizioni”,
pur migliorate dal processo di dematerializzazione
che consente di tracciarle, evitando sprechi. Si tratta
di un dato inaccettabile. E difatti i concorsi per MMG
vanno deserti e tra qualche anno con i pensionamenti
la situazione sara ancora pitt drammatica.

Il secondo problema riguarda, come sappiamo,
le Case di Comunita. Dobbiamo chiederci se questa
dimensione istituzionale, che riflette un modello gia
contenuto nel mondo del “post acuzie”, rifletta dav-
vero delle logiche di efficienza ed efficacia. Allo stato
non ¢ chiaro come si inseriscano nella gestione per
processi, cuore meccanismo pulsante nelle aziende
sanitarie. Le risorse PNRR, peraltro, sono evidente-
mente insufficienti, coprendo soltanto la parte mura-
ria (circa il 30% dei costi): mancano pero le risorse
per completare ’'opera, come per le misure antincen-
dio e per I'eliminazione delle barriere architettoniche
ma, soprattutto, mancano I’organizzazione e le risor-
se umane necessarie a farle funzionare. Il monitorag-
gio condotto dalle Sezioni regionali di controllo della

18



Corte dei conti per il 2024 segnala una significativa
eterogeneita nei livelli di avanzamento dei progetti,
con particolare riferimento alle nuove strutture di
prossimita (Case e Ospedali di Comunita, appunto).
In alcune realta territoriali, i tempi di esecuzione de-
gli interventi appaiono tendenzialmente allineati alle
scadenze previste, mentre in altre si registrano tempi-
stiche piu dilatate, tali da collocare il completamen-
to delle opere in prossimita delle scadenze europee
o, potenzialmente, oltre tali orizzonti temporali. Un
elemento che emerge con ricorrenza non riguarda
prioritariamente la disponibilita delle risorse finan-
ziarie, quanto, appunto, il tema delle risorse umane.
In diversi contesti viene rilevata una limitata disponi-
bilita di personale qualificato sia nell’area sanitaria,
per la gestione operativa dei servizi, sia nell’area tec-
nico-amministrativa, per le attivita progettuali e pro-
cedurali.

Mancano le professionalita necessarie per offrire
ai pazienti un’assistenza a tutto tondo, per la quale si
richiede la creazione di una “rete” che mira a creare
una griglia di interdipendenze funzionali che leghino
un complesso di attivita, coordinando processi “ge-
stionali” con processi “sanitari” in modo efficace, par-
tendo dalla “presa in carico del paziente” dapprima
nell’episodio di cure e, poi, per indirizzarlo, laddove
occorra, alle strutture specializzate e seguirne il post
acuzie e il percorso di dimissione da tali strutture at-
traverso adeguate forme di assistenza domiciliare, che
presuppongono una valorizzazione e tutela dei care
givers e una adeguata “formazione” e tutela dei fa-
miliari dedicati. Un flusso di relazioni sinergiche che
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garantiscano il percorso assistenziale del paziente at-
traverso attivita “appropriate” e idonee ad assicurare
la migliore allocazione di risorse e che devono rispon-
dere a principi di sostenibilita. La rete ¢ essenziale per
assicurare la futura piena funzionalita delle strutture
in corso di realizzazione, e un utilizzo tempestivo ed
efficace delle risorse disponibili.

Il problema si intreccia peraltro con quello
dell’'uguaglianza di genere, dal momento che, come
noto, le persone che si prendono cura dei malati
sono prevalentemente donne, che, per assistere i pa-
renti, rinunciano non solo a opportunita lavorativi,
ma anche a una propria vita personale e, persino,
a tutelare la propria salute. Per raggiungere questi
obiettivi, bisogna anche lavorare sull’informazione
dei cittadini, in modo da renderli piu attivi e collabo-
rativi, e intercettare sinergie, anche private. Penso,
ad esempio, all'importanza del co-housing sociale per
'assistenza alle persone fragili, malate o anche non
malate: lo strumento consente di evitare un eccesso
di ospedalizzazioni, o di ri-ospedalizzazioni, rispar-
miare risorse ma, al contempo, ridurre la solitudine,
che ¢ notoriamente una causa dell’inebetimento. In-
somma, un sistema di gestione per qualita, non se-
condo un approccio di verifica di un complesso di
attivita, ma un approccio per processi che consente
di tenere sotto controllo il flusso della rete e avere
un feed back.

Si tratta di esigenze al cui perseguimento puo in-
tuitivamente contribuire un concorso proficuo di tut-
te le professioni sanitarie e un sapiente utilizzo dell’in-
novazione tecnologica.
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L’individuazione dell’idea di salute sottesa alle mi-
sure di attuazione della digitalizzazione in sanita di-
viene, per tale via, centrale.

Cio, significa, ad esempio, saper distinguere I'im-
plementazione del servizio che avvenga semplicemen-
te considerando le esigenze economico-organizzative
della sanita, oppure quella che si realizzi in concomi-
tanza con un investimento sulla diffusione della ban-
da larga, sulla formazione di pazienti e degli operatori
per superare il c.d. digital divide.

Le ricadute sulla salute dei cittadini e sulla capa-
cita di servizio del sistema sanitario sono, come & evi-
dente, molto diverse in un caso o nell’altro.

In questa prospettiva, se la telemedicina ¢ uno
straordinario strumento di equita per raggiungere aree
remote, essa porta con sé 'insidioso rischio di nuovi
divari digitali. Fattori geografici, economici, culturali
e generazionali sono spesso interconnessi: la persona
anziana o, in contesti svantaggiati, anche la persona
giovane, rischiano di essere esclusi da questi cambia-
menti. Se non gestiamo consapevolmente 1’accessibi-
lita, la tecnologia rischia di aggravare la vulnerabilita
invece di colmare i divari.

Insomma, se ¢ vero, come ci ricorda Luigi Fer-
raioli, che il principio di uguaglianza sostanziale &
una “norma contro la realtd”, occorre perseguirla e
rimuovere gli ostacoli alla realizzazione del progetto
costituzionale, guardando alla sostanza delle cose e
tenendo a mente la protezione dei pit vulnerabili. In
un ordinamento che vede nella salute 'unico diritto
definito espressamente come “fondamentale” dalla
nostra Carta, la tecnologia deve restare al servizio del-
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la dimensione personalistica della cura. Per questo, il
punto di partenza deve rimanere sempre la persona
del paziente.

In conclusione, desidero richiamare ancora una
volta il bel volume di Luca Antonini e Stefano Za-
magni: il paziente sa ben distinguere la differenza tra
essere curato e sentirsi curato. La sfida che dobbia-
mo raccogliere e che affidiamo al dibattito di oggi &
proprio questa: fare in modo che I'innovazione tecno-
logica non sacrifichi mai la dimensione personalistica
della cura, affinché ogni cittadino, anche attraverso
I'intermediazione di uno schermo, possa continuare
a “sentirsi curato”, perché non soltanto la salute psi-
cologica dell’ammalato ¢ fondamentale, ma lo studio
della psiche del paziente & anche essenziale per capire
la malattia e le sue ragioni. Richiamo anche la celebre
frase di Tolstoj, “se avverti il dolore sei vivo, se senti il
dolore degli altri sei umano”.
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SEZIONE1

LA SCOMMESSA DI UNA MIGLIORE TUTELA
DELLA SALUTE NELL'ERA DIGITALE






LA TELEMEDICINA NELLA PROSPETTIVA
DEL DIRITTO: VERSO IL RICONOSCIMENTO
DI UN DIRITTO ALLA SALUTE DIGITALE?"

Flaminia Aperio Bella”

SOMMARIO: 1. Premessa. — 2. La telemedicina: un caso studio
che restituisce una visione d’insieme. — 3. Lo sviluppo
della telemedicina e del relativo quadro regolatorio. —
4. Verso un “diritto alla salute digitale”?. — 5. Implica-
zioni e prospettive della telemedicina come elemento

strutturale del SSN.

1. Premessa

L'innovazione digitale nel settore salute & uscita
ormai da tempo dalla fase pionieristica.

Gia nel 2019, del resto, la prestigiosa rivista Lazn-
cet lanciava una “special issue” dedicata alla “Digital
health”, proprio per analizzare le poliedriche mani-
festazioni dell’erompere dell’innovazione digitale in
ambito sanitario. Le ragioni di tale diffusione sono
ben note: I'esigenza del comparto sanitario di fronteg-

* 1l presente lavoro ¢ realizzato nell’ambito dello Studio finan-
ziato dall’'Unione Europea - NextGenerationEU - Piano Nazionale
di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 4 Componente 2, inve-
stimento 1.1, PRIN2022, d.d. 104 del 2 febbraio 2022 - The New
Healthcare between Territoriality, Domiciliarity and Telemedicine -
CUP: F53D23003560006.

™ Professoressa associata di diritto amministrativo e pubbli-
co, Universita degli Studi Roma Tre.
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giare, con risorse umane e finanziarie limitate, le sfide
dell’invecchiamento della popolazione, della resisten-
za alle cure antibiotiche e del contestuale aumento
delle patologie croniche sollecita il ripensamento dei
modelli tradizionali di assistenza e il riconoscimento
di un ruolo centrale alle nuove tecnologie (F. Aperio
Bella, 2020).

A fronte dalla crescente diffusione e accettazione
degli strumenti di cura a distanza, accelerata dall’e-
mergenza pandemica, il Piano Nazionale di Ripresa
e Resilienza (PNRR) punta sulla telemedicina quale
strumento chiave per realizzare il nuovo modello di
sanita territoriale e “di prossimita” (A. Pioggia, 2022,
M.A. Sandulli, 2021). In effetti, pur rappresentando il
meno nuovo tra gli strumenti di medicina digitale (F.
Aperio Bella, 2024) ed essendo per sua natura “a-ter-
ritoriale”, la telemedicina presenta delle caratteristi-
che che la rendono particolarmente adatta allo scopo
di superare 'impronta ospedale-centrica dimostratasi
fragile durante 'emergenza pandemica, con piena af-
fermazione della nuova idea di salute che permea la
Missione 6 del PNRR, piu vicina ai cittadini e mag-
giormente incentrata sul paziente (R. Balduzzi, 2022).

Non si puo fare a meno di notare che, se, fino a
tempi recenti, la regolamentazione della materia & stata
scarna ed affidata a documenti di policy volti semplice-
mente a diffondere fiducia nella telemedicina, eviden-
ziandone le potenzialita e promuovendo I'adozione di
strategie e congegni giuridici atti ad integrarla nei siste-
mi sanitari, il linguaggio fatto di “zarget” e “muilestones”
utilizzato dal Piano e dai suoi strumenti attuativi cam-
bia nettamente il registro. Lesigenza di raggiungere gli
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obiettivi di Piano — peraltro significativamente incre-
mentati nel 2023, con innalzamento a 300.000 del nu-
mero dei «pazienti assistiti con servizi di Telemedicina
entro il 2025» — ha portato con sé una regolamenta-
zione assai piu specifica e dettagliata dell’utilizzo della
telemedicina, ponendo fine a quel ritardo regolatorio
a ragione definito come “patologico” dagli osservatori
piu attenti (C. Botrugno, 2014). Nella stessa direzione
si muove il legislatore eurounitario: la nuova strategia
diretta alla creazione di una Unione Europea della Sa-
lute (“Health European Union”) che ha inaugurato una
nuova stagione, includendo espressamente “il sostegno
all’uso ottimale della telemedicina e della telesalute an-
che tramite la comunicazione satellitare per le regioni
isolate” nonché “azioni volte a promuovere la sanita
elettronica, come il passaggio alla telemedicina” tra le
azioni finanziabili con i fondi destinati al programma
EU4Health nella cornice del quadro finanziario plu-
riennale per il periodo 2021-2027.

L'obiettivo delle presenti riflessioni ¢ quello di
verificare se decisione con la quale i provvedimenti
menzionati stanno puntando sulla telemedicina legit-
timi P'interrogativo sulla affermazione di un “diritto
alla salute digitale” e sulle sue possibili caratteristiche
in tale rinnovato contesto.

2. La telemedicina: un caso studio che restituisce una
visione d’insieme
Al fine di illustrare le ragioni per le quali I’analisi

del caso della telemedicina possa restituire un’imma-
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gine realistica dell’affermazione di un diritto alla salu-
te digitale complessivamente inteso, occorre prendere
le mosse dalla relativa definizione.

Occorre anzitutto premettere che il termine teleme-
dicina descrive tanto lo strumento tecnologico quanto
un servizio (F. Aperio Bella, 2024). In quest’ultima acce-
zione, la telemedicina rappresenta essa stessa un’attivita
di prestazione ascrivibile, secondo alcuni, alla categoria
dei servizi pubblici on-line.

Avendo riguardo al piano etimologico, la locuzione
deriva, come noto, dalla congiunzione del prefisso “zhele”,
ossia distante da, e medicina, sicché le prime applicazioni
del fenomeno si possono far risalire addirittura all'uso dei
telegrafi e dei radiotelegrafi (S. Quaglini e aa., 2017).

Al di 1a dei dati storici, ¢ condiviso che solo il pro-
gresso tecnologico registratosi a partire dagli anni 90,
portando con sé la diffusione delle infrastrutture di Irz-
formation and Communication Technologies (ICT) come
conseguenza della riduzione dei relativi costi, nonché
una maggiore consapevolezza nell’uso degli strumenti
tecnologici da parte degli utenti, abbia aperto una nuo-
va era della telemedicina. Ne ¢ discesa la definizione
corrente di telemedicina, che descrive una modalita di
erogazione di servizi di assistenza sanitaria, tramite il ri-
corso alle ICT, in situazioni in cui il professionista della
salute e il paziente (o due professionisti) non si trovino
nella stessa localita e che comprende attivita varie come
televisita, telemonitoraggio, teleassistenza, etc..

Merita aggiungere che Iattuale assetto regolatorio
sembra abbracciare una definizione estesa e compren-
siva di telemedicina, capace, da un canto, di involgere
anche la combinazione tra questo strumento e altre
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tecnologie di e-Health, in primis, I'Intelligenza Artifi-
ciale (A.E. Tozzi, 2021) dall’altro, di comprendere an-
che i servizi sanitari integrati con I’assistenza sociale.
In quest’ultimo senso milita il D.M. 77/2022, uno dei
principali atti assunti in attuazione delle previsioni di
Piano, che definisce i modelli standard per lo sviluppo
dell’assistenza territoriale. Qui la telemedicina & descrit-
ta come: “una modalita di erogazione a distanza di servi-
2 sociosanitari e di servizi a rilevanza sanitaria, abilitata
dalle tecnologie dell’ informazione e della comunicazione,
e utilizzata da un professionista sanitario per fornire pre-
stazioni sanitarie ai pazienti (telemedicina professionista
sanitario — paziente) oppure per attivitd di consulenza e
supporto ad altri professionisti sanitari (telemedicina pro-
fessionista sanitario — professionista sanitario)”.

E proprio il carattere particolarmente inclusivo e
comprensivo della odierna definizione di telemedici-
na, in una con la relativa natura di attivita di servizio,
a consentire, ad opinione di chi scrive, di elevarla a
banco di prova per verificare I’affermazione di un di-
ritto alla salute digitale nel nostro Paese.

3. Lo sviluppo della telemedicina e del relativo quadro
regolatorio

Benché, come accennato, I'interesse per I'impiego
delle tecnologie per I'erogazione di prestazioni sanita-
rie a distanza risalga a diverse sperimentazioni gia in
atto da tempo a livello locale e regionale, la teleme-
dicina ha iniziato a ricevere una disciplina giuridica-
mente rilevante solo in tempi recenti.

29



Fin dai primi documenti di policy dedicati, a livel-
lo sovranazionale, alla promozione dell’uso dello stru-
mento, uno dei principali snodi sui quali veniva sol-
lecitato un intervento da parte degli Stati membri era
quello di dissipare la scarsa chiarezza che circondava
la regolazione dell’utilizzo della telemedicina. Una re-
golazione pit chiara in ordine a regimi abilitativi, regi-
strazione delle prestazioni e dei professionisti, respon-
sabilita, tariffazione e giurisdizione, infatti, avrebbe
costituito condizione necessaria per lo sviluppo dello
strumento (cfr. Comunicazione COM/2008/0689 fi-
nal, sulla telemedicina a beneficio dei pazienti, dei si-
stemi sanitari e della societa).

In tale frammentario contesto, 'esperienza degli
ultimi anni ha dimostrato, nei fatti, 'imprescindibili-
ta di una regolazione chiara e precisa per lo sviluppo
della telemedicina.

Lesperienza della diffusione del contagio da Co-
vid-19 ha fatto, tristemente, da maestra (C. Botrugno,
2020).

In un contesto in cui i binari per I'utilizzo della
telemedicina erano fissati dalla (scarna e scarsamente
precettiva) disciplina recata dalle “Linee di indirizzo
nazionali” elaborate dal Ministero della salute nel
2014, la necessita di intervenire nuovamente si &€ ma-
nifestata con urgenza nei primi mesi della pandemia,
trovando risposta nelle indicazioni significativamente
fornite ad interim dall’'ISS (“Indicazioni ad interim
per servizi assistenziali di telemedicina durante I'e-
mergenza sanitaria COVID-19” del 13 4 2020) e poi
opportunamente messe a sistema dal Ministero della
salute. Le “Indicazioni nazionali per ['erogazione di
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prestazioni in Telemedicina” fornite a livello ministe-
riale nell’ottobre 2020 rappresentano, infatti, il primo
atto che, sia pur sull’onda delle contingenze, si ¢ posto
come obiettivo di regolare concretamente I’erogazio-
ne delle prestazioni sanitarie a distanza. I’ ambizione
di concretezza del nuovo intervento regolatorio si ri-
cava chiaramente, ad esempio, dai passaggi in cui ri-
badisce il principio dell’equiparazione tra prestazioni
sanitarie erogate a distanza e in presenza (cfr. artt. 7,
co. 2 e 10, co. 1 1. n. 24/2017 su cui F. Aperio Bella,
2023), chiarendo che alle prime «sz applica il guadro
normativo nazionale/regionale che regolamenta l'acces-
so ai diversi Livelli essenziali di Assistenza, il sistema
di remunerazione/tari-azione vigente per l'erogazione
delle medesime prestazioni in modalita tradizionales.

Come anticipato, il PNRR, i relativi decreti attua-
tivi e la normativa recente hanno contribuito a confe-
rire un nuovo volto alla telemedicina.

La Componente 1 della Missione 6 del PNRR de-
dicata alla salute riguarda, appunto, le “Retz di prossi-
mitd, strutture intermedie e telemedicina per l'assisten-
za sanitaria territoriale”, e questa componente ha tra i
suoi investimenti quello relativo a “La telemedicina a
supporto dei pazienti nell assistenza sanitaria territoria-
le”. A uno sguardo di insieme, inoltre, il Piano dimo-
stra che risorse e iniziative che consentano interazioni
medico-paziente a distanza e fondi destinati a ricerche
ad hoc sulle tecnologie digitali in materia di telemedi-
cina vanno oltre i ristretti confini della riferita compo-
nente. Basti portare I'esempio della componente M6-
C1-1.2.1. “Casa come primo luogo di cura (ADI)”, che,
come dimostrato dal D.M. salute 29 aprile 2022, re-
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cante 'approvazione delle Linee guida organizzative
contenenti il “Modello digitale per I'attuazione dell as-
sistenza domiciliare”, riconosce nella telemedicina il
perno tecnologico del modello digitale per le cure do-
miciliari. Risalendo le ramificazioni della componente
1, ci si avvede, poi, che la Casa della Comunita (CdC),
luogo fisico di riferimento della comunita e modello
organizzativo chiave dell’assistenza di prossimita, ¢
sede di telemedicina e teleassistenza, come anche puo
esserlo I'Ospedale di comunita (OdC). Spetta poi alla
Centrale Operativa Territoriale (COT) gestire la piat-
taforma di telemedicina utilizzata operativamente dal-
le CdC e dagli altri servizi afferenti al Distretto, al fine
di raccogliere, decodificare e classificare il bisogno
in linea con la sua funzione di coordinamento della
presa in carico della persona e raccordo tra servizi e
professionisti coinvolti nei diversi sezting assistenziali.

Non solo. A fronte della gia citata rimodulazio-
ne dei fondi destinati alla telemedicina nel 2023, una
quota dei fondi aggiuntivi ¢ stata deputata a realizzare
“Misure per la promozione di strumenti di sanitd pre-
ventiva e di telemedicina presso il domicilio delle per-
sone anziane” come previsto dall’art. 9 del d.lgs. 15
marzo 2024, n. 29, dedicato alle politiche in favore
delle persone anziane.

L’analisi combinata di questi atti consente di su-
perare la prospettiva che tradizionalmente ha cataliz-
zato il dibattito sugli aspetti tecnologici, sui profili di
privacy e sui temi della responsabilita, per focalizzare
I'attenzione sull'impatto dello strumento come mo-
dalita strategica per avviare una profonda revisione
dell’organizzazione dei processi assistenziali e di cura.
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Illegame che astringe i profili organizzativi con la te-
lemedicina nella sua nuova veste di elemento strutturale
del SSN pare, peraltro, trovare conferma nel passaggio
del citato D.M. n. 77/2022 in cui il servizio in parola &
descritto come «/'znsieme di tecnologia e organizzazione
che, se inclusa in una rete di cure coordinate (coordinated
care), contribuisce in modo rilevante a migliorare la capa-
cita di risposta del Servizio Sanitario Nazionale.

4. Verso un “diritto alla salute digitale”?

Nel contesto post pandemico, che ha esacerbato
le potenzialita ma anche i rischi che si annidano die-
tro I'accelerazione digitale della salute, ¢ denunciata
da piu parti I'esigenza di inquadrare il tema delle tec-
nologie digitali al servizio della salute nella prospetti-
va dei diritti, vuoi sottoponendo a una valutazione di
impatto sui diritti umani ogni attivita di sviluppo, uso
e regolazione dell’innovazione tecnologica in sanita
(C. Beyrer, et aa., 2024), vuoi osservando il fenomeno
dalla prospettiva dei diritti digitali del paziente (H.
van Kolfschooten, 2025). Ancora nell’aprile 2023, il
Relatore Speciale delle Nazioni Unite sul diritto alla
salute ha sollecitato gli Stati parti a collocare nel qua-
dro concettuale dei diritti del paziente tutte le tec-
nologie digitali per la salute, ivi inclusa, iz primis,
la telemedicina (United Nations, Digztal innovation,
technologies and the right to health, Report of the Spe-
czal Rapporteur on the right of everyone to the enjoy-
ment of the highest attainable standard of physical and
mental health).

33



Si tratta di una operazione ardua ove si consideri che
il catalogo dei diritti dei pazienti pud ricavarsi da un mo-
saico di atti di soft law, assunti a livello sovranazionale.

Maggiore convergenza si riscontra, invece, sui
contenuti essenziali del diritto alla salute, a loro volta
ricavabili dalle dichiarazioni dei diritti di livello so-
vranazionale (sub specie I'art. 25 della Dichiarazione
universale dei diritti umani e gli artt. 2.2 e 12 della
Convenzione Internazionale per i Diritti Economici,
Sociali e Culturali come letto nel Commento Generale
n. 14). I binari sono forniti dalle quattro declinazioni
della “disponibilita”, “accessibilita”, “accettabilita” e
“qualita”, significativamente evocate anche dal Rela-
tore speciale ONU nel citato rapporto del 2023.

Sulla “disponibilita” del servizio di telemedicina
in quantita sufficiente a soddisfare i bisogni dei pa-
zienti, deve riconoscersi che gli interventi del PNRR
hanno superato la frammentarieta del panorama pre-
cedente. La disponibilita sul piano fisico, poi, ¢ sod-
disfatta dalla collocazione territoriale capillare delle
strutture che costituiscono sedi di telemedicina (CdC,
OdC ecc.), in linea con logica di prossimita che guida
la riforma in atto.

11 requisito della “accessibilita” risulta pit com-
plesso, legandosi a doppio filo al tema della diffusione
dei cc.dd. strumenti abilitanti e alle matrici di disu-
guaglianza che essi portano con sé (F. Aperio Bella,
2025). Un primo fronte, particolarmente delicato, ¢
quello della copertura con la banda larga del terri-
torio. Gli auspici dell’ Autorita per le Garanzie nelle
Comunicazioni (AGCOM), che sin dal 2000 aveva
segnalato con fermezza il legame sussistente tra sanita
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digitale e accesso alla rete, si & tradotta in strategie
nazionali di respiro generale, sollecitate a livello eu-
ropeo, nonché in apposite misure tarate sul settore
sanitario. Queste ultime, pero, sembrano non risulta-
re del tutto soddisfacenti: il “Piano Sanita Connessa”,
finanziato con fondi PNRR , e diretto a fornire servizi
di connettivita a banda ultralarga ad oltre dodicimila
strutture del servizio sanitario pubblico, al fine di sup-
portare applicazioni come, appunto, la telemedicina
non pare centrare il punto: favorisce indubbiamente
dell’interazione tra i professionisti che operano nelle
strutture, abilitando la relativa collaborazione multi-
professionale e multidisciplinare (c.d. teleconsulto),
ma non copre le interazioni con i pazienti al loro do-
micilio e sul territorio, sottesa alla logica della “casa
come primo luogo di cura” che guida il Piano.

Come recentemente ricordato pure dalla Corte
costituzionale, del resto, benché siamo “i/z presenza
di una progressione dei valori di copertura della rete,
risulta tuttora necessario un notevole sforzo nel poten-
ziamento delle infrastrutture di rete al fine di garantire
un servizio pizi omogeneo e inclusivo nel territorio na-
zionale e di migliorare ['accesso alle tecnologie digitali”
(Corte cost., 11 giugno 2025, n. 18). La Consulta non
ha mancato di ripercorrere la Relazione annuale per
i1 2024 del’AGCOM, dalla quale ¢ emerso che, al 31
122023, solo i1 59,6 % delle famiglie ¢ stato raggiunto
dalla copertura della rete in fibra e che permangono le
cosiddette “aree bianche”, ovvero zone meno servite,
dove la densita abitativa ¢ pit bassa e la realizzazione
dell’infrastruttura di rete pitt complessa o meno con-
veniente.
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La soluzione di tale nodo di accessibilita & centrale
ove si consideri che la disponibilita di una connessio-
ne telematica costituisce una delle piti imponenti bar-
riere all’accesso ai servizi sanitari digitali e che essa,
come anche la scarsa alfabetizzazione tecnologica,
colpisce maggiormente coloro che vivono in condi-
zioni socio-economiche precarie (C. Botrugno, 2022).

11 fronte dell’accessibilita sul piano economico ri-
sulta meno problematico in considerazione del fatto
che nel ns ordinamento si ¢ fino ad ora optato (come
nella maggioranza dei paesi OCSE, stando al report
pubblicato a gennaio 2023, OECD, The future of Tele-
medicine after COVID-19) per 'equiparazione della
tariffazione delle prestazioni rese da remoto rispetto
a quelle in presenza.

L’ “accettabilita” delle cure, invece, continua a ri-
manere un elemento controverso nella valutazione del-
le prestazioni di telemedicina. Nella letteratura medica
permangono, infatti, voci scettiche in ordine alla “di-
sumanizzazione” cui conduce questo modello di cura.
In tale quadro, le modalita organizzative attraverso le
quali prende forma, in concreto, il servizio a distanza
divengono determinanti per dimostrarne I'idoneita a
soddisfare il bisogno di cura specifico della persona e,
in ultima analisi, 'idoneita a restituire un’idea di salute
effettivamente incentrata sul paziente.

Significativo, sul punto, il gia richiamato passag-
gio del D.M. n. 77/2022 in cui il servizio di telemedi-
cina ¢ descritto come “I'insieme di tecnologia e orga-
nizzazione”.

Sul fronte della “qualita” il discorso non ¢ molto
diverso: solo laddove la telemedicina venga inserita in
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una dimensione di presa in carico globale delle esigen-
ze del singolo paziente, alla stregua di uno strumento
ulteriore a disposizione il cui ricorso & raccomandato
in alcuni casi specifici, potra dimostrarsi efficace ed
appropriata sul piano clinico.

5. Implicazioni e prospettive della telemedicina come
elemento strutturale del SSN

Riflettere sulla configurabilita di un “diritto alla sa-
lute digitale” impone necessariamente di riconoscerne
una connotazione “in negativo”, ossia il diritto di rifiu-
tare le cure “da remoto” (C. Botrugno, 2022).

Poiché tale diritto si espleti a pieno, e dunque poi-
ché I'autodeterminazione di ciascuna persona possa
esprimersi in modo genuino, ¢ necessario che il con-
senso al trattamento da remoto sia informato, traspa-
rente e accessibile. Occorre, da un lato, che i pazienti
siano consapevoli delle peculiarita della telemedicina,
che comporta dei limiti e impone compromessi rispet-
to ai servizi in presenza, dall’altro che le procedure di
acquisizione del consenso siano “a misura di pazien-
te”, in modo da mettere in condizione il possibile de-
stinatario del servizio (stando al target principale del
Piano, una persona anziana affetta da una patologia
cronica) di potere accettare I'utilizzo della nuova tec-
nologia, ove appropriato per il trattamento della pro-
pria condizione (C. Montanari Vergallo, 2024). Ragio-
nare diversamente rischia di relegare la telemedicina
— cosi come qualsiasi altro servizio sanitario digitale
—aservizio “dinicchia” che risultera attraente e accet-
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tabile per alcune fasce della popolazione (solitamente
quelle con livelli piu elevati di istruzione e risorse),
tagliando fuori, anche sotto tale profilo, i gruppi svan-
taggiati che potrebbero trarne maggiore beneficio.

Per spostare lo sguardo oltre le contingenze di
Piano e fare della telemedicina un elemento struttura-
le del SSN occorrono, in conclusioni, azioni concrete
su una pluralita di versanti.

Anzitutto, I'introduzione di solidi strumenti di va-
lutazione della qualita.

Come dimostrato dalle analisi condotte dopo
la pandemia, infatti, I'Italia — in buona compagnia,
come emerge dal gia citato report OCSE del 2023 —
figura nella lista di Paesi in cui manca una strutturata
e sistematica elaborazione dei dati sulle caratteristi-
che dei pazienti, sul tipo di servizio di telemedicina,
sulle motivazioni per l'utilizzo della telemedicina e
sull’assistenza successiva. In assenza di tali dati, & dif-
ficile comprendere I'impatto della telemedicina sulle
performance del sistema sanitario e, per |'effetto, co-
struire su basi solide per un’opzione genuina e con-
vinta verso la sua integrazione nel sistema sanitario,
superata la logica di “condizionalita” che permea il
PNRR.

In questa prospettiva potrebbe giocare un ruolo
fondamentale 'Health Technology Assesment (HTA)
che non solo beneficia oggi di una forte armonizza-
zione a livello europeo, ma che, per sua natura, con-
voglia gruppi multidisciplinari di esperti per valutare
il valore aggiunto di una “tecnologia” (i.e. procedura,
misura di prevenzione, cura o diagnosi) rispetto ad al-
tre tecnologie nuove o esistenti.
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Un secondo aspetto su cui & necessario lavorare &
il superamento della resistenza dei professionisti sani-
tari a fare ricorso allo strumento.

Le statistiche condotte a livello sovranazionale
dimostrano, infatti, che c’¢ un consenso molto piu
ampio sul valore dei servizi di telemedicina tra i pa-
zienti, rispetto a quello riscontrato tra i medici e i dati
raccolti a livello nazionale non sono piti incoraggianti.
Al di fuori del comparto pubblico (z.e. delle strutture
pubbliche e private accreditate) in cui, come visto, la
telemedicina & piti imposta che scelta, i dati dimostra-
no un disinteresse verso i servizi di telemedicina da
parte di una considerevole porzione dei professioni-
sti. Al di [a delle misure atte a scongiurare pratiche
di “telemedicina difensiva” (attraverso, ad esempio, la
perimetrazione dei confini della responsabilita degli
operatori e |'estensione delle coperture assicurative,
cfr. F. Aperio Bella, 2023) si potrebbe sperimentare,
sul modello di quanto collaudato in alcune esperienze
nazionali, il ricorso a “incentivi finanziari” per pro-
muovere l'utilizzo dei servizi di telemedicina. E l'e-
sempio della previsione di compensi aggiuntivi per
rimborsare separatamente i costi accessori sostenuti
dai professionisti (ad esempio, supporto tecnico, at-
trezzature, connettivita) associati all’erogazione dei
servizi di telemedicina (OECD, The future of Telenze-
dicine after COVID-19, cit., 5).

Un secondo aspetto attiene al necessario coinvolgi-
mento della comunita nell'implementazione dello stru-
mento. Se, per intuibili ragioni, nella “corsa al target”
alla quale stiamo assistendo ¢ stato sacrificato, sull’alta-
re della celerita, un adeguato coinvolgimento della po-
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polazione interessata nell'implementazione delle tecno-
logie al servizio della telemedicina, cio deve assumere
rilevanza centrale negli aggiornamenti e adattamenti
che fisiologicamente interesseranno la tecnologia in pa-
rola. Che tale coinvolgimento sia mancato emerge dai
documenti operativi che stanno seguendo I'implemen-
tazione delle previsioni di Piano. Se, infatti, risulta che
Agenas stia svolgendo attivita di analisi e misurazione
del grado di maturita dei servizi di telemedicina avva-
lendosi di strutture di ricerca pubbliche, con il coinvol-
gimento delle Regioni e delle pp.AA., il coinvolgimen-
to degli operatori e dei pazienti non pare contemplato.
Affinché la telemedicina possa essere messa a sistema,
tuttavia, € necessario (sia strategicamente, sia per con-
seguire obiettivi di equita) il pieno coinvolgimento dei
pazienti e delle loro associazioni rappresentative oltre
che delle Societa scientifiche e sanitarie in un processo
di senso e di piena trasparenza e condivisione dei mo-
delli organizzativi e strategici, che consenta (almeno)
I'adattamento degli strumenti “calati dall’alto” dalle ri-
forme recenti agli effettivi bisogni della comunita.

Cio consentirebbe di assumere decisioni veramen-
te orientate al bisogno e rispettose dei diritti dei pa-
zienti, realizzando una poderosa contro-spinta rispet-
to alle logiche buisness-oriented che inevitabilmente
porta con sé il collegamento tra digitalizzazione e in-
gresso dei soggetti privati nell’erogazione dei servizi

Un ultimo punto, non per importanza, attiene al
dibattuto inserimento della telemedicina nei LEA.
Sappiamo su quale delicato crinale si gioca 'equil-
brio tra competenze statali e regionali in materia di
tutela della salute. Leffettiva portata dell’autonomia
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organizzativa delle Regioni in ambito sanitario non
sono facilmente delineabili alla prova dell'innova-
zione tecnologica, che, per sua natura, impone una
standardizzazione dei linguaggi e un accentramento
delle competenze (F. Aperio Bella, 2024). Il concreto
funzionamento di tale riparto di competenze, come ci
insegna la giurisprudenza costituzionale, deve essere
letto alla Iuce della distinzione tra la disciplina di cio
che riguarda la definizione del diritto e quella che, in-
vece, afferisce all’organizzazione dei servizi necessari
a soddisfarlo. La prima rientra nella competenza le-
gislativa statale, in virta del principio di eguaglianza
che impone un’identica qualificazione del diritto alla
salute su tutto il territorio nazionale, la seconda rica-
de invece nella competenza regionale. L'esperienza
del PNRR offre un esempio paradigmatico di come
I'autonomia organizzativa delle Regioni sia risultata
fortemente ridimensionata dall’esigenza di assicurare
uniformita nazionale nell'implementazione della te-
lemedicina, al punto che lo Stato ¢ intervenuto non
soltanto mediante la fissazione di principi, ma anche
attraverso discipline di dettaglio di fatto vincolanti,
concernenti standard tecnici, requisiti funzionali e
modalita uniformi di erogazione, come anche la re-
alizzazione di una piattaforma unica nazionale e il
generale ruolo “accentratore” di Agenas. Si ¢ tratta-
to, in altri termini, di un intervento che ha inciso — e
continuera a incidere — in modo profondo anche sugli
assetti organizzativi.

Questo intervento “a trazione statale”, pur effica-
ce nel breve periodo, puo assicurarsi un futuro dopo il
Piano solo con la riconduzione dello strumento della
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telemedicina all’interno dei livelli essenziali di assi-
stenza per fare della telemedicina un diritto esigibile
e un servizio uniformemente garantito, con il pieno
coinvolgimento delle Regioni nel processo decisionale
(A. Coiante, 2025).

Se ¢ vero che vige una equiparazione con i servi-
zi in presenza, che ha spinto alcuni a sostenere che i
servizi effettuati a distanza non amplino formalmente
il catalogo delle prestazioni garantite dal SSN, con-
figurandosi come modalita differenti di erogazione
di prestazioni gia ricomprese nei Lea, una soluzione
potrebbe essere introdurre un indicatore specifico
sulla telemedicina inizialmente nel set 7o core, per poi
valutarne I'eventuale passaggio tra i core in una fase
successiva. In tal modo si otterrebbero diversi risultati
positivi. Il primo nell’ottica di misurazione e bench-
marking: verrebbero misurati in modo sistematico i
livelli di adozione e diffusione dei servizi digitali in
ciascuna Regione. Cio consentirebbe di individuare le
realta pitt dinamiche e quelle piu in ritardo, metten-
do in luce eventuali disparita territoriali nell’offerta
di telemedicina. Il secondo risultato potrebbe aversi
in un’ottica competitiva e di reciproco miglioramento

La seconda ipotesi prevede di agire direttamente
sul perimetro dei livelli essenziali, creando una nuo-
va categoria — “Lea digitali” (Lead) — espressamente
dedicata alle prestazioni sanitarie erogate tramite 1'u-
tilizzo delle ICT. Questa soluzione non implicherebbe
tanto I'introduzione di nuove prestazioni sanitarie (la
televisita, il telemonitoraggio, etc., come detto ricon-
ducibili a prestazioni gia esistenti), quanto piuttosto
la qualificazione della modalita digitale come compo-

42



nente ormai irrinunciabile dell’assistenza, da garantire
con standard comuni su tutto il territorio. In altre pa-
role, accanto alle tradizionali aree dei Lea (prevenzio-
ne collettiva, assistenza distrettuale, assistenza ospe-
daliera), si aggiungerebbe una sorta di macro-livello
digitale trasversale, all’interno del quale verrebbero
individuati obblighi specifici per le Regioni relativi
all’utilizzo della telemedicina (A. Coiante, 2025).

Si tratta di sfide ardue, che occorre affrontare con
competenza e serieta.

C’¢ da augurarsi che, in questo passaggio cosi si-
gnificativo per rispondere alle sfide della sanita del
futuro, la p.A. si dimostri efficace ed efficiente, ap-
prendendo dagli errori recentemente stigmatizzati
dalla giurisprudenza amministrativa in ordine alla
determinazione delle tariffe Lea (TAR Lazio, Sez. II-
I-guater, 22 settembre 2024, nn. 16399-16400-16402
sull’assistenza specialistica ambulatoriale e protesica).
Larricchimento dell’offerta sanitaria passa, infatti, ne-
cessariamente, per un rimodellamento dell’approccio
interno al diritto alla salute, sia in termini di program-
mazione e finanziamento delle prestazioni, sia in ter-
mini di efficientamento dei rapporti tra i diversi centri
di potere.
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FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO
E DIRITTO ALLOSCURAMENTO DEI DATI

Nicola Posteraro”

I dati che negli anni I'Italia ha generalmente re-
gistrato su attuazione, utilizzo e implementazione del
fascicolo sanitario elettronico non sono stati affatto
confortanti.

Intanto, non sempre vi & stata uniformita nell’of-
ferta di servizi che le singole Regioni hanno deciso di
ricollegare ai propri fascicoli: lo strumento, conside-
rato quasi sempre come un mero contenitore globa-
le di dati e documenti, con difficolta & diventato una
cabina di regia atta a gestire i servizi sanitari online.
In secondo luogo, si ¢ registrato in genere un uso irri-
sorio del fascicolo sanitario elettronico da parte degli
assistiti; ed & apparso anche molto basso il numero
degli operatori sanitari che lo ha utilizzato nell’eserci-
zio della propria professione (si sono nel tempo docu-
mentate poche consultazioni, poche alimentazioni e
poche compilazioni dei profili sanitari sintetici).

Proprio perché lo strumento non ¢ mai davvero
decollato, il nostro PNRR, nel delineare la Missione 6
relativa alla salute, ha dedicato a esso un’azione spe-
cifica, definendolo “pietra angolare” per I'erogazione
dei servizi sanitari digitali e la valorizzazione dei dati

* Professore associato di diritto amministrativo e pubblico,
Universita degli Studi di Milano.
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clinici nazionali. L'obiettivo principale del Piano &
quello di potenziare siffatto archivio della salute, al
fine di garantirne il completamento, il miglioramento,
la diffusione, 'omogeneita, 'armonizzazione e 1’ac-
cessibilita su tutto il territorio nazionale, sia da parte
degli assistiti, sia da parte degli operatori sanitari.

E sicuramente importante che il PNRR si sia pre-
occupato di attenzionare il FSE col fine di renderlo
davvero funzionante: il fascicolo, se davvero valoriz-
zato, non solo consentira di fortificare il ruolo del pa-
ziente come parte attiva del processo clinico-assisten-
ziale, ma garantira anche una maggiore capacita di
governance e una migliore programmazione sanitaria.
Tuttavia, per valutare come e se i programmati risul-
tati saranno raggiunti, occorrera attendere la scadenza
del termine fissato per il completamento dell’azione:
solo in quel momento si potra verificare quali effetti
sortira, nel lungo periodo, la eventuale realizzazione
della suddetta ambita azione.

Frattanto, si puo senz’altro affermare che la rinno-
vata attenzione prestata a siffatto strumento dal Pia-
no ha sollecitato I'introduzione di una serie di novita
normative che non possono affatto passare inosservate
(e che senza dubbio sono state pensate proprio con il
fine primario di raggiungere il suddetto auspicato po-
tenziamento del fascicolo sanitario elettronico): alludo
sia al nuovo decreto FSE del 2023, il cd. decreto FSE
2.0 (decreto del Ministero della salute del 7 settembre
2023), che ha cercato di rimediare a quelle — non po-
che - lacune che sono state nel tempo capaci di minare
l'utilita pratica dello strumento, sia alle modifiche che
sono state apportate nel 2022 all’articolo 12 del d.1. 18
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ottobre 2012, n. 179 (cd. decreto crescita 2.0, converti-
todallal. 17 dicembre 2012, n. 221), fonte nazionale di
disciplina del Fascicolo sanitario elettronico italiano.

Parto da queste modifiche per segnalare che la
norma prevede oggi che ogni prestazione sanitaria
deve essere inserita nel FSE entro cinque giorni da
quando viene effettuata (cfr. il citato art. 12, comma
1): si tratta di una novita importante, che ¢ stata pen-
sata col fine di evitare che il sistema normativo, sic-
come restio a riconoscere espressamente un utilizzo
davvero obbligatorio dello strumento, continuasse a
legittimare una scarsa alimentazione del fascicolo da
parte degli operatori tenuti ad arricchirlo; una modi-
fica che non ¢ da sottovalutare, giacché la mancata,
intempestiva o inesatta alimentazione espone oggi a
responsabilita i soggetti tenuti ad assicurarla (cfr. art.
12, comma 3, del citato decreto del 2023).

Quanto al nuovo decreto FSE 2.0, si tratta di
provvedimento che ha sostituito un previgente decre-
to del Presidente del Consiglio dei Ministri (il n. 178
del 29 settembre 2015) e che costituisce il frutto di
importanti e numerose interlocuzioni che il Ministero
della salute ha intessuto con il Garante per la privacy.

11 decreto del 2023 non ha in verita del tutto stra-
volto il regolamento del 2015: in esso compare ancora
il riferimento al diritto all’oscuramento, ad esempio,
che & proprio quello su cui vorrei soffermarmi in que-
sto breve intervento.

Per comprendere I'importanza di questo diritto,
parto da un dato storico, se vogliamo, prima che giu-
ridico; e parto dal 2020, anno in cui ¢ intervenuto il
decreto rilancio (d.I. 19 maggio 2020, n. 34, convertito
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dalla L. 17 luglio 2020, n. 77): con questo decreto, il le-
gislatore ha inciso sulle modalita di implementazione
del fascicolo, stabilendo che I’alimentazione non ¢ pit
subordinata al consenso libero ed informato dell’assi-
stito, ma diventa automatica. E quindi, mentre prima
era il paziente a decidere quali dati relativi alla propria
salute potessero essere inseriti nel proprio fascicolo
sanitario, adesso, una volta che il FSE sia stato attiva-
to, i dati delle prestazioni sanitarie fruite dall’assistito
confluiscono d’ufficio nella raccolta digitale.

Senza dubbio, quest’ultima modifica vale a dare
una certa continuita e una certa completezza al da-
tabase sanitario: in tal modo, il FSE potra essere piu
esaustivo e potranno essere con buona probabilita pit
adeguatamente raggiunte (non solo le finalita di cura,
ma anche) le altre finalita pubbliche al cui raggiungi-
mento siffatto archivio digitale ¢ preordinato. E pero,
anche se la scelta di eliminare il requisito del consen-
so ¢ in linea con quanto affermato dal Garante per
la protezione dei dati personali in un provvedimento
del 2019, resta da capire quanto davvero un siffatto
innovativo contesto sia compatibile sul piano pratico
con 'assetto normativo che si pone allo stato a tutela
dei dati personali.

Al di la questo, si & detto — e direi non a torto — che
un simile trattamento automatico del dato potrebbe
indurre i singoli a rinunciare a priori a effettuare trat-
tamenti sanitari e a sottoporsi a cure, qualora questi
siano interessati a evitare di rendere note informazioni
inerenti alla propria salute (ad esempio, dati inerenti
alla propria sfera sessuale): ¢ proprio qui che viene in
rilievo il diritto all’oscuramento, posto che, ai sensi del
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decreto FSE 2.0, il paziente resta libero di nascondere
i dati automaticamente confluiti nel fascicolo, qualora
ritenga di non volerli rendere visibili neppure a coloro
i quali siano in generale stati da esso autorizzati ad ac-
cedervi (art. 9 del citato decreto). Si tratta di un diritto
che, sempre ai sensi del decreto, deve essere soddi-
sfatto con delle modalita che siano atte a garantire che
isoggetti abilitati all’accesso al FSE non possano veni-
re automaticamente a conoscenza del fatto che I'assi-
stito abbia scelto di oscurare alcuni dati e che tali dati
oscurati esistano. In altre parole, si tratta di un diritto
che, quando esercitato, fa sorgere in capo all’assistito
il cd. diritto all oscuramento dell’oscuramento. Si tratta
di misure rafforzate, evidentemente, la cui ratio & da
rintracciarsi nella peculiare sensibilita del dato sanita-
rio, il quale risulta maggiormente soggetto a possibili
usi distorti, anche a fini discriminatori.

Pare a chi scrive che questa misura possa scongiu-
rare il pericolo di una indiretta influenza dell’attuale
assetto normativo sulle scelte di chi valuti 'opportu-
nita di farsi curarsi.

I punto, semmai, ¢ un altro: da un lato, occorre
assicurare una conservazione corretta del dato, che
deve essere messo al riparo da modifiche/alterazioni/
furti (il problema ¢ di particolare rilievo, se si consi-
dera che nell’ultimo periodo si & registrato un peri-
coloso aumento di attacchi volti a sottrarre — anche
nel nostro Paese — i dati sanitari: se pure sono conscio
del fatto posso nascondere il dato, ma temo che esso,
una volta inserito, anche se oscurato, possa essere poi
trafugato e diffuso, con buona probabilita il problema
di effettuare la prestazione continuo a pormelo...);
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dall’altro, bisogna preoccuparsi di mettere il paziente
debitamente al corrente del fatto che, se riterra, ben
potra esercitare siffatto diritto.

Quanto a quest’ultimo aspetto, la facolta di oscu-
ramento dei dati del FSE deve essere espressamente
menzionata — assieme alle altre componenti indivi-
duate dalla norma — nell'informativa che deve essere
fornita agli assistiti ai sensi dell’art. 7 del decreto del
2023. Tuttavia, il diritto all’oscuramento pud essere
esercitato anche prima dell’alimentazione del FSE
(art. 9 del citato decreto del 2023, comma 3): il che
significa che il soggetto che eroga la prestazione deve
informare assistito di questa possibilita prima di pro-
cedere con la prestazione. In altre parole, & necessario
che il tempo della comunicazione tra medico e pazien-
te, che costituisce tempo di cura, ai sensi della 1. 22
dicembre 2017, n. 219, si arricchisca di siffatti (impor-
tanti) elementi comunicativi. E pero, se i medici non
sono messi al corrente di questa necessita, si rischia di
legittimare il rilascio di una informativa incompleta,
inadatta a mettere il paziente nelle condizioni di pote-
re esercitare fin da subito questo diritto.

Certamente, nel riconoscere siffatto diritto, I'or-
dinamento sollecita I'emzpowerment del paziente, il
quale & chiamato cosi ad assumere un comportamento
attivo nella gestione delle informazioni sanitarie che
lo riguardano; non si puo tuttavia negare che 'oscu-
ramento, se da una parte rafforza il diritto alla riser-
vatezza, dall’altra puo costituire un limite sotto il pro-
filo della completezza e dell’attendibilita del FSE. In
ragione delle finalita perseguite tramite questo stru-
mento, dovrebbe quindi essere illustrata all’assistito
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I'utilita di disporre — a beneficio della sua persona — di
un quadro che sia il pit possibile completo delle in-
formazioni sanitarie che lo riguardano.

A questo proposito, occorre infine ricordare che,
ai sensi del decreto, vi sono ipotesi specifiche in cui i
dati e i documenti sanitari e socio-sanitari dell’assisti-
to, automaticamente confluiti nel fascicolo sanitario,
sono concretamente resi visibili solo previo esplicito,
informato e specifico consenso dell’assistito: si tratta
dei casi delle donne che si sottopongono a un’inter-
ruzione volontaria di gravidanza, ad esempio, oppure
di quelli che interessino le vittime di atti di violenza
sessuale o di pedofilia. Si deve poi sottolineare che,
anche a fronte delle modifiche intervenute nel 2020,
resta invece fermo il principio in base non & ammessa
'alimentazione del FSE qualora Iassistito scelga di ri-
correre alle prestazioni in anonimato.

Quanto esposto finora dimostra che & possibile
nell’archivio manchino alcune informazioni; e che
possa in esso venire a sostanziarsi un vuoto, che, se
non ¢ reale, & almeno virtuale. Il professionista sanita-
rio dev’essere allora consapevole del fatto che il FSE
pud sempre dare una visione solo parziale della storia
clinica del paziente (e che non puo dunque affidarsi
totalmente alla raccolta, nel momento in cui assume
decisioni inerenti alla salute di quest’ultimo).

Quanto al meccanismo di implementazione auto-
matica, appare opportuno evidenziare che esso non si
¢ automaticamente esteso ai dati relativi alle presta-
zioni sanitarie antecedenti alla data di pubblicazione
del decreto rilancio: la loro immissione nel fascicolo &
stata infatti subordinata all’esperimento di una cam-
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pagna informativa nazionale che ha consentito agli
assistititi di opporsi all’automatico inserimento (in
particolare, abbiamo avuto modo di opporci al carica-
mento dei dati inerenti a prestazioni effettuate prima
della data di pubblicazione del decreto rilancio fino al
17 dicembre 2024).

Per completezza, occorre infine segnalare che
dall’automatica alimentazione disposta dal decreto ri-
lancio del 2020 sembra sia stata fatta discendere pure
I'automatica attivazione dei FSE: prima del 2020, a
meno che le singole Regioni non avessero deciso in
senso contrario, la regola era quella secondo cui i fa-
scicoli venivano concretamente attivati su richiesta dei
singoli assististi. Tuttavia, chiunque provi ad accedere
al proprio FSE regionale potra facilmente rinvenirlo
funzionante, oggi, anche laddove non abbia mai chie-
sto di attivarlo; questa automatica attivazione ¢ stata
fatta dipendere dal decreto che ha stabilito la su ri-
chiamata automatica alimentazione del FSE. E pero,
un conto ¢ automatizzare ’alimentazione del fascicolo,
quando gia esistente; altro ¢ rendere automatica la cre-
azione del fascicolo stesso (distinguo da non sottova-
lutare, visto che alla automatica attivazione oggi con-
segue, poi, 'automatica alimentazione — e dunque, un
automatico e non consentito trattamento del dato —).

Certo, si puo ritenere che 'automatica attivazione
del FSE giovi a quelle persone che non abbiano di-
mestichezza con il web e rischino quindi di rimanere
senza raccolta, siccome impossibilitate a richieder-
la. Tuttavia, occorre considerare che, se pure il FSE
viene automaticamente attivato, i dati e i documenti
che in esso automaticamente confluiscono sono ma-
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terialmente accessibili da chi prenda in cura I'assistito
soltanto qualora l'interessato abbia acconsentito alla
loro consultazione; dunque, la presenza di una rac-
colta “non richiesta” giova, nell'immediato, al solo
soddisfacimento delle finalita pubbliche al cui perse-
guimento il FSE & deputato, giacché, senza il rilascio
del previo richiesto consenso da parte dell’assistito,
I'accesso ai dati per finalita di cura puo concretamen-
te avvenire soltanto nei casi di emergenza (e, a dirla
tutta, soltanto nei casi in cui I’accesso in emergenza al
mero patient summary non sia atto a garantire una suf-
ficiente conoscenza della storia clinica del paziente:
cosi vuole, infatti, il piu volte citato decreto del 2023
— cfr. art 20, che, sul punto, recepisce le osservazioni
del Garante della privacy -).
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IL RUOLO DELLE APPLICAZIONI
PER IL BENESSERE NELLA COSTRUZIONE
DI UNO SPAZIO EUROPEO
PER I DATT SANITARI

Marco Cappai”

Sommario: 1. Il Regolamento EHDS e le “applicazioni per
il benessere”. — 2. Applicazioni per il benessere e uso
primario. — 3. Applicazioni per il benessere e uso secon-
dario. — 4. Le applicazioni per il benessere e I'asimmetria
nel rapporto dare (alimentazione o 7izput) / avere (estra-
zione o output) con lo Spazio europeo dei dati sanitari.
—5. Dal dualismo sanita pubblica/sanita privata a quello
salute/benessere digitale fai-da-te. — 6. Liste di attesa e
benessere digitale fai-da-te. — 7. Spunti conclusivi.

1. Il Regolamento EHDS e le “applicazioni per il
benessere”

11 Regolamento che istituisce lo Spazio europeo dei
dati sanitari (Reg. UE n. 2025/327, European Health
Data Space - “EHDS”) pone criteri aggiuntivi rispetto
a quelli previsti dal Regolamento per I'altruismo dei
dati, del quale costituisce una specificazione (v. cons.
3 del Reg. UE n. 2022/868, Data Governance Act -
“DGA?”, che gia ne prefigurava I’adozione).

11 Regolamento si pone tre obiettivi:

* Assegnista di ricerca in diritto amministrativo e pubblico,
Universita degli Studi Roma Tre.
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1) migliorare 'accesso delle persone fisiche ai loro
dati sanitari elettronici personali e il loro controllo
su tali dati nel contesto dell’assistenza sanitaria (c.d.
“uso primario”);

2) conseguire piu efficacemente altre finalita che
comportano 'uso dei dati sanitari elettronici nei set-
tori sanitario e assistenziale di cui beneficerebbe la so-
cieta, quali la ricerca, I'innovazione, la definizione del-
le politiche, la preparazione e la risposta alle minacce
sanitarie, la medicina personalizzata, le statistiche uf-
ficiali o le attivita normative (c.d. “uso secondario”);

3) migliorare il funzionamento del mercato inter-
no istituendo un quadro giuridico e tecnico uniforme
per quanto riguarda lo sviluppo, la commercializza-
zione e I'uso di sistemi di cartelle cliniche elettroniche
(European Health Record system - “EHR”) conforme
ai valori dell’Unione.

La creazione di uno Spazio europeo dei dati sani-
tari non esclude che possano fiorire, in parallelo, espe-
rienze di diritto privato tese, nel rispetto del diritto
antitrust e della protezione dei dati personali, a facili-
tare lo scambio di dati sanitari [G. Schneider, 2022].

Pur collocandosi nel solco della disciplina quadro
apprestata dal DGA, il Regolamento EHDS gode di
un’autonomia strutturale e funzionale che lo rende-
ranno tendenzialmente impermeabile, fatte salve le
possibili esigenze di coordinamento, all’eventuale tra-
duzione in legge, da Parte del Parlamento e del Con-
siglio, della proposta Digital Omnibus (2025/0360
(COD)). 1Ivi si prevede, per quanto qui di interesse,
I'abrogazione del DGA e il contestuale spostamento
delle relative previsioni essenziali nell’atto che fungera
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da collettore di diverse discipline attualmente vigenti,
ossia il Regolamento sui Dati (Reg. UE n. 2023/2854,
“Data Act”).

In questa cornice, il contributo si concentra sul
ruolo delle “applicazioni per il benessere”. Si definisco-
no tali “qualsiasi software o combinazione di hardware
e software, destinati dal fabbricante a essere utilizzati
da una persona fisica, per il trattamento dei dati sani-
tari elettronici, specificamente per fornire informazioni
sulla salute di una persona fisica o per fornire cure assi-
stenziali per scopi diversi dalla prestazione di assistenza
sanitaria” (art. 2, lett. ab EHDS).

Non sempre, nelle trattazioni scientifiche che si
rinvengono sullo Spazio europeo, queste realta forma-
no oggetto di considerazione specifica, in qualita di
stakeholder impattati dalla novita legislativa (per I'uso
secondario, F. Cascini, 2025). La definizione di appli-
cazione per il benessere ¢ molto ampia e, in quanto
tale, abbraccia fenomeni eterogenei e con profonde
diversita. Lo riconosce lo stesso legislatore europeo,
laddove da conto del “numero elevato di applicazioni
per il benessere e [dellla pertinenza limitata per finalita
di assistenza sanitaria dei dati prodotti da molte di esse”
(cons. 49 EHDS).

La latitudine della definizione suggerisce di deli-
mitarne i limiti esterni.

Sul versante piti avanzato e progredito possono col-
locarsi le tecnologie annoverabili nel concetto di “me-
dicina digitale”. Essa prevede I'uso di strumenti softwa-
re e hardware scientificamente validati per supportare
diagnosi, monitoraggio e trattamento (A. Giancaterini,
A. Caretto, 2025; v. anche F. Cimbali, 2023, p. 54, nt.
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33, che utilizzala formula riassuntiva “sanita digitale” in
luogo di “medicina digitale”). Ad esempio, negli Stati
uniti la Food and Drug Administration (FDA) ha certi-
ficato Apple Watch per I'elettrocardiogramma (ECG).
Costituiscono un sottoinsieme della medicina digitale
le terapie digitali (DTx), ossia software che sono, da
soli, in grado di sostituirsi, totalmente o parzialmente, a
un monitoraggio o trattamento sanitario. Si pensi a En-
deavorRx (videogioco terapeutico per ADHD), reSET
(app per la dipendenza da sostanze), Deprexis (app per
la depressione), HelloBetter (app per la prevenzione
stress e burnout). Nel caso Philips France (C-329/16)
la Corte di giustizia ha chiarito che tecnologie di que-
sto genere sono riconducibili a veri e propri dispositivi
medici, venendo per Ieffetto assoggettati (anche) alla
pertinente disciplina (Reg. UE n. 2017/745). Inoltre,
le DTx sono prescrivibili da medici e ammesse per il
rimborso del sistema sanitario in diversi Stati, trainati
dall’esperienza tedesca. In Italia, sono state presenta-
te due proposte di legge per regolamentare la materia
(C.1208 Loizzo e C.2095 Quartini).

Sull’estremo opposto, possono annoverarsi tecno-
logie meno sofisticate, come ad esempio i “dati prove-
nienti da fitness tracker condivisi con health care pro-
viders e/0 con I'app developer”, nella misura in cui
questi non rimangano localmente salvati sul disposi-
tivo, senza essere condivisi in alcun modo all’esterno
(FAQ EHDS, 2025). Si pensi, per es., ad applicazioni
come Fitbit.

Il presente contributo si sofferma, in modo parti-
colare, su applicazioni per il benessere di quest’ultima
tipologia.
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2. Applicazioni per il benessere e uso primario

Il c.d. uso primario dei dati sanitari ha due finali-
ta principali: i) aumentare la qualita delle prestazioni
sanitarie, oltre che il controllo sugli stessi da parte del
paziente; ii) facilitare, attraverso 'interoperabilita dei
sistemi di cartelle sanitarie elettroniche e la creazione
di un’unica piattaforma europea (LaMiaSalute@UE),
la circolazione dei dati sanitari all'interno dell’Unio-
ne, a garanzia della liberta di circolazione degli indivi-
dui. Liberta che porta con sé anche quella di ricevere
un trattamento sanitario all’estero (D. Morana, 2018),
consentendo un immediato e agevole accesso, da par-
te del personale medico dello Stato ospitante, alla sto-
ria clinica del paziente.

Atteso che 'obiettivo di politica generale sotteso
all’'uso primario &, in primo luogo, migliorare la quali-
ta della prestazione sanitaria, ovunque resa all’interno
dell’Unione, e semplificarne 1'accesso, con evidente
beneficio, dunque, per il paziente, il legislatore eu-
ropeo ha individuato, come impostazione di default,
quella del conferimento automatico di tutti i dati sa-
nitari allo Spazio unico. E fatta salva la possibilita, per
gli Stati membri, di prevedere I opposizione da parte
del singolo paziente interessato, secondo il modello
dell’opt-out (cons. 18 e art. 10 EHDS).

Inoltre, ogni paziente ha la possibilita di accedere
ai propri dati sanitari, chiederne la rettifica e aggiun-
gere dati, se affidabili (art. 5 EHDS).

Posto che I'uso primario ruota attorno al concetto di
prestazione sanitaria, va da sé che I'infrastruttura tran-
sfrontaliera per I'uso primario dovra essere alimentata,
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in primo luogo, da soggetti qualificati del sistema sanita-
rio 0, comunque, da professionisti del campo sanitario.
Lo si evince, sul versante nazionale, da una sempli-
ce lettura del Decreto del Ministero della Salute recan-
te “Istituzione dell’Ecosistema dati sanitari” (“EDS”).
11 Decreto, adottato il 31 dicembre 2024 e pubblicato
in GU n. 53 del 5 marzo 2025, ¢ stato strutturato tenu-
to conto del(I'allora emanando) Regolamento EHDS
(“Vista altresi la proposta di regolamento del Parlamento
europeo e del Consiglio COM/2022/197 ...”). LEDS —
che si muove esattamente nella direzione indicata dal
legislatore europeo, implementando una buona parte
delle misure che il Regolamento EHDS prescrive ai fini
dell’'uso primario — & alimentato con i dati “conferiti al
sistema FSE (i.e. fascicolo sanitario elettronico) dalle
strutture sanitarie e socio-sanitarie e dagli enti del Servi-
200 sanitario nazionale, validati ed estratti dalle soluzion:
tecnologiche secondo le modalita [prescritte dal] decre-
to, nonché quelli resi disponibili tramite il Sistema tesse-
ra sanitaria, con le medesime garanzie offerte dalle citate
soluzioni tecnologiche” (art. 3, comma 1 del D.M.).
Pertanto, esiste una stretta e pressoché biunivoca
relazione tra uso primario e strutture sanitarie.
Solo in casi eccezionali i dati sanitari possono pro-
venire (zzput) da applicazioni per il benessere.
Premesso che per le terapie digitali che abbiano
ricevuto una piena validazione scientifica e un ricono-
scimento normativo espresso potrebbe ipotizzarsi una
piena equiparazione alla prestazione sanitaria tradizio-
nalmente intesa, con conseguente assoggettamento al
regime dell’opz-out, in tutti i casi in cui le applicazioni
per il benessere, per quanto avanzate, non possono es-
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sere considerate (o non ancora) delle terapie digitali, il
Regolamento ha comunque previsto un potenziale ruo-
lo “donante” (donating) verso lo Spazio europeo.

In particolare, in queste situazioni il paziente ha
la facolta di aggiungere ai propri dati sanitari — at-
traverso, dunque, il meccanismo dell’'op#-7z — anche
dati sanitari provenienti da applicazioni per il be-
nessere, a condizione che queste risultino interope-
rabili con i sistemi di cartelle cliniche elettroniche e
rechino I'apposita etichetta che ne dichiari la confor-
mita ai relativi requisiti (artt. 47(1) e 48(2) EHDS).
E ragionevole attendersi che solo le applicazioni per il
benessere connotate da un elevato livello di comples-
sita e sofisticazione formeranno oggetto di richieste di
etichettatura e di declaratorie di conformita.

Sicché, nella logica del Regolamento, gli sviluppa-
tori di applicazioni per il benessere piti rudimentali,
come ad esempio i fitness tracker, non dovrebbero,
almeno come regola generale, presentare richiesta di
etichettatura né dichiarare la conformita ai requisiti
per l'interoperabilita con le cartelle cliniche elettro-
niche. Con il risultato, allora, di non poter contribu-
ire, neanche a fronte di un op#-in del paziente, all’ali-
mentazione del’EHDS. Conclusivamente, fatte salve
sporadiche eccezioni, le applicazioni per il benessere
meno sofisticate, come i fitness tracker, resteranno
tendenzialmente escluse dall’alimentazione di dati sa-
nitari per 'uso primario dei dati sanitari.

Per quanto concerne I'accesso ai dati sanitari per
I'uso primario (c.d. output), come regola generale tut-
te le applicazioni per il benessere dovrebbero ritener-
sene escluse.
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Tanto, in ossequio al principio “as open as possi-
ble, as closed as needed” che ispira tutti gli Spazi eu-
ropei di dati, incluso TEHDS [Bruzzone-Debackere,
2021; Enes, 2026].

Come si ¢ visto, infatti, solo in casi limite gli svi-
luppatori o utilizzatori di queste app potranno essere
considerati “professionisti sanitar:” abilitati ad acce-
dere a categorie essenziali di dati sanitari “a7 fini del-
la prestazione di assistenza sanitaria” (art. 12 EHDS).
Inoltre, nella normalita dei casi le applicazioni per il
benessere non hanno come zission la prestazione di
“servizi sociali, amministrativi o di rimborso” (art. 2(1)
(d) EHDS). Servizi che, a determinate condizioni,
possono accedere ai dati sanitari per I'uso primario.

3. Applicazioni per il benessere e uso secondario

Al pari di quanto stabilito in materia di uso prima-
rio, anche ai fini dell’uso secondario opera il meccani-
smo dell’'opt-out ¢ previsto dallo stesso Regolamento
(cons. 54 e art. 71 EHDS) [Corso, 2025, 190].

E inoltre prevista la creazione di un’apposita e dedi-
cata infrastruttura transfrontaliera (DatiSanitari@UE).

Sussistono due ulteriori differenze con quanto
previsto dal Regolamento in tema di uso primario.

In primo luogo, tutti i dati provenienti da applica-
zioni per il benessere, a prescindere dall’apposizione
dell’etichetta 0 meno, possono formare, a seguito di
richiesta del soggetto interessato, dati zzput per I'uso
secondario. In altri termini, i dati sanitari di tutte le ap-
plicazioni per il benessere, a prescindere dal grado di
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sofisticazione, alimentano lo spazio europeo per i dati
sanitari destinati all’'uso secondario. Sussiste un unico
limite e opera in punto di proporzionalita, nel senso che
i titolari di app di questo genere si considerano esonerati
dal meccanismo di condivisione ove qualificabili come
microimprese (cons. 56 e artt. 50(1) e 51(1)(i) EHDS).

In secondo luogo, la platea dei soggetti ammessi
ad accedere ai dati per I'uso secondario ¢, giocoforza,
pit estesa. Con la doverosa precisazione che "accesso
ai dati per I'uso secondario non ha il medesimo livello
di granularita di quanto avviene nell’uso primario, do-
vendo avvenire in forma anonimizzata o pseudonimiz-
zata [R. Rak, 2024; sulla base di C-413/23-P, Delo:tte,
§ 86, occorrera poi valutare caso per caso se il dato
pseudonimizzato integra la nozione di “dato persona-
le”] e in un ambiente sicuro, secondo misure tecniche
e organizzative dettagliate, dietro pagamento di una
tariffa equa e ragionevole.

Cio precisato, preme evidenziare che pressoché
tutte le applicazioni per il benessere — pitt 0 meno
progredite; etichettate 0 meno — possono aspirare ad
accedere ai dati sanitari per I'uso secondario. E infat-
ti il Regolamento appare, sul punto, piuttosto largo,
sancendo che si puo accedere al portale per le seguen-
ti finalita (art. 53):

a) pubblico interesse nell’ambito della sanita pub-
blica o della medicina del lavoro;

b) definizione delle politiche e attivita regolamen-
tari a sostegno di enti pubblici o di istituzioni, organi
e organismi dell’'Unione;

c) statistiche ufficiali;

d) attivita d’istruzione o d’insegnamento nel setto-
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re sanitario o dell’assistenza al livello della formazione
professionale o dell’istruzione superiore;

e) ricerca scientifica nel settore sanitario o dell’as-
sistenza;

f) miglioramento della prestazione di assistenza,
ottimizzazione delle cure ed erogazione di assistenza
sanitaria.

Ai fini della presente analisi assume rilievo soprat-
tutto la lettera e) dell’elenco. Come chiarito dallo stes-
so Regolamento, infatti, “/a nozione di ricerca scientifi-
ca dovrebbe essere interpretata in senso ampio [...]. Le
attivita correlate alla ricerca scientifica comprendono le
attivita di innovazione quali l'addestramento di algorit-
mi di intelligenza artificiale” (cons. 62 EHDS). Gia il
Regolamento europeo sull’intelligenza artificiale, del
resto, aveva anticipato che “lo spazio europeo di dati
sanitari agevolera l'accesso non discriminatorio ai dati
sanitari e l'addestramento di algoritmi di IA” (cons. 68
del Reg. n. 2024/1689, “Al Act”).

4. Le applicazioni per il benessere e ['asimmetria
nel rapporto dare (alimentazione o input) / avere
(estrazione o output) con lo Spazio europeo dei dati
sanitart

Come si ¢ visto, una lettura complessiva del Rego-
lamento EHDS suggerisce che il saldo tra “dare” (ali-
mentazione o zzput) e “avere” (estrazione o output) &
favorevole agli sviluppatori di applicazioni per il be-
nessere, nel senso che questi ultimi, tenendo conto,

, . , .
globalmente, dell’uso primario e dell’uso secondario,
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sono abilitati a “prendere” piu di quanto possono
“dare”.

Non si fa riferimento, si noti, a un concetto mera-
mente quantitativo di saldo attivo/passivo tra alimen-
tazione ed estrazione di dati. Nella logica dello Spazio
europeo dei dati sanitari & del tutto fisiologico, infatti,
che la mole di dati accessibili sia, per tutti gli stakehol-
der, sanitari e non, largamente superiore a quella dei
dati forniti dall’operatore interessato o dalla categoria
di operatori interessati (quali, ad esempio, le applica-
zioni per il benessere).

L’asimmetria che qui si intende evidenziare si ap-
prezza, piuttosto, sul piano qualitativo: solo un sot-
toinsieme esiguo di applicazioni per il benessere, come
visto, puo concorrere all’alimentazione dei dati sanitari
per I'uso primario; tutte le applicazioni per il benesse-
re, pero, contribuiscono ad alimentare I'infrastruttura
transfrontaliera per i dati secondari e hanno titolo a
richiedere 'accesso per I'uso secondario, nei modi e
nelle forme prescritte dal Regolamento.

11 flusso in entrata viaggia dunque a una velocita
differente rispetto al flusso in uscita. Tale disequilibrio
¢ solo in minima parte controbilanciato dalle misure
di condivisione business-to-government (B2G) pre-
viste aliunde nella diritto regolatorio digitale dell’U-
nione. Si pensi al Regolamento sui servizi digitali, che
grava gli operatori piu strutturati — e segnatamente i
soggetti designati come “piattaforme online e motori
di ricerca molto grandi” (very large online platform —
VLOP; very large search engine — VLSE) — di un ob-
bligo di condivisione dei dati che consentono di pre-
venire o contenere i rischi sistemici concernenti “gual-
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siasi effetto negativo, attuale o prevedibile, in relazione
alla [...] protezione della salute pubblica e dei minori
e alle gravi conseguenze negative per il benessere fisico
e mentale della persona” (artt. 40 e 34(1)(d) del Reg.
n. 2022/2065, Digital Services Act — DSA). Si tratta,
come evidente, di una strada piuttosto stretta (giac-
ché tracciata solo per operatori designati come VLOP
o VLSE) e tortuosa (occorrendo all’uopo la specifica
richiesta di un Coordinatore per i servizi digitali, sulla
base di domande provenienti da ricercatori “abilita-
ti” e solo per determinati fini). Ancora, si pensi alla
richiesta di accesso — pure eccezionale e limitata nel
tempo — che, ai sensi del Data Act, pud essere for-
mulata dall’Autorita pubblica per accedere su base
B2G per fronteggiare una “emergenza pubblica”, ivi
compresa, per quanto qui di interesse, “una situazione
eccezionale, limitata nel tempo, come un’emergenza di
sanitd pubblica” (artt. 14, 15(1)(a) e 2(29) Data Act).

Nel complesso, misure di questo genere non sono
in grado di ricondurre a equilibrio il travaso informa-
tivo che, a seguito dell’istituzione dello Spazio euro-
peo dei dati sanitari, viene a determinarsi tra compar-
to sanitario (pubblico o privato) e altri servizi digitali,
pit 0 meno contigui.

Lo sbilanciamento descritto ¢, in sé, del tutto co-
erente con gli obiettivi di politica generale sottesi al
Regolamento EHDS. Lintervento normativo realizza,
infatti, una voluta e ricercata apertura del mercato in
materia di dati sanitari, disintermediando il ruolo de-
gli operatori sanitari, pubblici e privati. Di tale misu-
ra beneficiano, oltre ai pazienti e ai sistemi sanitari,
nonché, ancora pitl in generale, alla societa civile nel
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suo insieme, anche gli operatori attivi in segmenti non
strettamente sanitari, ma legati al concetto, piu esteso,
di benessere.

5. Dal dualismo sanita pubblica/sanita privata a quel-
lo salute/benessere digitale fai-da-te

L'obiettivo di politica generale di favorire una
imponente disclosure di dati sanitari presenta, inevi-
tabilmente, opportunita e rischi. Significativamen-
te, per addivenire alla sintesi normativa esposta nei
precedenti paragrafi il legislatore europeo ha dovuto
risolvere delicati bilanciamenti di interessi. Solo per
fare alcuni esempi, il Regolamento per un verso faci-
lita la circolazione e la condivisione dei dati sanitari,
ma per altro verso limita fortemente la platea dei sog-
getti abilitati ad alimentare i (e accedere ai) dati sani-
tari per 'uso primario; concede ai soggetti interessati
un diritto di opposizione/rettifica/aggiunta, nel caso
di uso primario, o di adesione alla condivisione, nel
caso di uso secondario; subordina I'accesso per 1'uso
secondario a una serie di accorgimenti tecnici (pseu-
donimizzazione e anonimizzazione dei dati, nonché
creazione di un ambiente controllato); prevede, per
’accesso ai fini dell’uso secondario, la corresponsione
di tariffe eque e ragionevoli, a copertura dei costi so-
stenuti dai titolari dei dati per concedere I’accesso in
modo sicuro.

Nonostante le accortezze del legislatore europeo,
non ¢ perd mancato chi, senza mezzi termini, ha criti-
cato frontalmente 'intervento normativo, paventando
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una sorta di “dono” in favore delle Big Tech a discapi-
to dei sistemi sanitari (I. Schipper et al., 2024).
Timori di questo genere riportano alla mente il
dibattito sorto, oramai dieci anni fa, con I’adozione
della Direttiva PSD2. Tra le altre cose, la PSD2 ha
disintermediato il rapporto banca-cliente (c.d. open
banking), obbligando le banche a consentire I"accesso
agli sviluppatori di servizi di disposizione di ordine di
pagamento (payment initiation services - “PIS”) e di
accesso alle informazioni sui conti (account informa-
tion services - “AlS”), ove cid risulti necessario a dare
esecuzione a una richiesta del consumatore-correnti-
sta (c.d. access to account rule - XS2A, artt. 66 e 67 Dir.
UE n. 2015/2366). In quel contesto, si temeva in par-
ticolare che, per effetto di questa disintermediazione
forzosa, i colossi digitali avrebbero potuto combinare
I'ingente mole di dati in loro possesso con quelli forni-
ti dalle banche, offrendo servizi altamente innovativi
che avrebbe consentito loro di conquistare, in poco
tempo, il mercato bancario (A. Argentati, 2018). Que-
sto tipo di preoccupazione aveva persino indotto il
Financial Stability Board a prendere in considerazio-
ne i possibili rischi avversi del fenomeno del Fintech
in punto di stabilita finanziaria, anche alla luce della
PSD2 (FSB, 2019). Con il senno di poi quelle pre-
occupazioni, per quanto assiologicamente fondate,
avevano sovrastimato i rischi. A prescindere dalle dif-
ficolta incontrate nell'implementazione tecnica della
XS2A rule, vi & da dire che, a fronte di un tessuto in-
dustriale solido e di attivita altamente regolamentate,
non necessariamente |’estro digitale consente di avere
un immediato e dirompente effetto di presa sul merca-
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to. Per contro, alcune esperienze concrete sembrano
poter dimostrare gli effetti benefici dell’'open banking
(si pensi, per rimanere in Italia, al lancio, nel 2015,
dell’app Satispay). Anzi, la critica che & stata mossa,
a posteriori, alla PSD2 ¢ di aver fatto “troppo poco”,
non “troppo” (da cui il passaggio, previsto con la pro-
posta PSD3, dall’Open Banking all’ Open Finance).

Al netto delle rilevanti differenze tra i due ambiti,
anche il Regolamento EHDS dovrebbe ragionevol-
mente portare benefici maggiori ai rischi che sono
stati prospettati. Ancor pit dell’ambito bancario, la
sanita ¢, per eccellenza, un campo altamente regolato,
che esige, per operarvi, organizzazioni complesse ed
elevate competenze. La creazione di uno Spazio euro-
peo di dati sanitari non parrebbe, allora, da sola suf-
ficiente a determinare una rapida e automatica esten-
sione del potere di mercato delle piattaforme digitali
in ambito sanitario.

L’angolo visuale che si intende assumere nei pa-
ragrafi che seguono non ¢, dunque, quello, forse ec-
cessivamente semplicistico, della minaccia esterna alla
tenuta del sistema sanitario.

Si seguira, piuttosto, un percorso diverso: muo-
vendo da una riflessione, interna, sullo stato (precario)
di “salute” in cui versa il sistema sanitario nazionale
(SSN), ci si chiedera se il fiorire di applicazioni per il
benessere possa indurre alcuni pazienti, in nome di un
malinteso concetto di sanita, di oggettive difficolta eco-
nomiche e, forse, anche di un certo senso di frustrazio-
ne, a una “fuga” verso il “benessere digitale fai-da-te”.

Una prospettiva, questa, che induce a interrogarsi
non solo sui sempre piti compenetrati rapporti tra sanita
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pubblica e sanita privata, ma che sottende un dualismo,
forse ancor pit subdolo, tra sanita (pubblica o privata),
da un lato, e benessere digitale, o supposto tale, dall’altro.

6. Liste di attesa e benessere digitale fai-da-te

Lintroduzione, a opera del d.l. n. 73/2024, della
Piattaforma Nazionale Liste di Attesa (PNLA), attual-
mente in via di implementazione, dimostra plasticamen-
te il livello di sofferenza strutturale di cui soffre il SSN
(sul tema della “poverta sanitaria”, D’Orsogna, 2024).
Lirragionevole dilatazione dei tempi per accedere all’as-
sistenza sanitaria di base fa si che sempre piu pazienti si
rivolgano, quando ne hanno la disponibilita, a strutture
private, di regola previa sottoscrizione di un’assicura-
zione sanitaria, o, nei casi pitt problematici, siano ad-
dirittura costretti a subire le conseguenze negative del
disservizio sulla propria salute personale, rinunciando a
sottoporsi al controllo o al trattamento o accedendovi in
tempi incompatibili con il proprio bisogno di assistenza.

Si tratta di un tema troppo ampio e complesso per
essere affrontato in questa sede.

11 richiamo di questa grave e strutturale proble-
matica di fondo ¢ solo funzionale, nell’economia del
presente contributo, a fotografare il modo in cui un
crescente numero di pazienti percepisce, oggi, il SSN:
sfiducia; diffidenza; rassegnazione.

Questo animus potrebbe condurre, specie a fronte
di un inadeguato livello di alfabetizzazione sanitaria, a
trascurare fout court la propria salute o — ed & questa
la prospettiva che piu interessa — a cercare, anche in
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ragione delle ristrettezze economiche, delle “scorcia-
toie” che, attraverso la disumanizzazione, velocizza-
no/semplificano il trattamento.

E cosi, ad esempio, una/un runner di mezza eta,
che conduce uno stile di vita piuttosto stressante,
nel constatare che i valori indicati dal proprio fitness
tracker sono nella norma potrebbe non avvertire il bi-
sogno di sottoporsi a una visita cardiologica.

11 discorso non deve peraltro ritenersi limitato alle
sole applicazioni per il benessere. Come visto, il Re-
golamento definisce queste ultime come applicazioni
progettate e impiegate “specificamente per fornire in-
formazioni sulla salute di una persona fisica o per for-
nire cure assistenziali per scopi diversi dalla prestazione
di assistenza sanitaria” (art. 2, lett. ab EHDS). Ebbe-
ne, questa “specificita” potrebbe dirsi assente nelle
IA per finalita generali (general purpose Al - GPAI),
come ChatGpt, Gemini, Perplexity, ecc.

Dal che una duplice conseguenza.

In primo luogo, deve anzitutto osservarsi che le
GPAI - pur potendo richiedere, nell'impostazione lar-
ga adottata dal Regolamento, I'accesso per fini di “ri-
cerca” — non sarebbero soggetti passivi delle richieste
di accesso per I'uso secondario, a differenza delle TA
progettate per usi specificamente sanitari e assistenziali.
Inclusione, quest’ultima, che si ricava dalla precisazione
secondo cui “7 dati sanitari elettronici [...] dovrebbero
[...1includere dati desunti o derivati, quali diagnosi, test
ed esami medici, nonché i dati osservati e registrati con
Pausilio di strumenti automatizzati” (cons. 2 EHDS).

In secondo luogo, costituisce un dato di fatto ormai
acquisito che le IA per finalita generali, complici le de-
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scritte difficolta di accesso al SSN, sono regolarmente
interrogate dagli utenti per ricevere diagnosi, leggere
referti, ecc. (GPDP, 2025). E non si fa qui riferimento —
si noti — a esperimenti condotti dalla comunita scientifi-
ca internazionale, come il chatbot gen-Al “Smart Al Re-
source Assistant for Health - S.A.R.A.H.”, lanciato nel
2024 dallOMS [https://www.who.int/campaigns/s-a-
r-a-h], peraltro con risultati etici non ancora ottimali
(H. van Kolfschooten et al., 2025). Il tema attenzionato
ha confini ben pitl estesi, confrontandosi con sistemi
generalisti di larghissimo consumo (ChatGPT; Gemini;
Perplexity; ecc.). Forse proprio al fine di superare le
critiche di una eccessiva “genericita” dell’applicativo
digitale rispetto alle specificita dell’ambito sanitario,
alcuni operatori hanno preannunciato il lancio di solu-
zioni specificamente dedicate al benessere e alla salute
[ChatGPT Health, 2026]. Si legge ad esempio quan-
to segue: “Ora puoi collegare in modo sicuro le cartelle
cliniche elettroniche e le app di benessere, come Apple
Salute, Function e MyFitnessPal, cosi ChatGPT puo
atutare a comprendere i risultati recenti degli esami, pre-
pararsi agli appuntamenti medici, ricevere indicaziont su
alimentazione e routine di allenamento o valutare i com-
promessi tra diverse opzioni assicurative in base ai mo-
delli di assistenza sanitaria”. La descrizione prosegue
con un monito sulla perdurante centralita della figura
professionale umana (“ChatGPT Salute é progettato per
supportare l'assistenza medica, non per sostituirla. Non é
destinato né alla diagnosi né al trattamento. Aiuta, inve-
ce, a ortentarsi tra le domande quotidiane e a comprende-
re gli andamenti nel tempo, non solo i singoli momenti
di malattia, per affrontare con maggiore consapevolezza
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le conversazioni mediche importants”) [https://openai.
com/it-1T/index/introducing-chatgpt-health/].

Apparentemente, dunque, si prendono le distanze
rispetto a possibili usi irresponsabili dell’applicativo
da parte degli utenti.

Ma, alla luce delle precarie condizioni del sistema
sanitario nazionale e del conseguente atteggiamento
psicologico del paziente, fino a che punto puo dirsi
efficace un disclaimer di questo tipo?

La dinamica cui si assiste, insomma, non ¢ piti solo
quella di un dualismo pubblico-privato nell’erogazione
della prestazione sanitaria, ma anche quella di una giu-
stapposizione tra sanita — pubblica o privata che sia —e
benessere (o supposto benessere) digitale fai-da-te.

La differenza tra i due concetti ¢ lapalissiana: nel
primo caso & previsto l'intervento di un medico, nel
secondo no.

E cosi, per fare un esempio volutamente estremo,
un soggetto infortunatosi a un arto potrebbe: i) sotto-
porsi a un esame strumentale, condotto da personale
tecnico qualificato; ii) caricare il referto su un sistema
di IA per ottenere una diagnosi in tempo reale; iii)
recarsi presso una sanitaria e acquistare il dispositivo
eventualmente indicato dall’TA. In altri termini, un in-
tero percorso sanitario potrebbe essere condotto, dal
principio alla fine, senza alcun consulto medico. Né
il Regolamento EHDS né I’Al Act, del resto, proibi-
scono in termini espliciti il trattamento automatizza-
to a fronte della spontanea condivisione, da parte del
paziente interessato, di dati sanitari o cartelle cliniche
con piattaforme digitali estranee al settore sanitario,
al fine di ottenere “informazioni” che, almeno da un
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punto di vista formale, non sono presentate come
“consulto medico”.

7. Spunti conclusivi

[ Regolamento EHDS si pone I'ambizioso obiettivo
di accrescere il livello qualitativo della sanita all’interno
del territorio europeo e di facilitare la ricerca scientifica
in campo sanitario. Allo stesso tempo, lo si ¢ visto, esso
pone il SSN di fronte a sfide in parte inedite. Il rischio,
in particolare, & quello che al depauperamento del si-
stema consegua un contestuale sviluppo di applicazioni
per il benessere che, anche con l'ausilio dell'TA, pos-
sano dare l'illusione — specie ai pazienti in situazione
di difficolta economica e/o privi di un adeguato livel-
lo di alfabetizzazione sanitaria — di veder soddisfatto
il proprio bisogno di assistenza attraverso strumenti di
benessere digitale fai-da-te, ossia applicazioni (o sistemi
di TA) fruibili in tempo reale e a costi molto contenuti.

Si tratta di un rischio che appare, allo stato, an-
cora remoto, ma che non per questo merita di essere
trascurato. E compito del sistema sanitario nazionale,
infatti, anticipare le sfide derivanti dall’innovazione
tecnologica, trasformandole in opportunita.

Da questo punto di vista, il Regolamento da alcuni
segnali incoraggianti.

In primo luogo, esso ribadisce I'importanza di
investire non solo in competenze e formazione del
personale medico-sanitario (artt. 82-83 EHDS), ma
anche in educazione dei pazienti, migliorandone il
grado di alfabetizzazione digitale in ambito sanitario
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e, dunque, le concrete possibilita di accesso a forme di
sanita digitale (cons. 89 e art. 84(1) EHDS).

In secondo luogo, il Regolamento sembra prende-
re atto della necessita di integrare quanto piu possibile
la tecnologia nel SSN. Non solo, come visto, creando
le condizioni normative per lo sviluppo di terapie digi-
tali (DTx), ma anche offrendo al pubblico una serie di
servizi in grado di avvicinarlo, grazie a una superiore
esperienza d’uso, al sistema sanitario. In tale ottica, ad
esempio, il Regolamento prevede che “tramite LaMia-
Salute@UE (MyHealth@EU) gli Stati membri possono
erogare servizi supplementari in grado di agevolare la
telemedicina, la sanita mobile, l'accesso da parte del-
le persone fisiche alle traduzioni esistenti dei loro dati
sanitari e lo scambio o la verifica di certificati sanitari
[...1, nonché servizi a sostegno della sanita pubblica e
della vigilanza della sanita pubblica o di sisteni, servizi
e applicazioni interoperabili di sanita digitale, al fine di
conseguire un elevato liello di fiducia e sicurezza, mi-
gliorare la continuita dell assistenza e garantire l'acces-
50 a un’assistenza sanitaria sicura e di elevata qualita”
(art. 24(1) EHDS). Tale opzione — rimessa, in coeren-
za con la riserva di organizzazione dei sistemi sanitari
(comb. disp. art. 2, Prot. 26 e art. 168(7) TFUE), alla
discrezionalita di singoli Stati membri — denota, pur
nella sua incompiutezza, un approccio condivisibile
e sembra indicare la strada corretta da percorrere .
Come si evince anche dagli atti programmatici della
Commissione, 'EHDS non intende affatto frenare
I'innovazione, ma si propone come motore — affi-
dabile e controllato — per lo sviluppo di modelli di
“ diagnostica basata sull'TA e [di] medicina persona-
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lizzata” compatibili con i valori europei [COM(2025)
835 final], in un contesto di mercato ancora segnato
dall’esistenza di barriere quali la scarsa disponibilita
di dati di qualita, I'eterogeneita delle infrastrutture,
limitate competenze digitali [COM(2025) 723 final].

11 decisore politico sembra dunque aver preso atto
della transizione da un dualismo sanita pubblica-sani-
ta privata a uno tra sanita (pubblica o privata) e be-
nessere digitale fai-da-te. Occorre dunque investire
nella creazione di intelligenze artificiali “interne” al
comparto sanitario (pubblico o privato che sia), come
unica alternativa possibile alle intelligenze artificiali
“esterne” al mondo della sanita.

In Italia, per esempio, I’Agenzia per la sanita digi-
tale (Agenas) ha implementato — con fondi PNRR —1a
piattaforma MIA - Medicina & Intelligenza Artificia-
le. Si tratta di una interfaccia intuitiva pensata a uso
esclusivo di professionisti sanitari (in particolare, di
medici di base) e non automaticamente integrata con
i dati sanitari del paziente. Al momento, ¢ il medico
di base che gestisce, con azioni specifiche, I’alimenta-
zione/interrogazione dei dati sanitari rispetto ai quali
chiede un supporto nelle attivita diagnostiche di base,
nella gestione della cronicita e nella prevenzione e
promozione della salute. Inoltre, MIA attinge esclu-
sivamente da fonti ufficiali e affidabili (linee guida in-
ternazionali e certificate dall’ISS; note Aifa; percorsi
diagnostico-terapeutici; ecc.).

Un esperimento, questo, che deve essere letto in
chiave pro-attiva ma anche, e forse soprattutto, difen-
siva.
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SEZIONE II

LA GOVERNANCE DEI DATT SANITARI
TRA ESIGENZE DI CIRCOLAZIONE E DI TUTELA






I DATI SANITARI E IL LORO UTILIZZO
POLITICO E CONSAPEVOLE

Sergio Spatola”

SOMMARIO: Premessa. La gratuita (e con essa I'universali-
smo) del sistema sanitario e la dipendenza dalle risorse
finanziarie. — 2. Predizione statistico-matematica dei
bisogni e dati sanitari. — 3. Lutilizzazione dei dati sa-
nitari. — 4. Parziali conclusioni. Il calcolo dell'indigenza
come parametro del bisogno sanitario.

1. Premessa

La gratuita (e con essa 'universalismo) del sistema
sanitario e la dipendenza dalle risorse finanziarie

11 concetto di gratuita che ha conosciuto I’epoca-
le riforma istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale &
mutato nel tempo e merita una speciale considerazio-
ne, soprattutto se visto in connessione con il sistema
di finanziamento del diritto alla salute.

I1 concetto non ¢ mai stato messo in discussione.
Semmai quella che ¢ mutata & la ratio della gratuita.
Essa era caratterizzata, nell’epoca liberale, dalla man-
cata coincidenza tra l'interesse individuale e quello
collettivo; nell’epoca fascista e nei primi trent’anni
della Repubblica, dalla coincidenza tra I'interesse in-
dividuale e quello di determinati gruppi e categorie

* Dottore di ricerca in Diritto pubblico, comparato e interna-
zionale, Sapienza-Universita di Roma
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sociali (corporativismo) e, successivamente, con I’isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale, dalla coinci-
denza tra interesse individuale e collettivo, perché il
bisogno di salute si trasfigura in bisogno di merito (E.
Veronesi, p. 122).

In particolare, in quest’ultimo caso, I'indigenza as-
sume una connotazione di relativitd, perché il merito
comporta la comparazione tra I'indigenza assoluta in
senso esclusivamente economico (scarsita di mezzi) e
al costo delle cure, che vedono la societa, soprattutto
oggi, dividersi in modi che la semplice scarsita di ri-
sorse economiche non puo discernere. Quest’ultimo
dato rende ambigua la nozione di indigenza, perché
legata a caratteristiche dell'individuo che sono difficili
da gestire con i consueti strumenti politici, intenden-
dosi per essi le politiche allocative e redistributive.

Dunque, la realtivita della nozione, nonostante la
renda piu evanescente, consente di definire I'indigen-
za partendo dalla capacita patrimoniale e mettendola
in correlazione, stante il principio di eguaglianza so-
stanziale (art. 3, comma 2, Cost.), al costo delle pre-
stazioni sanitarie di volta in volta necessari a colmare
il bisogno di salute dell'individuo [Caravita, 1990, p.
221].

Sicché la Corte Costituzionale, per esempio nel-
la sentenza n. 309/1999, ha chiarito che I'indigen-
za «non possiede un significato puntuale e sempre
identico a sé stesso», perché essa, essendo soggetta a
«valutazioni alle quali non sono estranei margini di
discrezionalita apprezzabili solo dal legislatore», puo
«variare a seconda della maggiore o minore onerosita
di una cura».
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Ma, proprio questo carattere di ambiguita, uni-
tamente alla scelta per I'universalismo, non ha fatto
altro che relegare I'indigenza in un cono d’ombra.

Senza entrare nei particolari dell’andamento fi-
nanziario del Fondo sanitario nazionale, subito dopo
la promulgazione della legge 833/1978, istitutiva
del Servizio Sanitario Nazionale, e con la complicita
dell'inadempimento parlamentare circa ’emanazione
del Piano Sanitario Nazionale, si ri-inizio a parlare di
difficolta di tenuta finanziaria del sistema.

In breve, si pud accennare al fatto che, all’indo-
mani della sua promulgazione, lo stanziamento in
bilancio fu determinato sulla base della spesa storica
dell’anno 1977 e cosi via, fino alle riforme sanitarie
degli anni Novanta. Per ovviare alla carenza di ri-
sorse che si appaleso repentinamente, ogni legge di
bilancio, legge finanziaria, legge di spesa sanitaria,
che venne emanata, aumentava la compartecipazione
dei cittadini alla spesa sanitaria nazionale, limitando
al parametro economico il calcolo dell'indigenza (D.
Morana, 2021, p. 98).

D’altronde, anche in epoca liberale, le liste comu-
nali degli indigenti venivano sostanzialmente riempite
non tanto per motivi legati al bisogno, quanto per mo-
tivi clientelari (F. Toth, 2014, p. 14).

Laumento delle cure richieste gratuitamente,
anche da parte di coloro che avrebbero potuto com-
partecipare maggiormente alla spesa sanitaria, hanno
condotto, come noto, a un allungamento delle liste
d’attesa, all’abbassamento qualitativo delle cure e alla
sofferenza finanziaria dell'intero sistema (Fondazione
Gimbe, 2025).
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Le preoccupazioni per il contenimento della spesa
e per il regime dell’entrata, dunque, nacquero con la
prima applicazione della riforma del 1978, tanto da
necessitare immediati correttivi (A. Barettoni Arleri,
1984, pp. 221 ss.), che caratterizzeranno la normativa
sanitaria dei successivi due decenni (C. Hanau, 1987,
pp. 31-32).

Per quello che maggiormente interessa, dunque,
la caratterizzazione politica del diritto alla salute —
comprendente esso «l'intero arco dei bisogni sanitari
espressi dal singolo cittadino, unitamente alla parita di
trattamento nell’erogazione della prestazione stessa, a
prescindere dalla diversita di condizione economica»
(G. Marongiu, 1994, pp. 390 ss.) — ha capovolto il rap-
porto tra disciplina costituzionale e legislazione realiz-
zativa del Servizio sanitario, appiattendo la differenza
tra «la dimensione economica e quella personalistica
del diritto ad essere curato» (M. Luciani, 1991, p. 9).

Da quanto sopra sembra emergere che U'zndigen-
za e il connesso diritto alla gratuita delle prestazioni
diventa pietra angolare dell'intero sistema che voglia
davvero rispettare il principio di eguaglianza sostan-
ziale, di cui all’art. 3, comma 2, Cost.

Se si guarda attentamente all’evoluzione dei condi-
zionamenti finanziari del diritto alla salute, ci si accorgera
che, come tutti i diritti che implicano (anche) un’attivita
della macchina statuale, le risorse, volente o nolente, rap-
presentano una comzponente essenziale. Mai prioritaria,
ma essenziale. Senza risorse sufficienti, il diritto non puo
essere effettivamente realizzato (S. Spatola, 2023).

Se si guarda al procedimento di indirizzo politico
descritto da Temistocle Martines, nella sua magistrale
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voce enciclopedica del 1971, alla fase teleologica si ag-
giunge quella di programmazione e quella effettuale,
cioé attuativa. Focalizzando I'attenzione espressamen-
te sui diritti sociali, la fase teleologica di individuazio-
ne del fine e quella di programmazione hanno neces-
sita di una contestualita sconosciuta agli altri diritti.
L’individuazione dello scopo e dei mezzi per raggiun-
gerlo deve essere, seppur sempre gerarchicamente,
contemporaneo, si da lasciare, come presupposto, la
tutela del diritto sociale e, come immediata necessita
costruttiva degli strumenti atti a garantirlo, le risorse
da impiegare perché quella tutela sia effettiva.

Quanto sopra ¢ frutto del dibattito degli anni No-
vanta e delle riforme del Servizio Sanitario Nazionale
che ne seguirono, i quali resero evidente come, nella
determinazione dei LEA, I'individuazione delle risorse
per garantirli, doveva avvenire contestualmente, si da
impedire che il perimetro finanziario divenisse presup-
posto di garanzia del diritto (M. Bergo, 2017, p. 10).

Occorre, a questo punto, verificare, se i costi e il
fabbisogno standard, da un lato, e i Livelli essenziali
di assistenza, dall’altro, influenzino la determinazio-
ne del finanziamento del Servizio sanitario nazionale
cui concorre lo Stato ovvero, in caso di risposta nega-
tiva, se quest’ultimo sia determinato esogeneamente,
cioé come scelta politica dettata da altre esigenze di
sistema.

Il costo standard indica quell’«ideale guantum:
necessario a garantire le prestazioni essenziali, in
rapporto a un fabbisogno, anch’esso standard, deter-
minato secondo peculiari indicatori» (N. Viceconte,
2013, pp. 381-382) ed ¢ espresso dal valore della me-
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dia pro capite pesata del costo registrato dalle regioni
benchmark, calcolata al netto di taluni valori e che do-
vra poi applicarsi alla popolazione «pesata» regionale
(E. Jorio, 2011, pp. 11-12; N. Dirindin, 2010, p. 220;
C. Buratti, 2003, pp. 5 ss.; V. Mapelli, 2007, pp. 2 ss.).

Il risultato, pertanto, ¢ un valore percentuale di ri-
sorse che costituisce il fabbisogno regionale standard,
da applicarsi al fabbisogno nazionale, determinato,
come prima indicazione, al fine di quantificare le ri-
sorse da assegnare alle regioni per il finanziamento
della sanita (N. Viceconte, p. 386).

11 fabbisogno standard, invece, & determinato, da
un lato, in coerenza sia il quadro macroeconomico
complessivo e nel rispetto dei vincoli di finanza pub-
blica e degli obblighi assunti dall’Italia in sede comu-
nitaria, sia con il fabbisogno derivante dalla determi-
nazione dei livelli essenziali di assistenza e, dall’altro
ancora, «cumulando» i fabbisogni regionali standard,
calcolati a mezzo dei costi standard; circostanza che,
da subito, ha sollevato perplessita in ordine alla preva-
lenza dell’elemento finanziario e le garanzie di tutela
(M. Foglia, 2012, pp. 25 ss.).

La compatibilita tra le norme sopra riferite e I’art.
32 Cost., dunque, concerne il raccordo tra sostenibili-
ta finanziaria del sistema e i Livelli Essenziali di Assi-
stenza, che rappresenterebbero «il livello “essenziale”
garantito a tutti i cittadini» (T. Frittelli, 2018, pp. 7-8).

Se quanto sopra si pone in connessione con quan-
to detto circa il senso dell’'universalismo, si compren-
dera che questo funzioni e rispetti il principio di egua-
glianza sostanziale esclusivamente nella misura in cui
la progressivita delle imposte garantisca non solo una
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reale capacita redistributiva dello Stato, ma anche una
effettiva eliminazione delle disparita.

Si dovrebbe aprire il tema della valutazione della
capacita contributiva effettiva del cittadino, nozione
scivolosa tanto quanto quella dell’autentico bisogno
sanitario. Ma, non ¢ questa la sede. Si puo, pero, anti-
cipare che, a fronte di un bisogno sanitario, la Costitu-
zione impedirebbe sia che il legislatore alteri 77z peius
il minimo vitale, sia che redditi pit alti siano esonerati
da una spesa sopportabile (M. Losana, 2015; C. Buz-
zacchi, 2011).

Da quanto si ¢ accennato appare pressoché incon-
trovertibile che I'indigenza, in condizioni di univer-
salismo, azzoppato dalla ‘compartecipazione disegua-
le’ alla spesa, ¢ il parametro cui fare riferimento per
rendere sostenibile ed equa I'organizzazione sanitaria
nazionale.

Posto che, allo stato attuale, premono sul diritto
alla salute esigenze economico-finanziarie, dall’alto, e
bisogno sanitario della popolazione, dal basso, ¢ su
queste che occorre lavorare per trovare una soluzio-
ne fin quando le prime non permetteranno di espan-
dere la tutela (E. Cavasino, 2012, pp. 109 ss.). Non
v’é ricerca che non abbia messo in evidenza un cer-
to spreco delle risorse dovute sia al fenomeno dell’i-
per-prescrizione, a sua volta legata, almeno, ad altri
due fenomeni, quali gli effetti della responsabilita me-
dica e alla facilita con cui la popolazione si fa prescri-
vere visite specialistiche (stante anche la mancanza di
un raccordo/filtro adeguato dal sintomo alla diagnosi
medica: medicina di base e Pronto Soccorso), sia alla
responsabilita medica che viene evitata attraverso la
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prescrizione di esami a volte ultronei; sia, infine, per la
difficolta teorico-politica di standardizzare il rapporto
tra cura e il suo costo e la situazione economico patri-
moniale dell’individuo.

Non ci si puo attendere di certo una risposta uni-
voca a tutti i dilemmi relativi al diritto alla salute. Si
possono usare le moderne tecnologie, anche di elabo-
razione dei dati, per lavorare sulla equa ripartizione
dei sacrifici della popolazione, nel senso che il peso
della cura, almeno nell’organizzazione sanitaria, deb-
ba essere proporzionato alle concrete, reali, possibili-
ta economico finanziarie della popolazione.

L’indigenza cosi, oggi, deve diventare parametro
per aggiornare e migliorare la redistribuzione dei sa-
crifici per chi domanda salute, attraverso un’imple-
mentazione di quegli indicatori che indicano, appun-
to e almeno in via di prima approssimazione, quale e
quanto bisogno di salute abbia o avra, nell'immediato
futuro, la popolazione.

2. Predizione statistico-matematica dei bisogni e dati
santtari

Come si intuisce dal predicato scelto, predire vor-
rebbe dire conoscere con certezza il futuro dell’an-
damento dei bisogni sanitari della popolazione nel
futuro. Se questo potesse essere vero e realizzato, I'e-
satta quantificazione pro futuro del bisogno sanitario,
potrebbe essere molto utile a comprendere le reali
necessita della popolazione in termini di salute. Ov-
viamente, questo ¢ impossibile.
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In questo senso si sviluppano sets di dati che pos-
sono, se non predire, immaginare in via assolutamente
teorica, quali e quanti bisogni sanitari la popolazione
di un determinato Paese avra nell’immediato futuro,
almeno al fine di programmare le risorse necessarie
per ovviare a detti bisogni.

Questo costituisce I'utilizzo dei dati sanitari in via
principale. Come dimostra il recentissimo rapporto
della Commissione europea dal chiaro titolo The Role
of Healthcare in Reducing Inequalities and Poverty in
the EU, che utilizza set di dati EUROMOD, i dati sa-
nitari della popolazione possono essere veicolo di co-
noscenza addirittura delle politiche economico-finan-
ziarie attuate a livello europeo, tanto da far affermare,
proprio alla Commissione, che «le misure di conso-
lidamento fiscale hanno avuto un impatto negativo
sulle condizioni sanitarie e sulle aspettative di vita»,
addirittura calcolate in sette anni in meno.

Ora, se i dati costituiscono, sempre secondo il
Rapporto, un elemento imprescindibile per «com-
prendere I'impatto redistributivo delle prestazioni sa-
nitarie in natura (...) in periodi di incertezza economi-
ca, perché informa i decisori politici sui compromessi
e sulle conseguenze sociali delle decisioni di bilancio»,
ci si puo chiedere come mai proprio la Commissione
europea, oggi, affermi qualcosa che prima non evi-
denziava, solcando una linea di austerita che dal 2011
caratterizza le politiche di bilancio euro-nazionali.

I dati, dunque, sono e rimarranno politici. La loro
richiesta da parte del decisore, la loro formulazione con
la scelta degli indicatori da utilizzare, la loro valutazione
e il loro utilizzo sono politici, nonostante I'aura di neu-
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tralita che li contraddistingue, dovuta, come si & chia-
rito, all'impressione di semplificazione della realta che
operano. In quella semplificazione si annidano, come
noto, una serie di diseguaglianze che indicatori, sem-
pre pit raffinati, dovrebbero correggere (C. Caruso, M.
Morvillo, 2020; C. Bergonzini, S. Borelli, A. Guazzarot-
ti, 2016; C. Caruso, Tomasi, E. Cavasino, 2025).

E quello che d’altronde tenta di fare il Rapporto
da ultimo citato, che, infatti, affermando ’utilizzo di
nuovi parametri e strumenti sull’accesso all’assistenza
sanitaria, evidenzia 'importanza delle politiche socia-
li, rispetto alle distribuzioni finanziarie in via diretta.

Per quello che pit interessa, la nuova metodologia
proposta (EUROMOD), non solo, ha I'aspettativa di
monitorare la mitigazione della poverta, come Euro-
stat gia ottiene con la valutazione dei trasferimenti in
denaro, ma addirittura si prefigge di offrire una va-
lutazione completa dell'impatto redistributivo delle
politiche sociali e dichiara di poter essere applicata
per progettare in modo ottimale i sistemi di copertura
sanitaria «che minimizzino la poverta entro un bud-
get fisso o massimizzino la riduzione della poverta per
ogni euro investito nella riforma delle politiche».

11 risultato ottenuto, almeno per I'Italia, come per
quei Paesi che hanno sistemi sanitari nazionali a cari-
co della fiscalita generale, & che & proprio quest’ultima
che assicura maggiore progressivita, a patto natural-
mente che il sistema di prelievo tributario sia effetti-
vamente progressivo.

Lanalisi, in particolare, evidenzia una carenza negli
indicatori utilizzati fino a questo momento, caratterizzati
dall’'uso di elementi come I'eta e il genere, che, da soli,
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non possono catturare i bisogni sanitari della popolazio-
ne e introduce un sezs di indicatori sull’utilizzo dell’assi-
stenza sanitaria, tentando di captare il reddito familiare
corretto dalle misure sociali integrative non monetarie.
Inoltre, il Rapporto evidenzia nettamente che i sistemi so-
stenuti dalla fiscalita generale sono meno iniqui di quelli
caratterizzati dalla contribuzione obbligatoria di malattia.
In entrambi i casi, pero, considerato il rapporto sull’an-
damento della popolazione europea fino al 2070, che
sottolinea una minore natalita rispetto ad un incremen-
to della quantita di persone anziane, entrambi i sistemi
graveranno sulla popolazione in eta lavorativa che, a loro
volta, non ricevera lo stesso zzcome indiretto quando sara
anziana. Insomma, la Commissione europea afferma che
le attuali politiche fiscali creeranno un’iniquita generazio-
nale dal presente al futuro prossimo venturo (2070).

Questo esempio, dimostra la limitatezza dei dati
e il loro pregio, cosi come la difficolta di disegnare,
una volta per tutte, un sistema sanitario che funzioni,
soprattutto in regime di scarsita delle risorse dispo-
nibili: quel che ¢ evidente ¢ che il dilemma dell’au-
tentico bisogno sanitario della popolazione ¢ lontano
dall’essere risolto e che la politica, con I'utilizzo di
dati altrettanto politici, ha degli ostacoli davvero sfi-
danti nella tutela dei bisogni sanitari della popolazio-
ne, soprattutto futura.

3. Lutilizzazione dei dati sanitari
Gli indicatori del bisogno di salute della popola-

zione — si & potuto notare pitl volte — rivestono carat-
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tere politico, cosi come la perimetrazione del criterio
di indigenza.

Essendo essenzialmente politici sono estrema-
mente delicati da maneggiare, soprattutto considerato
che essi dipendono dai dati presupposti alla loro pro-
duzione e dall’effetto che producono nell’utilizzatore,
cioé quello della neutralizzazione della realta.

Essi, in particolare, sono caratterizzati da un lato,
per cosi dire, angelico, e da uno demoniaco, perché
possono rispettivamente inverare il bisogno di bilan-
ciamento tra principi ed esigenze concrete contrappo-
sti, ma anche abusati dai poteri forti per scopi lucrati-
vi che nulla hanno a che vedere con il miglioramento
concreto delle condizioni di salute della popolazione
(T. Balduzzi, 2025, pp. 132 ss.).

E, insomma, I'utilizzo politico, soprattutto consa-
pevole della produzione e uso che si fa degli indicatori
a poterli rendere nell’'uno o nell’altro modo. Dipende
dal grado di approfondimento e di conoscenza che se
ne ha, a poter spostare I'asse dall’'una all’altra aggetti-
vazione.

Si ponga mente al fatto che essi, e il loro utiliz-
z0, nonché la loro importanza nella decisione politica
anche relativa all’enfasi da attribuire all’indigenza di-
pendono da quali elementi della realta debbano es-
sere considerati (fatti), quali elementi di misurazione
debbano essere adottati (metodo), quali conseguen-
ze debbano trarsi dai risultati di detta rilevazione
(valutazione) e, infine, quale decisione assumere in
considerazione della valutazione effettuata (indirizzo
politico). La decisione, poi, dipendera dal fine che si
intende raggiungere, se sia meritevole di tutela e se
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sia possibile raggiungerlo con i mezzi a disposizione
(mezzi).

Quest’ultimo problema non riguarda soltanto il
condizionamento finanziario fout court, ma anche il
bilanciamento con altri fini dell’ordinamento derivan-
ti da altrettanti principi costituzionali meritevoli di
pari tutela, in modo che un diritto non diventi tiranno
rispetto agli altri (F. G. Cuttaia, 2017, p. 2; D. Mora-
na, 2013, p. 3; De G. De Cesare, 1989).

Solitamente, il punto di partenza per la valutazio-
ne del bisogno sanitario della popolazione sono i dati
sui consumi sanitari, sui quali pesano I'eta, il sesso, la
condizione socioeconomica della popolazione, se non
si voglia porre mente al problema della specificita
territoriali, nonché alle variabili culturali. Su quest’ul-
timo punto, in particolare, & noto che, all’aumentare
della cultura, aumentano i bisogni di salute, legati a
una maggiore consapevolezza di sé dell’individuo.

All’aumentare della cultura, si innalza il reddito
e, cosi, la gerarchia dei valori e bisogni della popola-
zione. Se la poverta assoluta porta con sé il bisogno di
sopravvivenza, il benessere socioeconomico portera
necessita di perpetuare una soddisfazione attraverso
I’allungamento della vita.

E, dunque, alla situazione di disagio che occorre
guardare per migliorare le condizioni di salute della
popolazione, agendo sulla prevenzione delle malattie
nelle fasce piu indigenti, che, proprio ad essa, non
pensano.

Per ottenere una forma di redistribuzione pit equa
e attenta alle diseguaglianze, occorrera utilizzare i dati
in modo adeguato, proporzionato e bilanciato rispet-
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to alle esigenze della popolazione, ove adeguatezza,
proporzionalita e bilanciamento devono leggersi nel
senso non solo democratico (e, dunque, trasparen-
te), ma anche sociale (rispettando, ciog, il principio
di eguaglianza sostanziale di cui all’art. 3, comma 2,
Cost.).

La qualificazione neutrale delle grandezze quan-
titative deriva, in particolare, dalla convinzione che
«i numeri rendano possibile e valutabile il governo di
una societa» (M. Dani, 2016, p. 103).

I numeri, infatti, riescono, rispetto ad altri stru-
menti, a rappresentare situazioni complesse, attraver-
so la loro semplificazione. Basti pensare alla decisione
di bilancio e all'opera di continua semplificazione
contabile, che permette all’Assemblea di comprende-
re le scelte di politica economica fatte dall’Esecutivo.

Rappresentare la neutralita, d’altro canto, scioglie
la conflittualita tipica della decisione politica. In que-
sto consiste 'ambiguita della tecnica, in relazione alla
politica.

La politica, dunque, pud scegliere, in senso op-
portunistico, gli indicatori pit favorevoli alla propria
visione, si da avere un dato zeutrale da presentare agli
elettori. Inoltre, persino le regole contenenti numeri
possono essere interpretate, con la conseguente crea-
zione di discrezionalita politica nella loro concreta ap-
plicazione. Insomma, i numeri e la politica hanno una
«relazione mutualmente costitutiva», ove «l’ambito
del politico & definito (anche) attraverso il linguaggio
dei numeri» e, al contrario e ad integrazione, «I’ambi-
to dei numeri ¢ definito da scelte di natura politica»
(M. Dani, 2016, p. 103).

100



In altre parole, i numeri, censendo la realta — che
ne risulta semplificata rispetto alla sua naturale com-
plessita — inducono una suggestiva neutralita, perché
dotati e ammantati dall’a//ure di tecnicita. La politica,
al contrario, utilizzando detta qualita, apparentemen-
te intrinseca alle grandezze numeriche, evita il con-
flitto sociale — tipico delle societa plurali — e, pit o
meno frequentemente (perché da una scelta dipende),
attraverso lo sviamento dell’opinione pubblica dalla
complessita della realta in cui vive, ritaglia «spazi di
immunita almeno rispetto al dibattito politico genera-
le» (M. Dani, 2016, p. 104).

Insomma, i numeri, a qualsivoglia utilizzo venga-
no volti, «sono artefatti politici in sé e per sé» e il loro
potere risiede nel condizionamento sulla «percezione
degli investitori, cittadini e analisti» (J. De Vlieger, D.
Miigge, 2020, pp. 34-35).

11 che non vuol dire demonizzare la natura e I'utili-
ta delle guantificazioni, ma avvertire che, stante la loro
«natura plurivoca», essi possono anche essere strumen-
talizzati per rendere non trasparenti e inevitabili alcune
scelte politiche, altrimenti invise all’opinione pubblica.
Infatti, se, da un lato, «possono promuovere un eser-
cizio razionale del potere politico» e contribuire alla
contestazione di progetti di dominazione, dall’altro,
al contrario, possono esserne i giustificativi (M. Dani,
2016, p. 104). In altre parole e come ormai si & com-
preso, ¢ il guomodo di utilizzo dei numeri (che dipende
da una scelta politica) a renderli angelici o demoniaci.

Dunque, se quanto sopra & vero, ¢ lecito chiedersi
perché mai i valori costituzionali debbano essere limi-
tati da una misurazione, con il cui risultato possono

101



porsi potenzialmente in contrasto. Il comze impattino
sui diritti, anche fondamentali, & ormai chiaro: se si
sceglie cosa misurare, i dati utili e non utili alla misu-
razione, il metodo di valutazione della misurazione e
l'interpretazione da dare al suo risultato, le politiche
pubbliche da adottare sulla base di quella tecnica ren-
deranno pitt o meno diseguale la societa (G. De Mini-
co, 2025; contra, P. Grossi, 2017).

4. Parziali conclusioni. 11 calcolo dell indigenza come
parametro del bisogno sanitario

La dottrina, dunque, si & sempre, anche per quan-
to detto sopra, posta il problema dell’utilizzo dei
dati nell’ambito dell’allocazione delle risorse e della
redistribuzione. Anche quella pit recente, in ambito
sanitario, ha rilevato che gli indicatori sono utilizzati
esclusivamente per il riparto delle risorse dall’ambito
statuale a quello sub-statale (T. Balduzzi, 2025).

In effetti, & in quest’ambito che la diseguaglianza
si manifesta, cioé¢ quando le risorse vengono trasfor-
mate in prestazioni che impattano sul livello concreto
di salute della popolazione.

La diseguaglianza oggi, o, meglio, la cattiva redi-
stribuzione delle risorse, ¢ rilevata da un recentissimo
rapporto sullo stato di salute del Servizio Sanitario
Nazionale.

In esso si evidenzia come «i criteri di riparto del
FSN restano ben lontani dal garantire 'equita distri-
butiva delle risorse, in quanto condizionati» da una
quota non pesata troppo elevata che non tiene conto
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abbastanza della mortalita precoce e delle determi-
nanti socio-economiche; da una scarsa considerazione
della densita abitativa di alcune zone del Paese e dalla
carenza di criteri oggettivi e trasparenti di ripartizione
della quota premiale, che avviene su basi di capaci-
ta di uscire dal deficit finanziario. In altre parole, la
ripartizione avverrebbe per, e in considerazione di,
ragioni squisitamente politiche (Fondazione GIMBE,
2025, p. 48).

Abbiamo cosi un sistema di finanziamento della
salute che, dall’alto, ¢ direttamente condizionato dagli
spazi del bilancio dello Stato (a sua volta, condiziona-
ti dai vincoli macroeconomici fondati su dat7) e dalla
discrezionalita della politica in sede di Conferenza Sta-
to-Regioni nel caso del riparto (fondato su datz).

Cio non vuol dire di non utilizzare gli indicatori:
essi effettivamente consentono di semplificare la real-
ta. Occorre perd non abbandonare la consapevolezza
di questa semplificazione e, per chi li debba utilizzare,
inserirli in un circuito democratico di decisione pub-
blica, che tenga conto dei presupposti di elaborazio-
ne, delle carenze accennate sopra e dell’utilizzo che
essi possono ottenere, magari integrandoli con altri
dati che possano rendere meno diseguale sia la deli-
neazione del fabbisogno finanziario nazionale, sia il
riparto territoriale delle risorse (G. De Minico, 2025).

Carpire I'zndigenza vuol dire, innanzitutto, mag-
giore integrazione socio-assistenziale, individuazione
di bisogni di salute maggiormente sensibili alle con-
dizioni socio-economiche, lotta agli sprechi (iper-pre-
scrizione, per esempio), delineazione maggiormente
egualitaria del ticket sanitario.
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Sotto quest’ultimo profilo, non si scordi che il pa-
gamento del ticket per le fasce di popolazione piu ab-
bienti colpisce queste fiscalmente due volte: 'una con
la generale pressione fiscale e I'altra con la compar-
tecipazione alla spesa. L'esenzione disegnata su fasce
d’eta non rende, per esempio, piu eguaglianza come
un tempo perché un sessantacinquenne oggi, che ab-
bia avuto un’istruzione adeguata, una vita agiata e uno
stile di vita sano, non ¢ detto che abbia lo stesso biso-
gno di un quarantenne che abbia difficolta (anche se
non proprio patologiche) di tipo mentale che gli pro-
curano un’incapacita a produrre ricchezza e, dunque,
a realizzare pienamente la propria esistenza.

Un sistema piu equo deve guardare cor i dati e
non attraverso i dati, la realtd socio-economica del
Paese, e definire una volta per tutte 'indigenza come
parametro primo di lettura dell’art. 32 Cost. in tempi
di ristrettezze economiche.
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LA PROTEZIONE E LA CIRCOLAZIONE
DEI DATI SANITARI NELLO SPAZIO
EUROPEO: BILANCIAMENTI E PROSPETTIVE
TRA DIMENSIONE NAZIONALE
E DIMENSIONE EUROPEA

Ludovica Durst”

SOMMARIO: 1. Premessa. La problematica circolazione dei
dati sanitari e la ricerca scientifica: un puzzle normati-
vo. — 2. Il quadro normativo europeo: il GDPR tra dati
sanitari, ricerca scientifica e usi secondari. — 2.1. Lappli-
cazione nazionale: dal GDPR alla discrezionalita del le-
gislatore statale. — 3. Il Regolamento 2025/327 sullo Spa-
zio Europeo dei Dati Sanitari (EHDS). — 4. Osservazioni
conclusive. Oltre il consenso? Frontiere tecnologiche
alternative e nuove versioni dell’anonimizzazione: la sen-

tenza Deloitte della CGUE.

1. Premessa. La problematica circolazione dei dati
sanitari per finalita di ricerca scientifica: un puzzle
normativo

Dando uno sguardo all’attuale quadro normativo
europeo sul digitale, si ha un’impressione difficilmen-
te contestabile: I'Europa non & mai stata cosi prolifica
in termini di regolazione in materia di strategia tec-
nologica e dei dati (F. Pizzetti, 2024; F. Fabrizzi, L.

* Assegnista di ricerca in Diritto costituzionale e pubblico,
Sapienza-Universita di Roma e Ricercatrice Associata CID-Ethics,
CNR.
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Durst, 2024). Tuttavia, quasi va da sé, quanto piu &
articolato I'insieme di norme che vengono in rilievo,
tanto piu difficile diventa trovare il filo conduttore
che ne garantisca la coerenza complessiva.

Tale aspetto ¢ stato sottolineato anche nel “Rap-
porto Draghi” sul futuro della competitivita europea
del 2024, che ha individuato nel peso della regolazio-
ne uno dei potenziali ostacoli alla crescita del siste-
ma e del mercato europeo, in ragione delle frequenti
sovrapposizioni e aggiornamenti delle normative, cui
si affiancano oneri aggiuntivi dovuti alle trasposizioni
nazionali, che danno luogo a una serie di fenomeni
disfunzionali quali ad esempio la frammentazione
applicativa (incluso con riguardo al GDPR) o il c.d.
gold-plating (1a presenza di livelli di regolamentazione
o di requisiti nazionali piu rigorosi rispetto a quelli
richiesti dalle direttive europee), che si traducono a
loro volta in maggiori aggravi soprattutto per le pic-
cole e medie imprese.

Cio ¢ particolarmente vero anche nel caso dei dati
sanitari, dove in ragione della particolare “sensibilita”
dei dati trattati e della rilevanza pubblica del settore si
¢ sempre avvertita in maniera cruciale I’esigenza di in-
dividuare il pitt adeguato equilibrio tra la necessita di
protezione dei dati e dei soggetti cui si riferiscono e la
possibilita della loro condivisione, funzionale a coglie-
re le opportunita connesse allo sviluppo tecnologico
del settore (U. Pagallo, 2022). Se la disciplina detta-
ta dal GDPR rimane un riferimento imprescindibile,
questa si trova oggi ad essere integrata da numerose
norme settoriali: non solo da quanto prescritto dal
Data Act e dal Data Governance Act, con riguardo alla
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circolazione e al riuso di dati detenuti da soggetti pri-
vati e pubblici, ma anche dalle piu recenti normative
in materia di sicurezza dei dati (NIS), di intelligenza
artificiale (Al Act), di dispositivi medici e sperimen-
tazioni, nonché dal completamento del progetto di
creazione di uno spazio europeo specificamente de-
dicato alla condivisione dei dati sanitari (EHDS), che
costituisce il primo spazio comune di dati elettronici
sviluppato a partire dalla sinergia tra le precedenti
normative (A. lannuzzi, 2024, [ regolamenti interset-
toriali; M. Orofino, 2025).

Si tratta di un quadro regolatorio che recepisce al
contempo un importante cambio di paradigma, ovve-
ro che la realizzazione della “Digital health” ha come
presupposto la pitt ampia circolazione possibile di
dati sanitari elettronici (M. Orofino, 2025), e necessiti
pertanto del superamento di quegli ostacoli normativi
che finora hanno rappresentato una delle principali
criticita, in ragione delle limitazioni poste alla condivi-
sione e al riuso dei dati, in particolare tra diversi Stati
membri; della diversita di regole applicabili, delle dif-
ferenziazioni nei sistemi e modelli di governance sa-
nitaria; dei problemi legati alla prestazione e raccolta
del consenso come base giuridica per il trattamento
(soprattutto per usi secondari); di alcuni nodi tecno-
logici, fra cui la controversa definizione di anonimiz-
zazione (in relazione a quella di pseudonimizzazione)
da cui dipende I'applicabilita o meno del regime rego-

latorio del GDPR.
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2. 1l quadro normativo europeo: il GDPR tra dati sa-
nitari, ricerca scientifica e usi secondari

Senza voler in questa sede ripercorrere la disci-
plina con eccessivo dettaglio, ¢ opportuno ricordare
come le condizioni fondamentali per il trattamento di
dati sanitari e la specifica considerazione delle finali-
ta di ricerca scientifica siano definite in primo luogo
dal Regolamento sulla protezione dei dati personali
(F. Pizzetti, 2016; L. Califano, C. Colapietro, 2017; G.
Finocchiaro, 2017; R. Panetta, 2019), che stabilisce
una preclusione assoluta di trattamento delle catego-
rie particolari di dati personali (di cui all’art. 9 del Re-
golamento) a meno che non vi sia I'esplicito consenso
dell’interessato e per finalita specifiche, o se il trat-
tamento & necessario rispetto ad altre basi giuridiche
espressamente previste, incluso a fini di archiviazione
nel pubblico interesse, di ricerca scientifica o storica
o a fini statistici (art. 89), e purché il trattamento sia
proporzionato alla finalita perseguita, rispetti 'essen-
za del diritto alla protezione dei dati e preveda misure
appropriate e specifiche per tutelare i diritti fonda-
mentali dell’interessato.

Innanzitutto sono dunque da richiamare le di-
sposizioni generalmente applicabili al trattamento
dei dati personali, a partire dall’art. 4 che nel definire
“dato personale” «qualsiasi informazione riguardante
una persona fisica identificata o identificabile (“inte-
ressato”)» esclude da tale nozione dati e informazioni
anonimi o «sufficientemente anonimizzati» (conside-
rando 26), mentre ricomprende 'utilizzo di tecniche
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di pseudonimizzazione (da riferire comunque a dati
personali) in contrapposizione a quelle di anonimiz-
zazione.

Si ricordano inoltre i principi generali del tratta-
mento, ai sensi dell’art. 5: di liceita, correttezza, tra-
sparenza; di limitazione delle finalita (ovvero, i dati
devono essere raccolti per finalita determinate, espli-
cite e legittime, e successivamente trattati in modo
che non sia incompatibile con tali finalita, assicuran-
do cosi la prevedibilita del trattamento e la flessibili-
ta); di minimizzazione ed esattezza (dunque adeguati,
pertinenti, limitati, e se necessario aggiornati); di limi-
tazione della conservazione; di integrita e riservatezza
(in modo da assicurare la protezione, anche mediante
misure tecniche e organizzative adeguate, da tratta-
menti non autorizzati o illeciti e dalla perdita, dalla
distruzione o dal danno accidentali); di responsabi-
lizzazione (accountability) del titolare del trattamento.

Tra le condizioni di liceita del trattamento, stabi-
lite all’art. 6, compare innanzitutto il consenso, pur
non escludendosi altre basi giuridiche legittime (quali
I’esecuzione di un contratto, I’obbligo legale, la salva-
guardia di un interesse vitale, I'interesse pubblico, il
legittimo interesse, ...) in grado di compensare e in-
tegrare la “pericolosita” del solo schema del consenso
come meccanismo di tutela della personalita, soprat-
tutto in presenza di asimmetrie informative e policies
“mistificatorie” (S. Rodota, 1995). Pur considerato
strumento essenziale per I'autodeterminazione e il
controllo sui propri dati, anche il consenso ha mostra-
to infatti, in taluni casi, profili di ambiguita, o criticita
(S. Franca), rispetto tanto all’obiettivo dell’effettiva
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tutela dei diritti e interessi del soggetto che lo espri-
me, quanto delle esigenze legate ad ulteriori tratta-
menti, ad esempio nel campo della ricerca scientifica.

Il consenso ¢ inteso, come noto, come qualsiasi
manifestazione di volonta /zbera, specifica, informata
e inequivocabile dell’interessato, con la quale lo stesso
manifesta il proprio assenso, mediante dichiarazione
o azione positiva, che i dati personali che lo riguarda-
no siano oggetto di trattamento: deve dunque essere
“informato” — tramite obblighi di informativa che ga-
rantiscono la trasparenza, la correttezza e 'empower-
ment del soggetto — e conferito per finalita specifiche;
dimostrabile (dal titolare del trattamento), revocabile
in qualunque momento (con la stessa facilita con cui &
accordato), distinguibile (in una dichiarazione scritta,
in forma comprensibile e facilmente accessibile, con
un linguaggio semplice e chiaro), e liberamente pre-
stato. Si & detto come il GDPR individui innanzitutto
nel consenso esplicito dell’interessato la base legittima
per il trattamento dei “dati sensibili”, ovvero delle ca-
tegorie particolari di dati personali indicate dall’art. 9
(dati personali che rivelino I'origine razziale o etnica,
le opinioni politiche, le convinzioni religiose o filoso-
fiche, o I'appartenenza sindacale, nonché per quanto
qui interessa dati geneticz, dati biometrici intesi a iden-
tificare in modo univoco una persona fisica, dati re-
lativi alla salute o alla vita sessuale o all’orientamento
sessuale della persona, rispetto ai quali gli Stati mem-
bri possono mantenere o introdurre ulteriori condi-
zioni, comprese limitazioni). Il dibattito dottrinale si
¢ tuttavia ampiamente soffermato sulle difficolta le-
gate, in numerosi casi, alla raccolta e prestazione del
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consenso e al rispetto dei requisiti indicati, anche con
riferimento alle basi alternative previste (R. Panetta,
2019): aspetti che hanno trovato riscontro anche nel-
le linee guida 5/2020 sul consenso del’EDPB, e che
sono risultati centrali nel rapporto fra tecnologia e re-
gole nello sviluppo di questo settore.

E infine da richiamare, per il particolare rilievo
nel contesto dei dati sanitari e di ricerca scientifica,
tra gli strumenti e le misure di protezione individuate
dal Regolamento a carico del titolare del trattamen-
to, I'obbligo di effettuare una valutazione di impatto
(Data Protection Impact Assessment, DPIA) quando il
trattamento presenti un rischio elevato per i diritti e le
liberta delle persone fisiche, in particolare per I'uso di
nuove tecnologie: la DPIA ¢ infatti obbligatoria anche
in caso di trattamento, su larga scala, delle categorie
particolari di dati personali di cui all’articolo 9, par. 1,
nonché per i casi di trattamento automatizzato, com-
presa la profilazione, sui quali si fondano decisioni che
hanno effetti giuridici o incidono in modo significati-
vo sulle persone fisiche. Inoltre, I'art. 36 impone un
obbligo di consultazione preventiva quando, secondo
la DPIA effettuata, il trattamento presenti rischi ele-
vati: obbligo che puo peraltro essere prescritto dallo
Stato membro, in particolare per compiti di interesse
pubblico, tra cui la sanita pubblica.

Per quanto attiene al trattamento per finalita di
ricerca scientifica, centrale ¢ la possibilita di c.d. “usi
secondari” dei dati personali raccolti. Al riguardo,
il Regolamento, come noto, consente il trattamento
dei dati personali per finalita diverse da quelle per le
quali i dati sono stati inizialmente raccolti (art. 5 b),
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senza ricorso a ulteriore base giuridica, a condizione
che il trattamento avvenga in modo lecito, corretto e
trasparente e che — qualora non sia basato sul consen-
so dell’interessato o su un atto legislativo dell'Unione
o degli Stati membri (che costituisca una misura ne-
cessaria e proporzionata in una societa democratica
per la salvaguardia degli obiettivi di cui all’articolo
23, par. 1) — sia compatibile con la finalita iniziali. In
mancanza di consenso o di altra base legislativa, ¢ ri-
chiesta dunque una verifica di compatibilita che tenga
conto del #zesso tra le finalita originarie e le finalita
ulteriori; del contesto in cui i dati personali sono stati
raccolti; della #atura dei dati (soprattutto nel caso di
categorie particolari di dati personali); delle possibili
conseguenze del trattamento per i diritti dei sogget-
ti interessati; dell’esistenza di garanzie adeguate, ad
esempio tecniche di cifratura o pseudonimizzazione.
Pur con letture che hanno diversamente valorizza-
to le condizioni per il trattamento ulteriore (riuso)
dei dati, si comprende come, rispetto a tale verifica
di compatibilita, I’art. 89 garantisca una importante
semplificazione in termini di favor per la ricerca scien-
tifica, laddove stabilisce che I'ulteriore trattamento a
fini di archiviazione nel pubblico interesse, o di ricerca
scientifica o storica o a fini statistici, sia considerato un
trattamento lecito e compatibile, consentendo inoltre
la deroga ad alcuni diritti (quali 'obbligo di informa-
tiva o la cancellazione, qualora comportino uno sforzo
sproporzionato o rischino di impedire o pregiudicare
gravemente il conseguimento degli obiettivi del tratta-
mento). Al contempo, tuttavia, & necessario che siano
predisposte idonee garanzie per i diritti e le liberta
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degli interessati, tramite 'adozione di misure tecniche
e organizzative adeguate: in particolare, il rispetto del
principio della minimizzazione dei dati, ad esempio
tramite pseudonimizzazione o un trattamento ulterio-
re che non consenta o non consenta pit (anonimizza-
zione) di identificare I'interessato, purché le finalita
possano essere conseguite in tal modo.

In sintest, la ricerca scientifica rientra fra i casi che
giustificano il trattamento su basi giuridiche diverse
dal consenso, anche per eventuali trattamenti ulteriori
(rispetto alle finalita originarie), qualora I’ottenimento
del consenso possa costituire un elemento eccessiva-
mente limitante o gravoso, e se sono rispettate specifi-
che condizioni (incluso il riferimento al contesto, alle
conseguenze, alle garanzie predisposte); costituisce
inoltre una finalita che consente la deroga al divieto
di trattamento per le particolari categorie di dati, fra
cui quelli relativi alla salute (dati sanitari). Il GDPR
dimostra dunque la piena consapevolezza del legisla-
tore europeo dell’esigenza di individuare un giusto
equilibrio per la sfera attinente al diritto alla salute
nel contesto della ricerca scientifica e del diritto alla
privacy, anche al fine di costruire uno spazio europeo
della ricerca (ERA).

Tuttavia, nonostante l’attenzione riservata nel
regolamento alle condizioni che possano favorire lo
sviluppo della ricerca scientifica, nel tempo si sono
rilevate numerose difficolta quanto alla attuazione
di queste disposizioni, in particolare per la condivi-
sione transfrontaliera dei dati, in ragione di un qua-
dro normativo che si mostra frastagliato, soprattutto
all’interno della dimensione nazionale, e della necessi-
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ta di indicazioni operative di dettaglio maggiormente
uniformi e armonizzate (M. Kalliola e a.a., 2023), ad
esempio per determinare soglie tecnologiche univo-
che di reidentificabilita (quando si tratti di pseudo-
nimizzazione o anonimizzazione dei dati), su cui solo
parzialmente ha inciso I'esperienza pandemica nel fa-
cilitare il percorso ordinario delle regole applicabili
alla ricerca scientifica e 'accelerazione della digitaliz-
zazione in sanita (E. Catelani, 2023). Al superamento
di questi ostacoli normativi sono pertanto rivolti i pitt
recenti interventi dell’'UE nel settore.

2.1. Lapplicazione nazionale: dal GDPR alla discre-
zionalita del legislatore statale

Quanto all’applicazione del Regolamento nel qua-
dro normativo interno, rispetto a quegli ambiti in cui
il GDPR lascia spazio alla discrezionalita del legisla-
tore nazionale, bisogna ricordare come in Italia si sia
optato per mantenere in vigore il “vecchio” Codice
Privacy del 2003 (d. Igs. n. 196/2003), modificandone
e integrandone la disciplina in adeguamento al nuo-
vo Regolamento europeo tramite il d. lgs. n. 101 del
2018.

In particolare, ai sensi del citato art. 9 par. 4 del
GDPR - che prevede, con riguardo al trattamento dei
dati genetici, biometrici e relativi alla salute, che ogni
Stato membro possa mantenere o introdurre ulteriori
condizioni, comprese limitazioni — il Codice discipli-
na, all’articolo 110, il “trattamento dei dati personali
per finalita di ricerca scientifica medica, biomedica
o epidemiologica”, cui si aggiunge I'art. 110-bis, in
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merito all’ulteriore trattamento dei dati (ovvero riu-
tilizzo) per finalita (generali) di ricerca scientifica. Il
testo del 2018 prevedeva I'autorizzazione da parte del
Garante per la Protezione dei Dati Personali quando
I'informativa agli interessati risultasse impossibile o
tale da pregiudicare 'ambito della ricerca scientifica,
conferendo inoltre al Garante il potere di definire le
condizioni e le misure che il titolare del trattamento
deve attuare per proteggere gli interessati in caso di
riutilizzo dei loro dati personali, anche per garantire
un’adeguata sicurezza. Lo stesso Garante, interve-
nendo su alcuni profili critici in merito, ha ribadito la
necessita del consenso in caso di uso secondario dei
dati sanitari personali per finalita di ricerca scientifi-
ca; nonché, nei casi di ricerca scientifica retrospettiva,
nell'impossibilita di ottenere il consenso del paziente,
la necessita del motivato parere favorevole del comita-
to etico, della valutazione di impatto sulla protezione
dei dati (DPIA, ex art. 35 GDPR, necessaria quando
un trattamento puo presentare un rischio elevato per
i diritti e le liberta delle persone fisiche); 'obbligo di
consultazione preventiva del Garante stesso (art. 36
GDPR) e la possibilita di autorizzazioni generali adot-
tate dal Garante per trattamenti specifici, fra cui dati
genetici e per fini di ricerca scientifica.

Tale quadro ¢ stato parzialmente innovato, da ulti-
mo, dalla legge n. 56/2024 (in conversione del D.L. n.
19/2024, c.d. “Decreto PNRR bis”) che ha introdotto
modifiche, tra 'altro, all’art. 2 sexies “Trattamento di
categorie particolari di dati personali necessario per
motivi di interesse pubblico rilevante” e all’art. 110
“Ricerca medica, biomedica ed epidemiologica” del
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Codice privacy. Le modifiche sono mirate alla sempli-
ficazione delle modalita e delle condizioni di liceita del
trattamento dei dati relativi alla salute a fini di ricerca
scientifica nei casi in cui non & possibile raccogliere il
consenso dell'interessato, prevedendo I’eliminazione
dell’'obbligo di consultazione preventiva del Garante
come adempimento obbligatorio, e rafforzando il ri-
chiamo alle Regole deontologiche adottate a norma del
codice (art. 106) nonché alle misure di garanzia indivi-
duate dall’Autorita. Con riguardo al trattamento ulte-
riore di dati da parte di terzi a fini di ricerca scientifica
(art. 110 bis) I'autorizzazione del Garante (da comuni-
care entro 45 giorni) puo essere concessa anche tramite
provvedimenti di carattere generale, nel rispetto delle
misure di garanzia prescritte dal Garante (per i dati
sanitari, si tratta del provvedimento n. 298 del 9 mag-
gio 2024). Lintervento di riforma ¢& stato generalmente
accolto e valutato positivamente, in quanto risponde a
esigenze di maggiore uniformita e armonizzazione con
il quadro europeo e rappresenta un significativo pas-
so in avanti per il superamento di un’interpretazione
eccessivamente “consenso-centrica”, e degli aspetti
pill problematici a questa connessi, al tempo stesso pitt
in linea con I'impostazione e gli intenti originari del
GDPR (L. Bolognini, S. Zipponi, 2024).

Occorre inoltre sottolineare come, in concomitan-
za con I'approvazione del Regolamento EHDS, con il
comune obiettivo di favorire un piti avanzato proces-
so di digitalizzazione e valorizzazione dei dati sanitari,
si sia data attuazione a livello nazionale al c.d. Eco-
sistema Digitale Sanitario (EDS) mediante il decreto
del Ministro della salute del 31 dicembre 2024, in at-
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tuazione di quanto previsto dal d.l. n. 179 del 2012.
L’EDS si configura come una piattaforma nazionale di
interoperabilita dei dati sanitari, mirata ad assicurare
il coordinamento informatico tra i dati sanitari trat-
tati nelle strutture sanitarie e consentire I'erogazione
di servizi sanitari omogenei sul territorio nazionale
(inclusi il Fascicolo sanitario elettronico e il Sistema
tessera sanitaria), a supporto delle attivita di cura,
prevenzione, ricerca scientifica e gestione del servizio
sanitario nazionale. L'intervento italiano si pone in tal
senso in armonia con gli orientamenti perseguiti a li-
vello europeo, con riguardo a una pit “libera” circo-
lazione di questa tipologia di dati, favorendo forme di
condivisione e riutilizzo dei dati sanitari nel rispetto
delle garanzie di protezione dei dati personali e pre-
vedendo, altresi, la possibilita di accedere ad appositi
servizi di estrazione dei dati anonimizzati contenuti
nel’EDS per finalita di ricerca scientifica (art. 17 del
decreto attuativo).

Si aggiungono infine le prescrizioni contenute
nella legge 132 del 2025, la c.d. legge italiana sull'TA,
che al fine di favorire la ricerca scientifica sanitaria
effettuata con I'intelligenza artificiale qualifica espres-
samente tale finalita come “rilevante interesse pubbli-
co” (art. 8), in attuazione dei principi costituzionali a
tutela della ricerca e della salute, e specificando che il
trattamento legittimo di tali dati non necessita di ulte-
riore consenso ove sia inizialmente previsto dalla leg-
ge e ove sia effettuato per finalita di anonimizzazione,
pseudonimizzazione o sintetizzazione dei dati perso-
nali (fermi gli obblighi di previa informativa generale
e il rispetto delle garanzie previste).
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Tali iniziative normative rispecchiano non solo la
centralita attribuita gia dal PNRR alla digitalizzazione
dei dati sanitari, nella funzione di cura, programma-
zione sanitaria e ricerca scientifica (G. Cerrina Feroni,
2024), ma rispondono anche al quadro definito nella
Strategia Italiana per I'Intelligenza Artificiale 2024-
2026, che individua specificamente il sostegno all’in-
novazione, la promozione della ricerca scientifica e la
valorizzazione del capitale umano quali macro-obiet-
tivi strategici prioritari per il biennio di riferimento.

3. 1l Regolamento 2025/327 sullo Spazio Europeo dei
Dat: Sanitari (EHDS)

Indubbiamente ¢ 'approvazione del Regolamento
europeo sullo European Health Data Space (EHDS)
— 0 Spazio europeo dei dati sanitari — a costituire il
principale approdo normativo in questo frangente, al
termine di un iter durato circa tre anni (ma avviato
ben prima, si veda fra I'altro 'opinione preliminare
8/2020 del Garante europeo sullo spazio europeo dei
dati sanitari). La piena attuazione del’EHDS guarda
peraltro a un orizzonte temporale particolarmente
lungo, verso il 2031 e oltre: promosso nel quadro del-
la strategia europea dei dati del 2020, il Regolamento
2025/327 ¢ infatti stato pubblicato ufficialmente sulla
GU dell’UE il 5 marzo 2025 ed ¢ entrato in vigore il
26 marzo 2025; tuttavia ¢ prevista entro il 2027 I'a-
dozione degli atti di esecuzione da parte della Com-
missione, entro il 2029 I’entrata in vigore delle parti
principali sull’uso primario dei dati e secondario dei
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dati (categorie prioritarie di dati sanitari elettronici),
con un’ulteriore fase di completamento per il 2031,
mentre per il 2035 sara consentita ’adesione di Paesi
terzi.

Lobiettivo perseguito dal progetto di spazio euro-
peo ¢ infatti legato alla duplice esigenza di migliorare
I’accesso digitale e il controllo (responsabilizzazione)
delle persone fisiche rispetto ai propri dati sanitari
(uso primario), permettendone al contempo il tratta-
mento per scopi diversi dalle sole finalita di cura (uso
secondario), fra cui il sostegno alla ricerca scientifica e
lo sviluppo di politiche sanitarie nell’ambito dell’'UE,
grazie alla libera circolazione dei dati e alla portabilita
delle informazioni sanitarie (personali o non persona-
li).

A tale riguardo & stato necessario individuare nor-
me specifiche per regolamentare una serie di aspetti
cruciali quali lo scambio di dati sanitari elettronici, la
figura e le funzioni del fornitore di servizi di condivi-
sione di dati, la portabilita dei dati sanitari, 'altruismo
dei dati nel settore sanitario e 'accesso a dati sanitari
privati per 'uso secondario (A. Morace Pinelli, 2025).

Un tassello essenziale del progetto & costituito dal-
la definizione di regole rigorose per l'utilizzo di dati
sanitari anonimizzati o pseudonimizzati per la ricerca,
I'innovazione e I’elaborazione di politiche sanitarie: in
proposito, bisogna segnalare come, in primo luogo, il
Regolamento EHDS indichi espressamente le finalita
di ricerca scientifica tra quelle di interesse pubblico
per le quali, ai sensi del considerando 50 del GDPR,
permane il diritto di obiezione (opt-out), ma decade
I'obbligo del consenso per il riuso secondario (art.
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53); in secondo luogo, stabilisce (art. 66 EHDS) che
I'uso secondario di dati sanitari elettronici si basa su
dati anonimizzati o, se questi siano insufficienti per il
raggiungimento delle finalita del trattamento, pseudo-
nimizzati (previa autorizzazione all’accesso da parte
degli organismi responsabili ex art. 68), in modo da
impedire I'identificazione degli interessati, e che i ri-
sultati o gli esiti dell’'uso secondario contengono solo
dati anonimi (in linea peraltro con il principio di mini-
mizzazione dei dati e limitazione delle finalita previsto
dall’art. 66).

Inoltre, tra le finalita per cui & consentito 'uso
secondario dei dati sanitari, ai sensi dell’art. 53 (lett.
e), & ricompresa espressamente la ricerca scientifica
nel settore sanitario o dell’assistenza che contribuisce
alla sanita pubblica o alla valutazione delle tecnolo-
gie sanitarie o che garantisce elevati livelli di qualita
e sicurezza dell’assistenza sanitaria, dei medicinali o
dei dispositivi medici, sia per attivita di sviluppo e
innovazione per prodotti o servizi, sia per attivita di
addestramento, prova e valutazione degli algoritmi
(anche nell’ambito di dispositivi medici, dispositivi
medico-diagnostici in vitro, sistemi di IA e applicazio-
ni di sanita digitale).

Questi elementi varrebbero a dimostrare come
lo spazio europeo dei dati sanitari non si ponga in
contrasto ma in continuita con la tutela della privacy
(G. Scorza, 2025), spostando pero significativamente
la base giuridica di riferimento dal consenso indivi-
duale all'interesse pubblico generale (salvo opz-out) e
indicando nelle soluzioni tecnologiche, tra cui i dati
sintetici, un alleato prezioso per I'effettiva implemen-
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tazione di un tale spazio di condivisione di informa-
zioni altamente sensibili quanto fondamentali per il
progresso della ricerca medica e scientifica e dunque,
in ultima analisi, per la miglior garanzia del diritto alla
salute dei cittadini europei.

E infatti dall’“uso secondario dei dati” che dipen-
de in larga parte I'avanzamento della medicina nella
direzione della personalizzazione, della predittivita,
della prevenzione e della partecipazione (le famose
“4P” per lo sviluppo della sanita del futuro); il miglio-
ramento degli interventi di sanita pubblica in termini
di programmazione sanitaria, prevenzione e gestione
di emergenze di salute della collettivita; lo sviluppo
delle attivita di innovazione, tra cui quelle condotte
nel settore farmaceutico o dei dispositivi medici e
delle tecnologie applicate alla salute anche da parte
di soggetti privati; e in generale le attivita di ricerca
scientifica e storica, le azioni rivolte alla sicurezza del-
le cure, le iniziative formative e didattiche, il supporto
a iniziative di natura legislativa e politica.

Si comprende pertanto la rilevanza attribuita alla
deidentificazione dei dati personali, tramite tecniche
di pseudonimizzazione o anonimizzazione — e la cen-
tralita del confine tra le due tipologie anche ai fini
della disciplina normativa applicabile —, al fine di con-
sentire e incentivare tali usi secondari, cui fa ampio
richiamo il nuovo regolamento EHDS.

A tale riguardo giova ricordare che il GDPR
fornisce — oltre a quella di dato personale — la defi-
nizione della sola pseudonimizzazione (art. 4), quale
trattamento dei dati personali tale che i dati perso-
nali non possano piu essere attribuiti a un interessato
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specifico senza 'utilizzo di informazioni aggiuntive, a
condizione che tali informazioni aggiuntive siano con-
servate separatamente e soggette a misure tecniche e
organizzative intese a garantire che tali dati personali
non siano attribuiti a una persona fisica identificata o
identificabile. Manca invece una puntuale definizione
di dati anonimi/anonimizzati, che viene pertanto de-
dotta “di risulta” rispetto a quelli personali o pseudo-
nimi, lasciando tuttavia un’area grigia che, nonostante
gli interventi del WP29 (Parere 05/2014) o dellEDPB
(Linee guida 1/2025), non ha mai del tutto appianato
alcuni profili di contrasto tra I'inquadramento legisla-
tivo e le potenzialita tecnologiche, in cui si collocano
ora, formalmente recepiti nelle normative piu recenti,
anche 1 c.d. “dati sintetici”, intesi come creazione di
dati artificiali che replicano le caratteristiche statisti-
che di un set di dati originale, tramite tecnologie basa-
te sull’intelligenza artificiale (Al-driven techniques) e
che consentono di ottenere dataset interamente o par-
zialmente sintetici — e dunque rispettivamente anoni-
mi o pseudonimi (L. Cristofaro, G. Franco, 2024).

4. Osservazioni conclusive. Oltre il consenso? Frontie-
re tecnologiche alternative e nuove versioni dell a-
nonimizzazione: la sentenza Deloitte della CGUE

Al cuore dunque delle possibilita di circolazione e
condivisione di dati sensibili come quelli sanitari, ne-
cessarie al progresso della ricerca medico-scientifica e
all'imprescindibile avanzamento delle cure in un set-
tore, come si ¢ detto, tanto cruciale quanto delicato,
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si trova la capacita di garantire il rispetto delle nor-
mative sulla privacy e la protezione dei dati personali
attraverso I'implementazione di misure tecniche ade-
guate a supportare e realizzare tali finalita (L. Durst).
In tale contesto, uno degli aspetti fondamentali ¢ le-
gato, come si € visto, ad una piu calibrata gestione del
consenso, al fine da un lato di non deprivare i soggetti
di un essenziale strumento di controllo e autodetermi-
nazione, da sempre al centro della normativa sulla pri-
vacy, dall’altro di non ostacolare le possibilita di riuso
dei dati per conseguire importanti finalita di pubblico
interesse, in primo luogo legate alla ricerca medica e
scientifica. Il “dosaggio” fra 'anonimizzazione e la
pseudonimizzazione dei dati offre in tale quadro un
aspetto chiave per tutelare gli interessati e al tempo
stesso non privare la ricerca di dati essenziali, che
mantengano quanto piu possibile intatte le loro ca-
ratteristiche di qualita e completezza: come evidente,
infatti, quanto piu si riduce la granularita e specificita
dell’informazione contenuta nei dati per aumentare
le garanzie di deidentificazione dei soggetti, tanto piu
ne diminuisce l'efficacia e il valore informativo per gli
scopi di ricerca.

Alla luce di tali considerazioni ha pertanto suscita-
to particolare interesse la recente sentenza “Deloitte”
della CGUE (C-413/23P, EDPS v. SRB, del 4 settem-
bre 2025), pronunciata in riferimento al Regolamento
UE 2018/1725 ('omologo del GDPR riferito al trat-
tamento di dati personali da parte delle istituzioni e
degli organi dell’'UE), che ha visto contrapposti il Ga-
rante privacy europeo (EDPS), affiancato dal Comita-
to europeo per la protezione dati (EDPB), e il Comi-
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tato di Risoluzione Unico (SRB) per le crisi bancarie,
che aveva trasmesso a Deloitte, per i servizi necessari
all’'operazione, informazioni pseudonimizzate degli
interessati (senza previa informativa). Con questa pro-
nuncia la Corte sembra infatti capovolgere I'orienta-
mento interpretativo sinora prevalente del concetto di
pseudonimizzazione, sostenuto dai pareri e dalle linee
guida delle autorita garanti in materia.

La sentenza riafferma, come costantemente rite-
nuto, che se il soggetto che tratta i dati ha la possibilita
(materiale e legale) di reidentificare gli interessati i dati
dovranno essere considerati e trattati come personali
(pseudonomizzati); viceversa, in assenza di tale facol-
ta, o in casi di rischio insignificante, come non perso-
nali (anonimi). Tuttavia, la Corte riferisce proprio al
secondo aspetto — I'anonimizzazione — non solo una
valutazione sul rischio (“insignificante”) di reidenti-
ficazione, da rapportare dunque tanto alla tecnologia
impiegata quanto al tipo di dati trattati, ma espressa-
mente ritiene che tali possano essere considerati i dati
(pseudonimi) nel caso in cui il titolare del trattamento
non disponga delle chiavi per reidentificarli.

La Corte in tal modo accede per la prima volta a
una definizione di anonimizzazione e pseudonimizza-
zione non formale o teorica, ma valutabile nel conte-
sto anche in relazione ad un criterio 7isk-based, che
sempre piu permea 'approccio all’ecosistema digitale
dell’UE. Per la Corte, in altri termini, i dati pseudoni-
mizzati non mantengono sempre e automaticamente
tale natura, quando vengono trasferiti a terzi, ma de-
vono essere valutati in rapporto alle misure tecniche e
organizzative messe concretamente in atto per impe-
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dire la reidentificazione. Pertanto, i dati pseudonimiz-
zati messi a disposizione di un terzo (senza che con cio
vengano meno gli obblighi informativi, che perman-
gono da valutare e ottemperare dal punto di vista del
titolare del trattamento) potranno essere considerati
anonimi se quest’ultimo non ¢ in grado di reidentifi-
carli, sulla base di ragioni materiali, ma anche di divie-
ti legali o se troppo dispendioso in termini di costi ed
energie, con riferimento alla possibilita concreta e al
rischio reale di reidentificazione, e secondo una pro-
spettiva necessariamente dinamica (modificabile sulla
base di sviluppi futuri).

In breve, secondo quanto affermato nella senten-
za Deloitte, 'anonimizzazione non puo essere valutata
solo in astratto, ma deve considerare sia la tecnolo-
gia impiegata sia le caratteristiche specifiche dei dati:
sicché, i dati pseudonimizzati possono essere trattati
come anonimi (ovvero al di fuori del GDPR) se il tito-
lare del trattamento non dispone delle “chiavi” neces-
sarie per reidentificarli, sulla base di ragioni materiali,
vincoli legali o costi e complessita tali da rendere la
reidentificazione irrealistica.

Si tratta di una prospettiva nel tempo fortemente
caldeggiata dagli esperti e dai professionisti del set-
tore, che hanno sempre riscontrato come nella defi-
nizione normativa precedente mancasse la capacita
di tenere pienamente conto delle concrete caratteri-
stiche delle tecnologie impiegate, con la conseguente
incertezza in merito alle reali possibilita di re-identi-
ficazione ottenibili grazie al costante sviluppo tecno-
logico, ritenendo difficilmente realizzabile la assoluta
anonimizzazione dei dati rispondente alla astratta no-
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zione giuridica precedentemente utilizzata (M. Finck,
F Pallas).

Proprio alla necessita di ovviare a tali margini di
incertezza si deve il successo dello sviluppo di metodi
alternativi quali la creazione dei citati “dati sintetici”
(L. Cristofaro, G. Franco, 2024), come nel caso dei
gemelli digitali (dzgital twins e virtual human twins)
che costituiscono rappresentazioni digitali del corpo
umano, disvelando non solo grandi potenzialita per la
ricerca medica e la cura, ma al tempo stesso la capaci-
ta di ridurre notevolmente i rischi di profilazione dei
pazienti (A. lannuzzi, 2024, Metaverso). In realta, pur
riducendo significativamente i rischi di re-identifica-
zione, questi sistemi non risolvono tutte le preoccu-
pazioni etico-giuridiche legate alla profilazione, vale
a dire un nuovo tipo di produzione di conoscenza,
probabilistica, spesso opaca e capace di plasmare la
realta piuttosto che semplicemente rifletterla (M. Hil-
debrandt, 2008): studi recenti dimostrano infatti che,
sebbene i dati completamente sintetici possano non
costituire dati personali, la loro applicazione a valle
nei sistemi clinici o decisionali pud comunque solle-
vare preoccupazioni in termini di equita, pregiudizio
e responsabilita (M. Nisevic e a.a., 2025).

Grandi aspettative vengono dunque indirizzate
al portato del nuovo corso giurisprudenziale indivi-
duato dalla sentenza Deloitte, e alle sue potenzialita
applicative nella progressiva implementazione dello
spazio europeo dei dati sanitari e a vantaggio della ri-
cerca medico-scientifica, pur secondo una prospettiva
orientata a non affievolire la tutela dei diritti degli in-
teressati nel trattamento dei loro dati. In attesa come
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sempre della prova dei fatti, i tempi dilazionati previ-
sti per I'implementazione dello European Health Data
Space dovrebbero in tal senso consentire di affrontare,
in parallelo, le sfide piu significative poste dal nuovo
regolamento, tra attuazione normativa e adeguamento
tecnologico (M. Orofino, 2025).
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LA LICEITA DEL TRATTAMENTO
IN AMBITO SANITARIO: I MODELLI
DI GARANZIA DINANZI
AI POTERI PUBBLICI E PRIVATI

Simone Franca

SoMMARIO: 1. Introduzione. — 2. I modelli di liceita del trat-
tamento tra autonomia ed eteronomia. — 3. Il modello
autonomo nella crisi dell’autodeterminazione informa-
tiva: nuovi equilibri secondo il modello cooperativo.
— 4. Tl modello eteronomo tra disciplina nazionale ed
eurounitaria. — 5. Considerazioni di sintesi.

1. Introduzione

La crescente digitalizzazione dell’organizzazione
e dellattivita in ambito sanitario — che investe le po-
litiche riguardanti la salute, cosi come i servizi di cura
e prevenzione e la ricerca — fa emergere con nitore
la centralita dei dati relativi alla salute e del relativo
trattamento.

Questi rappresentano, infatti, un insieme di ri-
sorse di notevole valore sul piano economico. Basti
pensare al fatto che la dimensione globale del mercato
della cd. healthcare analytics si attesta intorno ai 25
miliardi di dollari ed & in continua crescita. Non & un
caso che specifici atti di regolazione europea — si allu-

* Ricercatore td-A di diritto amministrativo e pubblico, Uni-
versita di Trento.
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de in particolare al Regolamento sullo Spazio Euro-
peo dei Dati Sanitari — abbiano cercato di favorire la
creazione di regole che governano il flusso di tali dati,
per far si che possano circolare in un ambiente sicuro
e possano essere riutilizzabili nell’ambito di finalita
pubblicistiche di politica sanitaria e ricerca.

Il valore crescente dei dati sanitari, d’altro canto,
¢ all’origine anche dell’intensificazione di attacchi cy-
ber verso strutture sanitarie. Come osserva I’ Agenzia
per la cyberiscurezza nazionale in un rapporto dell’ot-
tobre 2025, si sono verificati, ai danni di strutture sa-
nitarie, in media 4,3 eventi cyber malevoli a partire da
gennaio 2023, dei quali la meta circa ha causato “in-
cidenti”; inoltre, gli eventi nel 2024 sono raddoppiati
rispetto al 2023.

A fronte di questo quadro, ¢ piuttosto evidente
che il trattamento dei dati sanitari rappresenta il ter-
reno d’elezione per l'esercizio di poteri pubblici e per
il proliferare di poteri privati: nell’ambito di regimi e
finalita differenti, sia gli uni che gli altri compartecipa-
no lato sensu alla gestione dei dati sanitari e, con par-
ticolare riguardo ai secondi, alla realizzazione delle in-
frastrutture informatiche su cui questi dati circolano.

Un tale assetto pone numerose criticita, ad esem-
pio, nell’ambito degli affidamenti di servizi sanitari
dove vi ¢ un forte rischio di lock-in o anche rispetto
all’allocazione di responsabilita tra soggetti pubblici e
privati che intervengono nella realizzazione e configu-
razione dei sistemi informativi.

Vi & pero un problema per certi versi avente natu-
ra preliminare che costituisce 'oggetto di questo con-
tributo e si riannette alla natura personale del dato
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sanitario: il problema riguardante la liceita dei tratta-
menti in ambito sanitario alla luce del GDPR.

11 principio di liceita dei trattamenti di dati per-
sonali, infatti, richiede che sussista una base giuridica
(o condizione di liceita) senza la quale non & possibile
operare il trattamento. Le basi giuridiche sono varie
e previste dall’art. 6 GDPR: consenso, esecuzione di
un contratto, esecuzione di un compito di interesse
pubblico, etc. Nel caso di dati appartenenti a catego-
rie particolari (come i dati relativi alla salute), anche
in ragione del loro legame con diritti fondamentali,
sussiste una tutela rafforzata (L. Durst, p. 65; G. Sch-
neider, p. 218). Pertanto, deve ricorrere anche una
delle condizioni previste dall’art. 9 GDPR, fra cui fi-
gurano il consenso, i motivi di interesse pubblico rile-
vante, etc. Orbene, la scelta della base giuridica per il
trattamento di dati non rappresenta (o non dovrebbe
rappresentare) una questione di ordine meramente
formale. La corretta impostazione del problema della
liceita, infatti, consente di ricondurre il trattamento
entro uno specifico paradigma; in base al tipo di para-
digma, si sviluppa un determinato sistema di garanzie
che dipende, dunque, dalla base giuridica scelta.

Il presente scritto si concentra sul tema della licei-
ta al fine di indagare le modalita attraverso cui esso
puo essere impostato al fine di gestire le sfide della di-
gitalizzazione, valorizzando gli spunti derivanti da due
atti riconducibili alla Strategia europea sui dati — ossia
il Data Governance Act e il regolamento istitutivo del-
lo Spazio europeo dei dati sanitari — e dall’evoluzione
del quadro normativo interno. Per raggiungere tale
obiettivo si isoleranno, in primo luogo, due modelli,
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autonomo ed eteronomo, su cui & possibile fondare
la liceita del trattamento nell’ambito dei dati sanitari.
Sulla base di tale ricostruzione, si verifichera come 1
due paradigmi sono attuati nella disciplina normativa
europea e nazionale. In questo modo si potra verifica-
re se le garanzie previste da questa regolamentazione
siano in grado di fungere da argine all’erompere dei
poteri privati e anche dei poteri pubblici in ambito
sanitario.

2. I modelli di liceita del trattamento tra autonomia
ed eteronomia

Operando una rilettura sistematica delle regole di li-
ceita con riguardo anche ai trattamenti in ambito sanita-
rio si possono isolare due archetipi, identificabili come
modello dell’autonomia e modello dell’eteronomia.

Il primo modello si fonda sulla manifestazio-
ne della volonta del soggetto cui i dati si riferiscono
come fondamento del trattamento, ossia sul consen-
so come basa giuridica. Nella vigenza della direttiva
madre, 'ordinamento italiano ha assegnato un ruolo
centrale a tale base giuridica, in quanto espressione
del paradigma dell’autodeterminazione informativa
(S. Rodota, 1974; piu recentemente, M. Bombardelli,
2022, p. 352), ossia della liberta del singolo di pren-
dere decisioni sui propri dati sulla base delle informa-
zioni di cui dispone. 1l diritto alla protezione dei dati
personali, in effetti, nasce attorno a questa posizione
giuridica, nella misura in cui si intuisce che, nella so-
cieta dell’informazione, non ¢& sufficiente assicurare

138



la riservatezza dei singoli. In un conteso dove i dati
circolano anche nell’interesse del soggetto cui essi si
riferiscono, diviene centrale mantenere un controllo
su di essi, pitt che limitarsi a contenere interferenze
esterne. Peraltro, il caso dei dati relativi alla salute
esprime particolarmente bene questo cambio di pro-
spettiva: il paziente mantiene il diritto a che terzi non
conoscano i dati della propria cartella clinica, ma ha
un preminente interesse a che tali dati possano essere
conosciuti dal medico curante per garantire un’accu-
rata diagnosi e le pitt adeguate terapie (in tal senso gia
G. Arena, 1994, p. 71).

In questa prospettiva, dunque, il consenso del
soggetto interessato si lega alla specifica finalita del
trattamento, determinando un perimetro di liceita en-
tro cui il titolare pud operare, purché il consenso sia
libero, espresso e informato.

11 secondo modello ¢ quello dell’eteronomia, ossia
un modello che segue uno schema di garanzia tipica
del diritto pubblico, che non mette al centro la (libera
espressione della) volonta dell’individuo per determi-
nare la liceita del trattamento. Si tratta delle ipotesi di
trattamenti necessari per l'esercizio di compiti di in-
teresse pubblico (art. 6, par. 1, lett. €) GDPR) o per
I'adempimento di un obbligo legale (att. 6, par. 1, lett.
c) GDPR). In entrambi i casi, il compito o 'obbligo de-
vono trovare fondamento nel diritto degli Stati membri
o dell'UE (art. 6, par. 3 GDPR). Questo modello, dun-
que, presuppone forme di garanzia mediate attraverso
atti normativi, in conformita all’art. 8, par. 2 della Carta
di Nizza, la quale prevede, in alternativa al consenso,
il ricorso ad un «altro fondamento legittimo previsto
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dalla legge» ai fini di liceita del trattamento. Dunque, la
legge (e il diritto dell’'UE) possono prevedere un fonda-
mento legittimo per il trattamento diverso dal consenso:
da qui si spiega il rilievo dell’art. 2-ter Codice privacy,
il quale prevede come possibile base giuridica norme
di legge, di regolamento o atti amministrativi generali.
Questo modello ¢ peraltro replicato anche rispetto a
dati particolari, categoria cui appartengono i dati rela-
tivi alla salute. Alla luce dell’art. 9, par. 2 GDPR sono
previste diverse ipotesi che legittimano il trattamento
dei dati particolari (oltre al consenso) che devono es-
sere fondate sul diritto dell’'UE o sul diritto degli Stati
membri che, rispetto a tali dati, deve essere propor-
zionato alla finalita perseguita, rispettare I'essenza del
diritto alla protezione dei dati e prevedere misure ap-
propriate e specifiche per tutelare i diritti fondamentali
e gli interessi dell’interessato. Infine, la normativa inter-
na, in base all’art. 2-sexies Codice privacy, prevede che
il diritto dello Stato membro legittimante il trattamento
possa essere rappresentato da una norma di legge, di
regolamento o da un atto amministrativo generale.

In queste ipotesi, dunque, il trattamento trova la
propria legittimazione non nella logica autonomistica
fondata sull’autodeterminazione informativa, bensi
nell’ambito di una regola di eteronomia espressione del
principio di legalita (B. Ponti, 2023; S. Franca, 2023).
11 ruolo della norma potra inoltre essere differente nel
caso di obblighi legali e compiti di interesse pubblico,
giacché nel primo caso I'attivita dell’amministrazione
non potra che essere vincolata quanto all’az del tratta-
mento, mentre nel secondo caso sara discrezionale (F.
Francario, 2021; F. Cardarelli, 2021, pp. 1016-1017).
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Si delineano cosi 1 due modelli, autonomo ed ete-
ronomo, secondo due percorsi paralleli di sviluppo.

3. Il modello autonomo nella crisi dell’autodetermina-
zione informativa: nuovi equilibri secondo il model-
lo cooperativo

11 modello definito come autonomo, come si ¢ gia
anticipato, ha avuto piena centralita prima del GDPR.

Con lentrata in vigore di quest’ultimo atto nor-
mativo si & invece assistito a una decentralizzazio-
ne del consenso (F. Bravo, 2017, pp. 101 ss.; A. De
Franceschi, 2017, pp. 36 ss.). Una sintomatica mani-
festazione di questo rinnovato approccio si rinviene
rispetto ai trattamenti di dati in materia di salute, in
particolare nel superamento della base del consenso
rispetto ai trattamenti per finalita di cura. Il Garan-
te privacy ha infatti chiarito che per tali trattamenti
non ¢ pill necessario il consenso, tenendo conto della
portata dell’art. 9, par. 2, lett. h) del GDPR (Garante
Privacy, 2019), il quale permette di collegare la liceita
del trattamento alla sussistenza di un contratto con un
professionista della sanita, oltreché nei casi in cui vi
sia una previsione del diritto dello Stato membro o
del diritto unionale. Anche rispetto al fascicolo sani-
tario elettronico si ¢ avuto uno sviluppo analogo (N.
Posteraro, 2021, 216 ss.; S. Corso, 2023, pp. 112 ss.).
Tuttavia, rispetto a diversi trattamenti, quali quelli po-
sti in essere per finalita di ricerca e per finalita di me-
dicina di iniziativa, 'orientamento del Garante (cfr.
all’art. 7 delle Regole deontologiche per trattamenti a
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fini statistici o di ricerca scientifica pubblicate ai sensi
dell’art. 20, comma 4, del d.1gs. 10 agosto 2018, n. 101
- 19 dicembre 2018, doc. web. n. 9069637; Garante
Privacy, 2021) e in parte del legislatore (cfr. artt. 110 e
110-bis Codice privacy) ¢ stato nel senso di mantene-
re una forte centralita del consenso, sul presupposto
che il controllo sui propri dati sia la migliore garanzia
quando sono in gioco dati relativi alla salute.
Limpostazione “consenso-centrica”, tuttavia, pre-
sta il fianco ad alcune criticita ben evidenziate in dot-
trina (C. Colapietro, A. Iannuzzi, 2017, pp. 115 ss.;
G. Finocchiaro, 2017; Garofalo, 2021, pp. 121 ss.; L.
Gatt, R. Montinaro, A. Caggiano, 2017, pp. 343 ss.; S.
Scagliarini, 2021, pp. 505 ss.). Non si tratta solamente
del problema che affligge la liberta del consenso quan-
do reso a fronte della situazione di “necessita” legata
alla fruizione di prestazioni sanitarie, ma anche delle
problematicita legate al paradigma di autodetermina-
zione informativa in un contesto vieppiu digitalizzato:
I'interessato medio, infatti, non dispone del tempo da
dedicare a una piena informazione prima di rendere il
consenso e, in ogni caso, I'adempimento da parte dei
titolari agli obblighi informativi non appare sovente
adeguato ad agevolarlo (E Shade, 2023, pp. 473 ss.).
Alla luce degli attuali sviluppi pit recenti, inol-
tre, «& innegabile la vulnerabilita di alcuni individui
dinanzi a tecnologie e trattamenti caratterizzati da
un’ampia complessita informativa, e cio puo indurli a
conferire i propri dati personali per ottenere un van-
taggio economico dietro prestazione di un consenso
che in realta ¢ solo apparentemente informato» (G.
Cerrina Feroni, 2024, p. 10). La problematicita di un
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consenso informato (e del modello dell’autodetermi-
nazione informativa che esso presuppone) si coglie,
in particolare, rispetto a trattamenti algoritmici, dove
appare difficile configurare un’efficace ed effettiva in-
formazione dell’interessato, a fronte dell’opacita degli
algoritmi (G. Carapezza Figlia, 2024, pp. 72 ss.; A.
Guarda, 2019, p. 370) e di fenomeni di manipolazio-
ne (T. De Mari Casareto Dal Verme, 2025, pp. 77 ss.).
Difatti, rispetto all'uso dell'TA in ambito sanitario, il
Garante ha adottato un apposito Decalogo per chiari-
re come adattare i principi del GDPR alla fattispecie
di trattamento algoritmico (Garante Privacy, 2023).

In un contesto simile, non essendo sostenibile la
rinuncia 7z toto al paradigma dell’autodeterminazio-
ne informativa pare dunque necessario adottare una
prospettiva costruttiva, che possa compensare il de-
ficit strutturale nel modello autonomo su cui si fonda
il consenso. A questo riguardo, si dovrebbe riflettere
su istituti che possano compensare la fisiologica in-
capacita dell’individuo di informarsi adeguatamente
prima di rendere il consenso. Si tratta di una esigenza
che pare possibile colmare guardando a uno dei re-
golamenti europei adottati nell’ambito della Strategia
europea sui dati, ossia il Data Governance Act.

Con questo atto, infatti, il legislatore europeo ha
disciplinato il fenomeno dei servizi di intermediazione
dei dati, intesi come quei servizi che mirano a «instau-
rare, attraverso strumenti tecnici, giuridici o di altro
tipo, rapporti commerciali ai fini della condivisione
dei dati tra un numero indeterminato di interessati
e di titolari dei dati, da un lato, e gli utenti dei dati,
dall’altro, anche al fine dell’esercizio dei diritti degli
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interessati in relazione ai dati personali» (art. 2, par. 1,
n. 11 DGA). Si tratta dunque di servizi che, come ri-
sulta dalla definizione, possono favorire I’esercizio dei
diritti relativi ai dati personali. In particolare, in questo
senso appaiono rilevanti i servizi di cooperative di dati,
le quali hanno diversi obiettivi in via principale, fra cui
figura, ad esempio quello «di aiutare i propri membri
nell’esercizio dei loro diritti in relazione a determinati
dati, anche per quanto riguarda il compiere scelte in-
formate prima di acconsentire al trattamento dei dati»
(Art. 2, par. 1, n. 15 DGA). E il caso di osservare, pe-
raltro, che sono gia attive alcune cooperative (come
MIDATA,; Salus.coop) che, istituite prima dell’appro-
vazione del DGA, hanno gia maturato una notevole
esperienza nello sviluppo della consapevolezza dei
propri utenti e nel favorire usi virtuosi dei dati sanitari,
per esempio a beneficio della ricerca (V. Palladini, S.
Scagliarini, 2024, pp. 407 ss.; S. Faillace, 2024, pp. 443
ss.; M. Tampieri, 2024, 434 ss.). Lo sviluppo del diritto
eurounitario pare dunque porre le condizioni per ali-
mentare un nuovo sviluppo dell’autodeterminazione
che si basa non sulla (illusoria) idea di una spontanea
formazione di essa, bensi sulla consapevolezza di dover
predisporre strumenti che siano in grado di favorirne
I'incondizionato sviluppo (E. Bravo, 2023, pp. 757 ss.;
L. Petrone, 2023, pp. 800 ss.). Si tratta inoltre di un ap-
porto rilevante nell’ambito della societa digitale, con-
notata da un sempre maggiore approccio quantitativo
causato dalla dataficazione della persona (V. Berlingo,
2017, p. 655) che puo incidere negativamente, per
esempio, sul rapporto medico paziente (M. Cardinali,
2023, pp. 289 ss.). Nella misura in cui I'intermediario
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colma il gap informativo proprio di coloro cui i dati si
riferiscono ¢ infatti possibile sviluppare un autentico
clima di fiducia tra interessati e utilizzatori dei dati, re-
cuperando cosi dimensioni relazionali pit autentiche.
Per di pit un simile sviluppo sembra coordinarsi con
le letture che valorizzano il ruolo degli enti del Terzo
settore, specie nell’attuazione delle Missioni del PNRR
concernenti la sanita (F. Aperio Bella, 2024, pp. 36 ss.).
In questo senso, si schiudono notevoli prospettive per
tali enti laddove vogliano sfruttare i nuovi strumenti
di intermediazione predisposti dal DGA (S. Franca,
2024, pp. 526 ss.).

4. 1l modello eteronomo tra disciplina nazionale ed
eurounitaria

Accanto al modello autonomo si pone il modello
eteronomo, che, come anticipato, si fonda su basi giuri-
diche strutturalmente differenti da quella del consenso.

Quando si tratta di dati personali relativi alla salu-
te — al netto dell'ipotesi di cui all’articolo 9, paragrafo
2, lettera h) del GDPR - possono assumere rilievo dif-
ferenti ipotesi in base al fatto che i trattamenti siano
necessari per motivi di interesse pubblico rilevante
(art. 9, part. 2, lett. g GDPR), per motivi di interesse
pubblico nel settore della sanita pubblica (art. 9, par.
2, lett. i) GDPR) o per finalita di ricerca (art. 9, par. 2,
lett. j) GDPR).

A prescindere dall’ipotesi cui si faccia riferimento
queste condizioni di liceita richiedono che il tratta-
mento sia necessario sulla base del diritto dell'Unione
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o degli Stati membri, che deve essere proporzionato
alla finalita perseguita, rispettare 'essenza del diritto
alla protezione dei dati e prevedere misure appropria-
te e specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli
interessi dell’interessato.

E in questa prospettiva che assume particolare ri-
lievo il Regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati
Sanitari.

Come si ¢ anticipato, il regolamento innova sen-
sibilmente il regime dei dati sanitari su diversi fronti,
tanto per quanto riguarda gli usi primari, legati alla
tutela della salute, quanto agli usi secondari, ricondu-
cibili a diverse finalita, fra cui quella di ricerca e di
politica sanitaria.

Proprio il versante relativo agli usi secondari con-
tiene la parte pitu innovativa (S. Faillace, 2025, pp. 165
ss.; S. Corso, Lo spazio europeo, 2025, pp. 585 ss.) del
Regolamento anche perché da un particolare impul-
so al modello eteronomo di trattamento dei dati. Il
Cons. 52, infatti, chiarisce che I'attribuzione, da par-
te del regolamento, di compiti di interesse pubblico
agli organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari
deve intendersi operata ai sensi dell’art. 6, par. 1, lett.
e) del GDPR, soddisfacendo altresi le prescrizioni di
cui all’art. 9, par. 2, lett. da g) a j). Cio significa, dun-
que, che la disciplina del regolamento rappresenta di
per sé una valida base giuridica del trattamento. A cio
si aggiunga che il medesimo considerando reca un’al-
tra indicazione di particolare interesse, ovvero I'invi-
to, nei confronti degli Stati membri, a non impiegare,
di regola, il consenso come «ulteriore condizione»
ai sensi dell’art. 9, par. 4, per quanto attiene a tratta-
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menti per ['uso secondario di dati sanitari elettronici
personali. Di conseguenza, le soluzioni — come quelle
del Garante italiano — tese a individuare il consenso
come forma di garanzia ulteriore del trattamento do-
vrebbero diventare recessive. Certamente, il fatto che
tale invito sia contenuto nel considerando, sia formu-
lato con I'uso del condizionale e sia accompagnato
anche da alcune eccezioni non spinge a ritenere che
I'uso del consenso, anche solo come condizione ul-
teriore, debba considerarsi in contrasto con il diritto
eurounitario. Cionondimeno si indica chiaramente un
favor per soluzioni eteronome rispetto a quelle basate
sul consenso, favor che potrebbe comunque avere un
rilievo rispetto alla proporzionalita della normativa
interna. La prospettiva in parola € peraltro conferma-
ta dal rilievo dato a soluzioni ispirate all’eteronomia
per fondare gli usi secondari di dati: il regolamento,
infatti, disciplina un sistema di autorizzazione affida-
to a specifici organismi responsabili individuati dagli
Stati membri. Si fa riferimento, dunque, a una vera e
propria decisione amministrativa (S. Corso, 2025, Lo
spazio europeo, p. 586) per gestire I'uso secondario.

A ogni buon conto, tale sviluppo sul piano eurou-
nitario va coordinato con il quadro nazionale. Infatti,
i trattamenti di dati particolari ivi compresi quelli di
dati sanitari possono essere eseguiti sulla base di una
norma di legge o di regolamento, nonché, dal 2021,
sulla base di un atto amministrativo generale, in base
all’art. 2-sexzes del Codice privacy. Va detto che I'ag-
giunta del riferimento agli atti amministrativi generali
non ¢ stata operata in modo particolarmente chiaro e
ha sollevato alcune perplessita, tanto che taluno ha ri-
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tenuto che la disciplina possa porsi in contrasto con il
diritto dell’'UE (G. Carullo, 2023, pp. 37 ss.). Tuttavia,
questi atti amministrativi generali sono stati impiega-
ti da diverse autorita (per esempio da Banca d’Italia
per irrobustire la liceita di trattamenti tramite I'uso di
IA — sul regolamento di Banca d’Italia cfr. Armiento,
2023, 105 ss. e possono essere utili anche per analoghe
esigenze in ambito sanitario (cft., per una fattispecie,
Trib. Udine, 20 novembre 2023, r.g. n. 308/2023, ben-
ché I'impostazione riguardante I'uso di atti ammini-
strativi generali sia stata censurata da Cass. civ., sez. I,
6 marzo 2025, n. 6067, sulla cui portata sia consentito
il rinvio a S. Franca, 2025). L'utilita di questi atti non
riposa perd nel dare fondamento ad un trattamento
che non ne avrebbe — il che si porrebbe in contrasto
con il diritto eurounitario —, ma quello di specificare
la finalita che deve essere comunque prevista per legge
(nel caso di trattamenti per 'interesse pubblico) e de-
finire con maggiore precisione le garanzie applicabili,
contribuendo a rendere il trattamento pit trasparente.

Questo modello pud sollevare specifiche pro-
blematicita in un ambito delicato come quello della
sanita. In quest’ambito il rischio ¢ di condurre alla
proliferazione di ecosistemi isolati e non comunicanti
causando una frammentazione nel sistema informati-
vo sanitario e, conseguentemente, minando le ragioni
dell’interoperabilita (su cui si v., in part., F. Cimbali,
2023, pp. 109 ss.). Nel quadro dello Spazio Europeo
dei Dati Sanitari gli atti amministrativi generali posso-
no, tuttavia, servire da supporto all'impianto previsto
dal regolamento, pensato proprio per essere interope-
rabile, evitando cosi questo rischio di frammentazione.
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5. Considerazioni di sintesi

L’analisi sinora svolta consente di svolgere alcune
riflessioni conclusive.

Nel contesto di una sicura ed efficace transizio-
ne digitale in sanita 'impostazione del trattamento
dei dati personali in conformita alle regole di liceita
rappresenta uno snodo necessario e, lungi dal consi-
stere in una scelta di tipo meramente formale, si pone
come la necessaria opzione per una specifica tecnica
di tutela dei dati personali. Da un lato, vi ¢ il modello
autonomo, fondato sulla base giuridica del consenso e
sull’attribuzione di un ruolo determinante al soggetto
cui i dati si riferiscono per determinarne una circola-
zione controllata, secondo il paradigma dell’autode-
terminazione informativa. Dall’altro lato, vi & il mo-
dello eteronomo, radicato, in particolare, sulla base
giuridica del compito di interesse pubblico e sulla de-
terminazione di garanzie attraverso I'applicazione del
principio di legalita.

Dall’analisi svolta ¢ emerso che i due modelli ri-
mangono fondamentali nel contesto della digitalizza-
zione in ambito sanitario, seguendo sviluppi piuttosto
differenti.

Per un verso, il modello autonomo pare suscet-
tibile di “tenere” a fronte dei rischi della moderna
societa digitale qualora ausiliato da “enti intermedi”,
ossia gli intermediari dei dati, specie in forma coope-
rativa. Questi soggetti, infatti, possono agire in modo
da compensare il deficit informativo degli individui,
dando realmente loro la possibilita di autodetermi-
narsi. Conseguentemente, il modello puo risultare
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particolarmente utile specie nell’ambito dell’uso per
fini altruistici dei propri dati personali, ad esempio
nell’ambito della ricerca. Considerato, inoltre, che il
regolamento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari
non trovera un’applicazione immediata, questo mo-
dello di autonomia “intermediata” potrebbe avere
un’applicazione piti ampia in via transitoria.

D’altro canto, le innovazioni apportate dal regola-
mento sullo Spazio Europeo dei Dati Sanitari, in uno
all’evoluzione nel diritto interno sembrano sottendere
una maggiore fiducia nel modello eteronomo, che “si
sviluppa secondo categorie e strumenti tipici del di-
ritto amministrativo (gli atti amministrativi generali,
le autorizzazioni per 1'uso secondario), tanto che vi &
chi ha parlato di una “amministrativizzazione” della
protezione dei dati personali (da ultimo, si v. S. Corso,
2025, Autodeterminazione, pp. 176 ss.).

Anche a fronte del maggior risalto dato al mo-
dello eteronomo appare necessario considerare il ri-
lievo combinato di questi modelli a fronte di forme
di potere, pubblico e privato, che si consolidano e
possono consolidarsi nell’ambito della digitalizzazio-
ne sanitaria.

Nel complesso, quindi, i due modelli svolgono
una funzione garantistica molto rilevante secondo so-
luzioni complementari.

Il modello autonomo “intermediato”, infatti, agi-
sce su due livelli. In primo luogo, pone I'azione di po-
teri pubblici e privati sotto una “vigilanza informata”
da parte degli individui. In secondo luogo, esso pone
le condizioni per raccogliere le istanze di piu indivi-
dui che altrimenti resterebbero parcellizzate, anche

150



nei casi in cui siano eventualmente riuscite a emergere
dopo adeguata informazione.

Il modello eteronomo, d’altronde, ¢ particolar-
mente utile in quanto si fonda su una generale tra-
sparenza delle decisioni che concernono la privacy, sia
tramite le procedure previste dal Regolamento sullo
Spazio Europeo dei Dati Sanitari, sia tramite gli atti
amministrativi generali.

E pero nella contestuale presenza del modello au-
tonomo ed eteronomo che pare possibile realizzare un
livello di garanzia piu elevato. La trasparenza dei trat-
tamenti, in uno all’autodeterminazione guidata, puo
senz’altro rappresentare il contesto ideale per poter
sottoporre a controllo i poteri che si stagliano sui trat-
tamenti in ambito sanitario.

Restano tuttavia aperte alcune questioni.

Con riguardo al modello autonomo “intermedia-
to”, occorrera valutare se esso trovera realizzazione e,
anche in questo caso, se si abbiano le sufficienti garan-
zie per far si che I'attivita degli intermediari si indirizzi
effettivamente nel senso sperato.

Con riguardo al modello eteronomo, invece, bi-
sognera verificare, da un lato, se le procedure relative
a usi secondari avranno davvero un grado di traspa-
renza sufficiente a garantire la comprensibilita di esse,
e non solo la conoscibilita di un numero limitato di
informazioni che le riguardano; dall’altro lato, biso-
gnera verificare se il sistema degli atti amministrativi
generali resistera ai dubbi (cui si ¢ fatto sopra cenno)
di conformita al diritto eurounitario, senza peraltro
pregiudicare 'interoperabilita dei sistemi informa-
tivi, anche tenendo conto della necessita di operare
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investimenti che non producano inefficienze per la gia
travagliata situazione finanziaria del Servizio Sanitario
Nazionale (S. Spatola, pp. 704 ss.).

Solo in questa prospettiva pare possibile realiz-
zare un quadro sufficientemente adeguato sul pia-
no giuridico e fattuale in modo da valorizzare i dati
nell’ambito sanitario «in tutta la loro potenzialita,
salvaguardando nel contempo i diritti della persona»
(M.A. Sandulli, 2023, p. 4).
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SEZIONE III

LA NUOVA SANITA TRA TERRITORIALITA
E INNOVAZIONE TECNOLOGICA
NELLO SVILUPPO DEL PNRR. QUALI RAPPORTTI
TRA POTERI PUBBLICI E PRIVATT






IL MODELLO ORGANIZZAATIVO
DEL DISTRETTO E IL CONTRIBUTO
DEI “PRIVATT” PER FINTEGRAZIONE
SOCIO-SANITARIA E DI COMUNITA"

Benedetta Celati ™

Sommario: 1. II distretto socio-sanitario come ambito fun-
zionale nell’interazione tra organizzazione amministra-
tiva e tutela dei diritti. — 1.1. Lintegrazione socio-sani-
taria. — 2. La rinnovata centralita del distretto alla luce
del D.M. n. 77 del 2022 e 'approccio della community
care. — 3. Strumenti giuridici e prospettive di governan-
ce per un’idea comunitaria di salute.

1. Il distretto socio-sanitario come ambito funzionale
nell'interazione tra organizzazione amministrativa
e tutela dei diritti

Il settore socio-sanitario rappresenta, in modo
emblematico, I’ambito nel quale la relazione tra terri-
torio e diritti assume una valenza giuridica sostanzia-
le. La dimensione territoriale, infatti, non & soltanto

“ 1l presente lavoro ¢ realizzato nell’ambito dello Studio fi-
nanziato dall’'Unione Europea - NextGenerationEU - Piano Na-
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New Healthcare between Territoriality, Domiciliarity and Teleme-
dicine - CUP: F53D23003560006.

™ Assegnista di ricerca in diritto amministrativo e pubblico,
Universita di Bologna.
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lo sfondo fisico entro cui si colloca ’azione ammini-
strativa, ma costituisce un vero e proprio elemento
strutturante del modo in cui i diritti sociali vengono
riconosciuti, garantiti e resi effettivi. Percio, il concet-
to di territorio ¢ qui da intendersi non meramente in
senso geografico, ma come contesto operativo, vale a
dire come configurazione organizzativa concreta dei
servizi pubblici e delle relative reti di prossimita (M.
Cammelli, 2007, p. 9).

Nel settore socio-sanitario tale configurazione as-
sume una rilevanza peculiare. I servizi di welfare, per
loro natura, richiedono un radicamento territoriale,
poiché la loro efficacia dipende dalla capacita di adat-
tarsi alle specificita sociali, economiche e demografi-
che delle comunita locali. ’amministrazione, dunque,
non agisce szl territorio, ma attraverso il territorio, che
diventa la trama entro cui si realizza I'integrazione tra
politiche sociali e sanitarie, e dove si concretizza il
principio di sussidiarieta nella sua duplice dimensio-
ne — verticale, tra livelli di governo, e orizzontale, col
coinvolgimento dei cittadini e delle formazioni sociali.

Proprio in questo ambito si sono sperimentati, pitt
che in altri, modelli di governance orientati a conciliare
due esigenze strutturali e spesso in tensione tra loro:
da un lato, l'efficienza, intesa come capacita dell’ap-
parato amministrativo di assicurare un’erogazione co-
erente, efficace e coordinata dei servizi; dall’altro, la
democraticita, ossia la reale rispondenza dell’azione
pubblica agli interessi collettivi e ai bisogni espressi
dalle comunita locali.

Gia Mario Nigro, nel 1976, individuava nella ten-
sione tra efficienza e partecipazione (strutturalmen-
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te connessa alla territorialita) uno dei nodi centrali
dell’amministrazione pubblica, sottolineando la neces-
sita di un equilibrio dinamico tra i due poli. Su tale base
si & sviluppato un filone di riflessione che ha condotto a
un progressivo ripensamento degli assetti organizzativi,
nella prospettiva di un’amministrazione piu aderente
alle dinamiche territoriali e sociali (D. Donati, 2023, p.
197).

In questa prospettiva, e con I'obiettivo di coniugare
efficienza gestionale e radicamento territoriale, il legi-
slatore — contestualmente all’istituzione delle Regioni
— ha delineato un’organizzazione territoriale dell’am-
ministrazione socio-sanitaria piu articolata. Tale scelta
cosituiva una risposta sia alla limitata capacita demo-
grafica e organizzativa di molti comuni, sia all’esigenza
di assicurare una gestione unitaria dei servizi (F. Taroni,
2015, p. 412; L. Giani, 2016, p. 5). E stato cosi avvia-
to un processo evolutivo che, dagli ambiti delle Unita
locali dei servizi, attraverso i consorzi socio-sanitari, ha
condotto alla creazione delle Unita socio-sanitarie loca-
li (USL) (G. Pastori, p. 865), successivamente rideno-
minate Aziende sanitarie locali (ASL).

Elemento cardine di questa architettura istituzio-
nale & il distretto socio-sanitario, articolazione interna
del’ASL che non costituisce una mera suddivisione
geografica, bensi uno spazio funzionale costruito sulla
base dei bisogni di salute della popolazione di riferi-
mento (C. Giorgi, 2024).

Il distretto rappresenta, in tal senso, il luogo in cui
dovrebbe realizzarsi concretamente I'integrazione tra
ambito sociale e sanitario — obiettivo piu volte enun-
ciato dal legislatore, ma ancora parzialmente disatteso
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nella prassi applicativa. Proprio in questo contesto si
colloca la cosiddetta comzmunity care, approccio basa-
to sulla valorizzazione del ruolo della comunita locale,
dei servizi territoriali e delle reti di prossimita, che ha
riacquistato centralita con la recente riforma dell’assi-
stenza territoriale.

1.1. L'integrazione socio-sanitaria

Uno degli obiettivi centrali del modello distret-
tuale & rappresentato dall’'integrazione socio-sanitaria.
Lalegge n. 328 del 2000, legge quadro per la realizza-
zione del sistema integrato di interventi e servizi socia-
li, ha promosso — pur senza imporla — la coincidenza
tra distretti sanitari e ambiti territoriali sociali (ATS),
individuandola come base organizzativa per una ge-
stione integrata dei servizi.

11 legislatore ha successivamente consolidato tale
impostazione attraverso il d.lgs. n. 147 del 2017, re-
cante Disposizioni per l'introduzione di una misura na-
ztonale di contrasto alla povertd, che richiede ambiti
di programmazione omogenei tra sociale, sanitario e
lavoro; nonché nel Piano sociale 2021-2023, che pro-
muove la coincidenza tra ATS, distretti sanitari e cen-
tri per 'impiego, al fine di favorire I'integrazione delle
politiche pubbliche.

Lesperienza pandemica del Covid-19 ha evidenzia-
to 'urgenza di una presa in carico delle persone (malati
e non) maggiormente radicata nel territorio, valorizzan-
do I'importanza del domicilio come primo luogo di cura
(M.A. Sandulli, 2021, p. 9). In questa prospettiva, il di-
stretto si conferma quale nodo strategico per la gestione
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dei bisogni complessi dei soggetti fragili, assicurando
continuita e integrazione delle prestazioni. La riflessio-
ne sulle politiche sanitarie si & cosi concentrata sull’e-
sigenza di superare il tradizionale modello ospedalo-
centrico, fondato sulle strutture di degenza, a favore di
interventi basati su una pit forte prossimita territoriale.
Gia con la riforma Balduzzi del 2012 erano stati in-
trodotti strumenti innovativi — quali le Aggregazioni
Funzionali Territoriali e le Unita Complesse di Cure
Primarie — all’interno dell’organizzazione distrettuale,
con I'obiettivo di ridurre la pressione sull’ offerta ospe-
daliera e di razionalizzare i costi. Tuttavia, tali misure
non sono state pienamente implementate.

Per colmare queste criticita, il legislatore ¢ interve-
nuto nuovamente con il decreto-legge n. 34 del 2020
e, successivamente, con la riforma strutturale delinea-
ta dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR).

Le linee strategiche del PNRR - fondate su pros-
simita, personalizzazione e comunita — si radicano in
un’analisi delle sfide strutturali del sistema sanitario
nazionale e non rappresentano, pertanto, solamente
una risposta contingente all’emergenza pandemica.

Le principali vulnerabilita del sistema riguardano,
in particolare, due fenomeni strutturali: il progressi-
vo invecchiamento della popolazione e 'aumento co-
stante delle patologie croniche.

Tali dinamiche rendono sempre pit evidente I’e-
sigenza di un ripensamento del modello di assistenza
sanitaria, ancora eccessivamente incentrato sulle gran-
di strutture ospedaliere e sull’intervento in risposta a
eventi acuti. Si impone, dunque, un cambio di para-
digma, fondato sul potenziamento della prevenzione e
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sull’anticipazione della cura, secondo i principi della
cosiddetta medicina di iniziativa.

Quest’ultima si configura come un approccio pro-
attivo, volto a intervenire prima della manifestazione
conclamata della malattia, promuovendo la diagnosi
precoce, I'intervento tempestivo e una relazione con-
tinuativa tra sistema sanitario e comunita territoriale.

La struttura del distretto socio-sanitario si inseri-
sce pienamente nella linea riformatrice volta a supe-
rare un modello di assistenza eccessivamente ospeda-
locentrico, orientando il sistema verso I'integrazione
dell’intervento medico con le altre dimensioni della
cura, al fine di rispondere a bisogni complessi e di ga-
rantire una piu effettiva tutela dei diritti dei cittadini
(A. Pioggia, 2024).

Nel corso del tempo, tuttavia, i distretti hanno
spesso conosciuto un’evoluzione piu estensiva che
qualitativa, ampliandosi territorialmente, senza un
corrispondente rafforzamento funzionale e organiz-
zativo. Cid ha comportato un progressivo allontana-
mento dalla logica di prossimita, che pone la persona
al centro del sistema e promuove 'integrazione con
i servizi sociali. Emblematico, in tal senso, ¢ il caso
dei cosiddetti “mega-distretti” lombardi, istituiti dalla
legge regionale n. 23 del 2015 («Evoluzione del siste-
ma sociosanitario lombardo: modifiche al titolo I e IT
della Legge regionale 30 dicembre 2009, n. 33 (Te-
sto unico delle leggi regionali in materia di sanita)»),
coincidenti con le Aziende Socio-Sanitarie Territoriali
(ASST). Tale assetto & stato successivamente rivisto
dalla legge regionale n. 22 del 2021 («Modifiche al Ti-
tolo I e al Titolo VII della legge regionale 30 dicembre
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2009, n. 33 (Testo unico delle leggi regionali in mate-
ria di sanita)»), che ha riportato i distretti ad essere
articolazioni interne delle ASST, corrispondenti a uno
o pitt ambiti sociali territoriali.

2. Larinnovata centralita del distretto alla luce del D.M.
n. 77 del 2022 e ['approccio della community care

I D.M. n. 77 del 2022 rilancia in modo signifi-
cativo il ruolo del distretto, individuandolo quale di-
mensione territoriale ottimale per la soddisfazione dei
bisogni di salute della popolazione.

L’intervento normativo persegue una duplice fina-
lita: da un lato, garantire unitarieta ed equita nell’ac-
cesso ai servizi; dall’altro, consentire interventi perso-
nalizzati, calibrati sui bisogni effettivi delle persone.

11 decreto definisce il distretto come livello orga-
nizzativo e funzionale di coordinamento della rete so-
cio-sanitaria territoriale, individuandone una dimen-
sione demografica di riferimento pari a circa 100.000
abitanti, suscettibile di adattamento in base alle spe-
cificita socio-geografiche locali. Viene cosi riaffermata
la funzione centrale del distretto nella rilevazione e
analisi della domanda di salute e riconosciuta la pos-
sibilita di attribuirgli responsabilita di tipo gerarchico
nei confronti delle unita operative territoriali, secon-
do quanto previsto dai diversi modelli organizzativi
regionali.

Il distretto € chiamato a realizzare I'assistenza pri-
maria, a coordinare Dattivita dei medici di medicina
generale e dei pediatri di libera scelta — concepiti come
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professionisti integrati al servizio di obiettivi di siste-
ma — e ad assicurare prestazioni sanitarie a rilevanza
sociale, da erogarsi in integrazione con i servizi sociali
territoriali, qualora delegate dai comuni competenti.

Per il perseguimento di tali finalita, il D.M. 77 in-
dividua tre principali tipologie di assistenza, stretta-
mente interconnesse tra loro. La prima ¢ I'assistenza
di prossimita, che si caratterizza per la diffusione dei
servizi sul territorio e per la prevalente erogazione
in ambito domiciliare o in prossimita del domicilio
dell’assistito; vi & poi I'assistenza personalizzata, che
si fonda sulla presa in carico individuale e sull’adatta-
mento delle prestazioni alle specifiche esigenze della
persona; I'assistenza di comunita, infine, mira a in-
tegrare 1’azione del Servizio sanitario nazionale con
quella di altri soggetti pubblici, privati e reti informa-
li, nell’ottica di una governance condivisa della salute
(G. Giarelli, 2024, p. 25).

Quest’ultima tipologia di assistenza realizza in
modo compiuto il concetto di community care, ossia
il passaggio da una comunita intesa come mero luo-
go fisico a una rete di relazioni sociali significative
e partecipate. La prospettiva del welfare communi-
ty — fondata sul contributo congiunto di istituzioni
pubbliche, attori sociali ed economici nella soddi-
sfazione solidale dei bisogni collettivi (S Buoso, A.
Viscomi, 2024) — ¢ oggi richiamata come strategia
chiave per il rafforzamento dei distretti all’interno
della nuova sanita territoriale.

Il distretto rappresenta, in questa visione, lo spa-
zio privilegiato per riaffermare la centralita della co-
munita, intesa in una duplice dimensione: da un lato,
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come luogo fisico di erogazione dei servizi (care in
the community); dall’altro, come soggetto attivo nella
costruzione di risposte collettive ai bisogni di salute
(care by the community).

E tuttavia necessario adottare un approccio critico
nei confronti del concetto di “comunita”, evitando di
ridurlo a una formula retorica o a un costrutto sempli-
ficato. Alcune sue declinazioni, se non adeguatamente
problematizzate, possono infatti tradursi in modelli di
welfare potenzialmente escludenti o suscettibili di am-
pliare le disuguaglianze sociali e territoriali (le derive del
c.d. “comunitarismo”). Analoghe considerazioni posso-
no essere avanzate con riguardo al tema dell’“innovazio-
ne sociale”, concetto sovente impiegato in modo pro-
grammatico o indeterminato, ma che impone un’attenta
disamina dei suoi fondamenti istituzionali e delle impli-
cazioni che produce sul piano dell’effettivita dei diritti.

In tale orizzonte, una rinnovata idea di comunita
deve essere intesa non come mera categoria descritti-
va, bensi come principio ordinatore funzionale alla ri-
configurazione di un modello di welfare capace di co-
niugare inclusione, partecipazione e coesione sociale.

Tale impostazione appare tanto piu rilevante se si
considera come, anche in altri ambiti dell’azione pub-
blica — si pensi ai servizi a rete di rilevanza economica
—, il legislatore tenda oggi a promuovere un paradigma
effect-based, orientato non piu alla sola sostenibilita
economica della gestione, ma alla generazione di va-
lore pubblico per il cittadino (S. Sileoni, 2024, p. 21).

In un’analoga prospettiva, anche nel settore so-
cio-sanitario, I'adeguatezza dell’intervento dovrebbe
assurgere a parametro imprescindibile di efficienza ed
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efficacia amministrativa, nonché di qualita complessi-
va delle politiche pubbliche.

In questo scenario, il territorio deve essere in-
teso non soltanto come spazio geografico, ma come
dimensione appunto funzionale, capace di coniugare
efficienza organizzativa ed equita nell’accesso ai di-
ritti. Centrale diventa, dunque, il principio di equita
territoriale, che deve orientare la pianificazione e I’or-
ganizzazione dei servizi al fine di contrastare le disu-
guaglianze tra le diverse aree del Paese. Si tratta di
un principio suscettibile di concreta attuazione, come
mostrano, sia pure in un diverso ambito, alcuni pia-
ni territoriali metropolitani — tra cui quelli di Milano
e Bologna — che prevedono meccanismi di perequa-
zione e compensazione tra comuni, volti a garantire
una distribuzione piti equa dei vantaggi e degli oneri
connessi alla realizzazione di infrastrutture e servizi
sovracomunali.

Tale impostazione si rivela pienamente coerente con
la prospettiva della sanita territoriale e con la funzione
del distretto quale luogo privilegiato di coordinamento
dei servizi territoriali. La connessione tra dimensione
territoriale ed equita risulta, infatti, particolarmente
evidente con riferimento al primo dei tre grandi Livelli
Essenziali di Assistenza, dedicato alla prevenzione col-
lettiva e alla sanita pubblica, la cui effettivita presup-
pone una garanzia uniforme delle attivita preventive
sull'intero territorio nazionale.

In continuita con tale visione sistemica, 'approc-
cio One Health ricorda come la salute umana, quella
animale e ’'ambiente siano strettamente interconnessi,
e come ogni politica di sanita pubblica debba tener
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conto di tali interdipendenze, orientando le scelte
istituzionali verso una tutela della salute integrata e
sostenibile (F. Aperio Bella, 2022).

In questo quadro si colloca il concetto di Health
in All Policies, orientamento strategico volto a integra-
re la tutela della salute e la promozione del benessere
all'interno della programmazione e della progettazio-
ne territoriale. Tale approccio si fonda sull’idea che la
protezione della salute non possa pitl essere limitata
all’erogazione di prestazioni sanitarie, ma debba com-
prendere interventi sui determinanti sociali, ambien-
tali ed economici che incidono direttamente sugli esiti
di salute e sulle condizioni di vita delle persone.

Lattuazione di questo modello richiede 1'adozio-
ne di una nuova visione della comunita, intesa non pitl
come semplice destinataria di servizi, ma come attore
protagonista del rafforzamento della coesione sociale
e del cambiamento.

Alla luce di tale impostazione, il distretto puo di-
venire un vero e proprio laboratorio di partenariati
innovativi con cittadini attivi e organizzazioni del ter-
ritorio (C. Taione, A. Coiant, 2022, p. 503), favorendo
forme di partecipazione democratica e di cittadinan-
za amministrativa (A. Bartolini, A. Pioggia, 2016; R.
Cavallo Perin, 2004, p. 201). Cio implica il coinvol-
gimento concreto della comunita nella cura e nella
gestione dei servizi, al fine di garantire diritti sociali
effettivi e risposte adeguate ai bisogni collettivi.

Si delinea cosi un’idea “comunitaria” di salute,
capace di coniugare la dimensione territoriale con
quella dell’efficienza ed efficacia amministrativa, da
un lato, e con quella della democrazia partecipativa,
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dall’altro, secondo un modello ispirato al principio di
sussidiarieta orizzontale.

3. Strumenti giuridici e prospettive di governance per
un'’idea comunitaria di salute

Da un punto di vista giuridico, il riferimento ai
partenariati innovativi in chiave comunitaria si traduce
nella ricerca di modelli di governance capaci di supe-
rare la tradizionale contrapposizione tra pubblico e
privato (E. Aperio Bella, 2024, p. 415), in favore di for-
me di amministrazione condivisa fondate sulla coope-
razione, la co-programmazione e la co-progettazione.

In tal senso, potrebbe essere utile richiamare al-
cune esperienze gia consolidate, tra cui quella dei
contratti di fiume, che rappresentano un paradigma
esemplare di amministrazione partecipata.

Tali strumenti, costruiti sui caratteri specifici dei
luoghi — in particolare quelli idrologici e territoriali —
e sulla collaborazione tra amministrazioni pubbliche
e comunita locali, configurano il fiume come simbo-
lo di un bene comune, 'acqua, la cui gestione ¢ af-
fidata a processi cooperativi e partecipativi. Questo
modello potrebbe essere idealmente esteso al settore
della salute, anch’essa intesa come bene comune, la
cui tutela richiede forme di governo condiviso e in-
tegrato. Acqua e salute si presentano, pertanto, come
beni che necessitano di istituti giuridici idonei a ga-
rantire una gestione corresponsabile e inclusiva.

1 modello del “contratto di” — adottato anche in
altri ambiti, come i contratti di rete ecologica o i con-
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tratti di paesaggio (E. Boscolo, 2024, p. 12) — consente
proprio di attivare processi partecipativi e di costruire
interventi mirati e condivisi, piti efficaci rispetto alla
tradizionale azione amministrativa di tipo verticale (V.
Parisio, 2023, p. 162).

I risultati conseguiti in diverse esperienze territo-
riali dimostrano che tali strumenti possono generare
valore pubblico aggiunto, grazie alla capacita di ela-
borare iniziative site-specific, adattate ai contesti locali
e, spesso, integrative rispetto alle strategie di scala pit
ampia, come quelle distrettuali o di bacino.

Dal punto di vista amministrativo, queste prati-
che trovano fondamento in strumenti giuridici gia
noti e normativamente riconosciuti, quali gli accordi
di programma e, pit in generale, gli strumenti della
programmazione negoziata, riconducibili al genus de-
gli accordi tra pubbliche amministrazioni di cui all’art.
15 della legge n. 241 del 1990. In tal senso, come os-
servato in dottrina, i contratti di fiume possono essere
considerati forme embrionali di co-amministrazione
(E. Boscolo, 2024, p. 8), sviluppatesi con largo anti-
cipo rispetto alla piti recente elaborazione dottrinale e
normativa del concetto di amministrazione condivisa
(E. Giglioni, 2025). Essi, infatti, anticipano una visione
pluralista, paritaria e relazionale del governo pubblico,
in discontinuita rispetto al modello bipolare, gerarchi-
co e conflittuale che tradizionalmente ha contrapposto
amministrazione e cittadini (S. Cassese, 2001, p. 601).

I contratti di fiume costituiscono dunque un
esempio paradigmatico di come partecipazione, sussi-
diarieta e responsabilita condivisa possano tradursi in
meccanismi concreti di amministrazione collaborati-
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va. Un approccio che potrebbe ispirare, per analogia,
anche le nuove forme di cooperazione territoriale in
ambito socio-sanitario, rafforzando quella dimensio-
ne comunitaria auspicata dalle piu recenti riforme
della sanita territoriale.

Un ulteriore strumento riconducibile alla logica
del welfare di comunita, che potrebbe essere sviluppa-
to all’interno del modello distrettuale, e incluso all’in-
terno dei Piani di zona, ¢ rappresentato dal ricorso al
comparto fondazionale, in particolare alle fondazioni
di partecipazione, nell'ambito delle cosiddette speri-
mentazioni gestionali e alle pit innovative fondazioni
di comunita.

Nel caso delle fondazioni di partecipazione, ab-
biamo una figura istituzionale atipica, nata dalla
commistione tra fondazione e associazione, capace di
coniugare la stabilita patrimoniale tipica della prima
con I'apertura partecipativa della seconda. Tali fonda-
zioni si sono dimostrate particolarmente efficaci nel
perseguire finalita di interesse generale, specie in un
contesto segnato dall’esigenza di contenimento della
spesa pubblica e dalle spinte verso la privatizzazione
dei servizi.

Nella prassi, le pubbliche amministrazioni hanno
spesso scelto di destinare parte del proprio patrimo-
nio a tali fondazioni, coinvolgendo soggetti privati
— profit e non profit — in grado di apportare risorse,
competenze e capacita gestionali. In questo assetto,
I’amministrazione mantiene un ruolo di indirizzo e
controllo, delegando in parte I'attuazione degli inter-
venti e favorendo partenariati pubblico-privati piu
flessibili e innovativi.
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Nel caso delle fondazioni di comunita, invece, pur
conservando la forma giuridica della fondazione, si
adottano modelli di governance caratterizzati da de-
mocrazia diffusa, approccio nzulti-stakeholder e parte-
cipazione multilivello, con una base associativa ampia
che puo comprendere I'intera comunita territoriale.

In entrambe le ipotesi, tuttavia, permane un pre-
supposto fondamentale: la necessita di mantenere una
dinamica autenticamente bottonz-up, fondata sull’idea
di un progetto co-costruito e condiviso tra ammini-
strazioni e cittadini. Solo in questo modo infatti il
distretto socio-sanitario potra configurarsi come un
contesto realmente abilitante, in grado di coniugare
le due dimensioni della care in the community e della
care by the community.
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PUBBLICO E PRIVATO IN SANITA:
IL PARTENARIATO PUBBLICO-PRIVATO
E PIMPLEMENTAZIONE
DELLA TELEMEDICINA NEL SSN*

Alessandra Coiante™

SOMMARIO: 1. Premessa. — 2. Lo strumento del Partenariato
Pubblico-Privato in ambito sanitario. Cenni. — 3. Un
esempio virtuoso di PPP in sanita: il ruolo del’lAGENAS
e la Piattaforma Nazionale di Telemedicina. — 4. Conclu-
sioni: Il ruolo e il valore aggiunto del pubblico nell’alle-
anza collaborativa con i privati

1. Premessa

La definizione del rapporto tra sfera pubblica e ini-
ziativa privata nel settore sanitario costituisce, storica-
mente, uno degli snodi fondamentali per la tenuta e I'e-
voluzione del nostro Sistema Sanitario Nazionale. Come
evidenziato in dottrina (F. Aperio Bella, 2024), per lungo
tempo, le ricostruzioni hanno contrapposto in modo
netto il modello universalistico, a guida e predominanza
pubblica, e quello concorrenziale di impronta privatisti-

“ 1l presente lavoro ¢ realizzato nell’ambito dello Studio fi-
nanziato dall’'Unione Europea - NextGenerationEU - Piano Na-
zionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 4 Componente
2, investimento 1.1, PRIN2022, d.d. 104 del 2 febbraio 2022 - The
New Healthcare between Territoriality, Domiciliarity and Teleme-
dicine - CUP: F531D23003560006.

™ Assegnista di ricerca in diritto amministrativo e pubblico,
Universita degli Studi Roma Tre.
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ca. Nel nostro ordinamento, questo dualismo ha spesso
assunto connotati ideologici, alimentando una diffidenza
di fondo verso I'ingresso del privato, percepito come po-
tenziale vulnus alla natura universalistica del SSN sancita
dalla Costituzione. Tuttavia, come puntualmente sottoli-
neato dalle riflessioni della richiamata dottrina, fermarsi
a questa contrapposizione significa, ad oggi, ignorare la
realta attuale: non puo negarsi infatti che il sistema, pur
mantenendo la sua vocazione solidaristica e universali-
sta, abbia ormai strutturalmente inglobato I'apporto del
privato in una pluralita di dimensioni.

La necessita di superare queste letture dicotomi-
che ¢ stata resa ineludibile anche dalla crisi sanitaria
ed economica innescata dalla pandemia da Covid-19
che ha riacceso, con vigore, il dibattito sul ruolo dello
Stato e sulle modalita della sua interazione con il set-
tore privato, soprattutto in un comparto cruciale come
quello sanitario. Le note sfide strutturali che gravano sul
SSN - dal sotto-finanziamento endemico, alla domanda
crescente legata all'invecchiamento della popolazione e
all’aumento della cronicita, fino alla persistente caren-
za di personale e alla difficolta di garantire uniformita
e prossimita delle cure — sono state drammaticamente
esposte (si v. A. Pioggia, 2020 e sia consentito rinviare
anche a A. Coiante, 2022) ed & emerso con chiarezza che
i soli budget “di emergenza” non sono sufficienti per
affrontare la complessita del sistema e che ¢ indispensa-
bile adottare strategie e investimenti di lungo periodo.

In questo scenario di risorse scarse e bisogni cre-
scenti, ¢ divenuto ineludibile, tra le altre cose, pren-
dere atto che senza 'apporto del privato, il pubblico
riesce sempre meno a garantire I'erogazione di servizi

178



(M.A. Sandulli, 2024). Da qui la necessita di ripensare,
anche nell’ambito sanitario, la declinazione di questo
rapporto: non piu limitata alla tradizionale direttrice
della “concorrenza” (in cui pubblico e privato compe-
tono per I’erogazione), ma orientata verso quella, oggi
indispensabile, della “collaborazione”.

Tuttavia, affinché tale collaborazione divenga efficace
¢ richiesta una profonda riqualificazione del ruolo dello
Stato: non piti mero correttore dei fallimenti del mercato,
ma attore proattivo, capace di plasmare mercati orientati
a perseguire obiettivi sociali (M. Mazzucato, 2020).

Proprio questa necessita di uno Stato che guida
i processi innovativi (N. Carbonara, P. Del Vecchio,
2021) impone di superare la tradizionale visione del
rapporto tra pubblico e privato in sanita, che, come
anticipato, € stata storicamente vissuta in chiave op-
positiva e caratterizzata da un forte carico ideologico
(F. Aperio Bella, 2024). Tale superamento ha I'obiet-
tivo di delineare un’amministrazione che non subisca
Iiniziativa privata, ma la guidi, abbandonando le logi-
che difensive per abbracciare una strategia di allean-
za in cui la tutela della salute diviene I’obiettivo con-
diviso di una pluralita di attori, distinti nei ruoli ma
convergenti nello scopo. Di conseguenza, la questione
dirimente, oggi, non puo piu riguardare la dimensione
meramente “quantitativa” della presenza privata nel
SSN, bensi la qualita della relazione: occorre infatti
spostare I’attenzione su come I’'operatore privato pos-
sa essere inserito nel sistema per generare valore pub-
blico senza disperdere le finalita di universalismo ed
equita e per abbandonare cosi la logica del conflitto e
approdare a un vero paradigma collaborativo.
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2. Lo strumento del Partenariato Pubblico-Privato in
ambito sanitario. Cenni

In tale prospettiva, la ricerca di un modello in
grado di concretizzare questo paradigma collaborati-
vo trova il suo naturale approdo nell’istituto del Par-
tenariato Pubblico-Privato (PPP). Inteso non come
un istituto unitario ma come un «fascio di istituti»
(M.P. Chiti, 2015), il PPP rappresenta una forma di
cooperazione di lunga durata tra autorita pubbliche
e mondo delle imprese, finalizzata a garantire il fi-
nanziamento, la realizzazione e la gestione di opere o
servizi. Il suo valore aggiunto risiede nella capacita di
mobilitare capitali e competenze private, strutturando
una precisa allocazione dei rischi come elemento car-
dine dell’operazione. Tale collaborazione si manifesta
in due principali declinazioni: i Partenariati Istituzio-
nalizzati, che prevedono la creazione di un soggetto
giuridico ad hoc e i Partenariati Contrattuali, che si
fondano su un legame puramente negoziale.

Sebbene 'ordinamento conosca forme di parte-
nariato istituzionalizzato (come le societa miste, sto-
ricamente utilizzate nel SSN attraverso lo strumento
delle c.d. sperimentazioni gestionali, sul punto siv. T.
Bonetti, 2008 e si consenta il rinvio A. Coiante, 2024
e la bibliografia ivi richiamata), I’attenzione odierna
si rivolge principalmente al partenariato contrattuale.
E infatti anche attraverso schemi negoziali flessibili
che 'attore pubblico puo agire come soggetto “im-
prenditoriale”, mantenendo la funzione di indirizzo
e controllo sugli standard di servizio, ma lasciando al
partner privato, a fronte di corrispettivo, 'efficienza
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gestionale e I'assunzione del rischio operativo. Tale
assetto risulta cruciale, peraltro, anche sotto il profilo
della finanza pubblica. In base alle regole di contabi-
lita europea (SEC-Sistema Europeo dei Conti, 2010),
infatti, la classificazione delle opere off-balance sheet
— ovvero al di fuori del bilancio statale, senza impatto
diretto sul debito pubblico — ¢ consentita solo a con-
dizione che il partner privato assuma la quota maggio-
ritaria dei rischi: in particolare il rischio di costruzione
e quello di disponibilita o di domanda (Eurostat, Ma-
nual on Government Deficit and Debt, 2019).

A cio si aggiunga che il ricorso al modello parte-
nariale non puo basarsi solo su esigenze di bilancio,
ma presuppone, a monte, una valutazione di con-
venienza economica (c.d. Value for Money). Come
chiarito dalle — seppur risalenti — linee guida della
Commissione europea, tale analisi impone alle am-
ministrazioni di dimostrare, attraverso una compara-
zione controfattuale con I'ipotesi di appalto pubbli-
co tradizionale (il c¢.d. Public Sector Comparator), che
un siffatto coinvolgimento del privato ¢ in grado di
garantire un rapporto costi-benefici pitt vantaggioso
per la collettivita lungo I'intero ciclo di vita del pro-
getto, in termini di minore impiego di risorse o di
maggiore qualita ed efficienza del servizio (Commis-
sione Europea, Guidelines for Successful Public-Pri-
vate Partnerships, 2003).

Tuttavia, in un ambito sensibile come quello sa-
nitario, la valutazione non puo esaurirsi nella sola
dimensione finanziaria. Accanto al Value for Money,
assume un rilievo decisivo anche il concetto di Value
for Society che impone di misurare la sostenibilita
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dell’operazione valutando la sua capacita di genera-
re impatti sociali positivi e tangibili, quali possono
essere, in ambito sanitario, 'incremento dell’equita
nell’accesso alle cure, il miglioramento degli esiti di
salute e la riduzione delle disuguaglianze territoriali
(sulla produzione di un «wvalore pubblico multidimen-
stonale» generato dai partenariati si v. C. Iaione).

Come evidenziato in altra sede (C. Iaione, A. Co-
iante, 2022), ¢ proprio in questo assetto che il PPP si
configura come un vero strumento di co-governance
(C. Taione, 2021 e Id., 2022): a differenza delle tra-
dizionali figure contrattuali, esso infatti, implica un
governo condiviso del progetto in cui i ruoli sono di-
stinti ma complementari.

In questa prospettiva, la relazione pubblico-pri-
vato supera la tradizionale dicotomia gerarchica per
approdare a un modello di “governo condiviso” delle
funzioni, in cui i confini tra le sfere di azione diventa-
no permeabili e collaborativi.

In concreto, questo significa che, mentre I'attore
pubblico mantiene salda la “regia” del sistema e i po-
teri di indirizzo strategico e il controllo sugli standard
di servizio per garantire l'universalita del servizio,
il partner privato non agisce come mero “fornito-
re esterno”, ma viene integrato nella governance del
progetto, apportando capacita manageriale e innova-
zione, pur attraverso la responsabilita della gestione
operativa e i relativi rischi d’impresa. L architettura
del PPP consente poi di superare la logica oppositiva
pubblico-privato, poiché il corrispettivo del privato
puo essere di fatto allineato al perseguimento dell’in-
teresse pubblico.
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3. Un esempio virtuoso di PPP in sanita: il ruolo dell’ A-
GENAS e la Piattaforma Nazionale di Telemedicina

L’implementazione della telemedicina nel SSN &
un esempio significativo di come ['utilizzo strategico
del PPP possa supportare una finalita pubblica com-
plessa.

Prima del PNRR, I'implementazione della teleme-
dicina nel SSN era caratterizzata da una sostanziale
frammentazione, con un mosaico di progetti pilota,
alta mortalita e forti divari territoriali nell’erogazione
dei servizi, uno scenario che non permetteva di pas-
sare dall’emergenza alla strutturalita (sia consentito
rinviare a A. Coiante, 2025; si v. anche F. Aperio Bella,
2020; C. Botrugno, 2020).

Tale frammentazione ha caratterizzato 1’evoluzio-
ne della telemedicina sul territorio nazionale anche
dopo i primi tentativi di regolazione. Gia nel 2014, le
Linee di indirizzo nazionali avevano provato a supe-
rare la logica “pilota” affermando, tra I'altro, 'equi-
parazione sostanziale delle prestazioni a distanza con
quelle in presenza (a fini di remunerazione e tariffa-
zione). Tuttavia, le mappature ministeriali successive
(2018 e 2019-2021) hanno confermato uno sviluppo
a macchia di leopardo, con una crescita disomoge-
nea, lasciata alle iniziative dei singoli SSR, e una forte
concentrazione geografica dei progetti. Sebbene le
Indicazioni nazionali del 2020 abbiano rappresentato
un salto di qualita operativo — definendo la zelevisita
come “atto medico” soggetto a discrezionalita clinica
e consenso informato etc. — i dati pre-PNRR hanno
attestato che la telemedicina restava un mosaico in
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crescita accelerata ma privo di integrazione strutturale
nel sistema (sia consentito rinviare a A. Coiante e alle
mappature ministeriali ivi richiamate).

La svolta ¢ giunta solamente con la Missione 6 -
Componente 1 del PNRR (A. Pioggia, 2022), che ha
integrato la telemedicina nella strategia di riforma del
SSN, ponendosi I'obiettivo di superare i divari e ga-
rantire un’erogazione omogenea sul territorio nazio-
nale di tale tipologia di prestazioni.

Nello specifico, questo disegno strategico, stretta-
mente connesso alla riforma dell’assistenza territoriale
(D.M. 77/2022), si ¢ articolato in due sub-interventi
principali (Sub-Investimento 1.2.3): (1) la Piattaforma
Nazionale di Telemedicina (1.2.3.1) e (2) lo sviluppo dei
servizi di telemedicina sul territorio (1.2.3.2). Il raggiun-
gimento di questo disegno & vincolato al rispetto dei tar-
get europei di PNRR (M6C1-8 e M6C1-9): I'attivazione
di almeno un progetto di telemedicina per ciascuna Re-
gione o Provincia autonoma entro il quarto trimestre del
2023 (M6C1-8) e il raggiungimento di almeno 300.000
persone assistite tramite strumenti di telemedicina entro
il quarto trimestre del 2025 (M6C1-9).

Per raggiungere tale obiettivo ¢ stato cruciale
il ruolo di AGENAS (Agenzia Nazionale per i Ser-
vizi Sanitari Regionali), che — assumendo il ruolo di
Agenzia nazionale per la sanita digitale ai sensi del d.1.
27 gennaio 2022, n. 4, conv. l. 28 marzo 2022, n. 25
— ha agito come leva di coordinamento e di “regia”
nazionale: attraverso ’elaborazione di linee guida e
la definizione di standard minimi comuni, ha forni-
to un indirizzo unitario, essenziale per governare la
transizione digitale in atto. Si fa riferimento, in parti-
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colare, al D.M. 21 settembre 2022 di «Approvazione
delle linee guida per i servizi di telemedicina - Requisiti
funzionali e livelli di servizio», contenente i requisiti
tecnici e funzionali per i servizi di telemedicina e al
D.M. 30 settembre 2022, recante le «Procedure di se-
lezione delle soluzioni di telemedicina e diffusione sul
territorio nazionale, nonché meccanismi di valutazione
delle proposte di fabbisogno regionale per i servizi mini-
mi di telemedicina e ['adozione delle Linee di indirizzo
per i servizi di telemedicina». Come ¢ stato evidenzia-
to (F. Aperio Bella, Telemedicina, 2024; A. Coiante,
2025) la capacita uniformante di tali atti — delineati
da AGENAS e poi approvati a livello ministeriale — in
realta risiederebbe nel collegamento tra la finanziabi-
lita dei progetti regionali e gli adempimenti da parte
delle singole regioni. Nello specifico, il finanziamento
dei servizi di telemedicina regionali (sub-investimento
1.2.3.2) ¢ stato subordinato: i) alla presentazione del
c.d. Piano Operativo Telemedicina (di cui al D.M. 30
settembre 2022), e alla sua successiva approvazione da
parte di un’apposita commissione tecnica (art. 1); ii)
all’acquisto dei servizi o delle dotazioni tecnologiche,
indicati come necessari nei singoli Piani Operativi,
unicamente tramite le gare delle due Regioni capofila
(art. 3 del D.M. 28 settembre 2023); iii) all’effettiva in-
tegrazione dei sistemi gestionali regionali e dei servizi
minimi di telemedicina eventualmente gia presenti,
con la PNT, in relazione al fabbisogno espresso nei
Piani operativi (art. 2 del D.M. 19 febbraio 2025).
Questa scelta — di subordinare I'erogazione dei fi-
nanziamenti agli effettivi adempimenti regionali — ha
avuto degli effetti rilevanti sul piano giuridico: stru-
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menti di soft law come le linee guida, per loro natura
non vincolanti, lo sono di fatto divenuti, contribuen-
do cosi all’obiettivo di raggiungere un’uniformazione
condivisa nell'implementazione del Piano (A. Coian-
te, 2025, per una simile strategia in materia di Fascico-
lo Sanitario Elettronico si v. C. Silvano, 2023).

La traduzione operativa di questa strategia ¢ da rin-
tracciarsi nell'implementazione Piattaforma Nazionale
di Telemedicina (PNT) che, dal canto suo, rappresenta
il “pilastro tecnologico” del processo di uniformazio-
ne-centralizzazione in atto. Essa ¢ stata concepita come
infrastruttura centrale capace di dialogare con le piatta-
forme regionali, assicurando I'interoperabilita dei siste-
mi, la standardizzazione dei dati clinici e la sicurezza nel
trattamento delle informazioni sanitarie, con integrazione
obbligatoria nel FSE (sul Fascicolo Sanitario Elettronico
siv. ex multis A. Pioggia, 2021 e N. Posteraro, 2023).

Nello specifico, la realizzazione della PNT ¢ stata
affidata, nel 2023, tramite Partenariato-Pubblico-Pri-
vato nella forma del project-financing. AGENAS ha
infatti affidato a una societa privata, ai sensi dell’art.
183, co. 15, d.lgs. 50/2016 (applicabile ratione tem-
poris), la concessione decennale per la progettazione,
realizzazione e gestione della piattaforma.

Questa scelta si ¢ fondata su tre pilastri portanti.
In primo luogo, la capacita esecutiva: il partner pri-
vato ha portato le competenze necessarie a mettere
in esercizio la Piattaforma e a mantenerne stabile il
funzionamento. In secondo luogo, il corrispettivo del
privato ¢ stato collegato a obiettivi misurabili (quali la
disponibilita del servizio, I'integrazione con il FSE, la
sicurezza informatica e la qualita del servizio). Cio sta
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a significare che ¢ stato previsto che la remunerazione
maturi solo al conseguimento degli standard stabiliti e
non solo per la “consegna” tecnica della Piattaforma.
In concreto, all'interno della Convenzione — stipulata
in data 8 marzo 2023 e accessibile, in formato bozza
sul sito dell’Agenzia'— & stato stabilito che il Conces-
sionario debba garantire specifici livelli di servizio mi-
surati attraverso indicatori di qualita che riguardano,
tra Ialtro, la disponibilita della Piattaforma e la sua
costante rispondenza alle specifiche tecnologiche e di
sicurezza; il mancato rispetto di tali standard compor-
ta I’applicazione di decurtazioni e penali che possono
ridurre o far venire meno il pagamento del canone
mensile (art. 29 e 30 della Convenzione).

Il terzo profilo riguarda I'allocazione dei rischi e del
controllo: i rischi operativi (come aggiornamenti, conti-
nuita e cyber-security) sono rimasti a carico del conces-
sionario, che assume il rischio operativo completo (art.
32), e in particolare il rischio di disponibilita, tecnolo-
gico e di sicurezza della Piattaforma e dei dati; mentre
al pubblico spettano la proprieta della Piattaforma, fin
dal collaudo di avvio, e i poteri di indirizzo e controllo,

U 11 testo della Convenzione per la realizzazione della PNT
¢ disponibile, in forma di bozza, sul sito dell’Agenzia, al se-
guente  link:  https://www.agenas.gov.it/bandi-di-gara-e-con-
tratti/avvisi-bandi-e-inviti/gare-concluse/2148-procedura-aper-
ta-per-1%E2 %80 % 99affidamento-della-concessione-per-la-pro-
gettazione,-realizzazione-e-gestione-dei-servizi-abilitanti-della-piat-
taforma-nazionale-di-telemedicina-%E2 %80 %93 -pnrr-missio-
ne-6-componente-1-sub-investimento-1-2-3-%E2%80% 9Ctele-
medicina%E2%80% 9D-mediante-project-financing,-ai-sensi-del-
1%E2%80%99art-183-comma-15-del-d-lgs-50-2016-e-s-m-,-con-
diritto-di-prelazione-da-parte-del-promotore.
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esercitati attraverso un rigoroso Sistema di Monitorag-
gio e il Comitato PNT (art. 37), verificando costante-
mente il rispetto delle prestazioni e degli obiettivi.

La scelta di siffatto project financing, dunque, ha
valorizzato la capacita propositiva del privato senza
depotenziare il controllo pubblico: vi ¢ stata infatti
una forte discrezionalita valutativa dell’amministra-
zione non solo sull’offerta economica ma anche sul-
la proposta tecnica (si v. i documenti di gara sul sito
dell’Agenzia), e il mantenimento dell’indirizzo e della
vigilanza sul progetto ¢ rimasto saldamente ad AGE-
NAS, con una chiara gestione del corrispettivo.

La validita di tale assetto & stata confermata dalla
fase esecutiva: I'infrastruttura ha rispettato il termine
essenziale del 30 novembre 2023 per il collaudo di av-
vio (art. 41 della Convenzione), permettendo I'ingres-
so nella fase di avvio e consolidamento. Attualmente,
la Piattaforma ¢ pienamente operativa e il progetto
sta completando il percorso verso la fase di gestione a
regime, garantendo nei tempi previsti I'infrastruttura
necessaria per erogare i servizi di telemedicina sul ter-
ritorio nazionale.

L'esperienza della PNT conferma, dunque, che il
PPP, se eseguito virtuosamente, non depotenzia il pre-
sidio pubblico sulla sanita, ma crea un’alleanza strate-
gica in cui I'attore pubblico, se non & recessivo, utilizza
lo “strumento privato” per garantire la tutela del diritto
alla salute e il disegno universalistico del SSN.
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4. Conclusioni: 1l ruolo e il valore aggiunto del “pub-
blico” nell’alleanza collaborativa con i privati

L’analisi del rapporto tra pubblico e privato
nell'implementazione della telemedicina, e in parti-
colare nel caso della PNT, porta a confermare la tesi
iniziale: la sfida per il futuro del SSN non ¢ superare
la presenza del privato, ma governare la qualita della
collaborazione. L'esperienza della PNT ha dimostrato
che il Partenariato Pubblico-Privato ¢ uno strumento
in grado di generare valore pubblico quando I'attore
pubblico & capace di indirizzare definendo gli obiet-
tivi strategici e gli standard, di governare assegnando
efficacemente i rischi operativi al privato, e di presi-
diare il sistema mantenendo la titolarita del disegno
istituzionale per scongiurare derive che possano com-
promettere I'equita del sistema.

In questo quadro, la telemedicina non costitui-
sce solo un avanzamento tecnologico, ma puo anche
divenire una garanzia organizzativa di eguaglianza
sostanziale, in grado di portare la cura e I'assistenza
dove prima non arrivavano (prossimita), connettendo
servizi e persone (continuita) e riducendo il costo ter-
ritoriale dell’accesso alle cure.

Dunque, & questa la cifra che deve guidare I’azio-
ne pubblica nel futuro: il valore del pubblico in un
SSN non si misura solo nel “fare in proprio”, ma nella
capacita di costruire e dirigere valide alleanze — tanto
con i privati for-profit quanto con il privato sociale (su
tali ultime collaborazioni si v., da ultimo, A. Pioggia,
2024) — che realizzino I'universalismo e I'equita nell’e-
ra della trasformazione digitale. Pertanto, guardando
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allo scenario (ormai prossimo) del post-PNRR, lo
Stato deve continuare a “tenere il timone”, guidan-
do l'innovazione, valutando gli esiti e stabilizzando
nel tempo tutto cid che garantisce equita e rafforza
il diritto alla salute, affinché I’alleanza con il settore
privato rappresenti una garanzia e non una minaccia
per il principio dell’'universalismo del Servizio Sanita-
rio Nazionale.
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LA PARTECIPAZIONE DELLA COMUNITA
NELLA NUOVA SANITA TERRITORIALE’

Eugenio Fidelbo™

SoMMARIO: 1 Introduzione. — 2 Territorio ed efficienza: la
dimensione ottimale dei servizi pubblici. — 3 La di-
mensione democratica del territorio. — 3.1 L’apporto
della comunita nell’erogazione delle prestazioni. — 3.2
La co-programmazione e la co-progettazione. — 4 La
partecipazione della comunita tra informalita e istitu-
zionalizzazione

1. Introduzione

In un noto saggio del 1976, Mario Nigro osserva-
va come il territorio venga in considerazione sia quale
«misura del bisognho amministrativo nella sua concre-
tezza ed attualita», sia come «base di vita delle comu-
nita umane in capo alle quali gli interessi amministra-
tivi si appuntano». A tal proposito, Nigro constatava
che «non v’é certamente contrasto, in via di principio,
fra le ragioni e le utilizzazioni del territorio-efficienza e

“ 1l presente lavoro ¢ realizzato nell’ambito dello Studio fi-
nanziato dall’'Unione Europea - NextGenerationEU - Piano Na-
zionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 4 Componente
2, investimento 1.1, PRIN2022, d.d. 104 del 2 febbraio 2022 - The
New Healthcare between Territoriality, Domiciliarity and Teleme-
dicine - CUP: F53D23003560006.

™ Assegnista di ricerca in diritto amministrativo e pubblico,
Universita di Bologna.
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le ragioni e le utilizzazioni del territorio-democrazia, se
fra gli elementi che rendono “ottimale” la dimensione
di organizzazione di un servizio si suole annoverare
anche la possibilita di assicurare il massimo di parte-
cipazioni», sebbene — proseguiva il giurista sanfilese
— nella pratica «non ¢ sempre facile accordare i due
ordini di esigenze» (M. Nigro, 1976, pp. 540 ss.).

Tali riflessioni e le categorie da esse emergenti
sembrano utili all'inquadramento di alcune dinami-
che della nuova sanita territoriale. In particolare, esse
sembrano fornire alcune chiavi di lettura del modulo
organizzativo che forse piu di ogni altro qualifica il
disegno di riforma prospettato dal Piano nazionale di
ripresa e resilienza (PNRR) e definito con il decreto
del Ministero della 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, ossia la casa della comunita.

Non si tratta di un modello inedito. Gia il decreto
del Ministero della salute 10 luglio 2007, Progetti at-
tuativi del Piano sanitario nazionale - Linee guida per
Paccesso al cofinanziamento alle regioni e alle provin-
ce autonome di Trento e Bolzano, aveva previsto I'i-
stituzione della casa della salute (C. Tubertini, 2023,
p. 642). Sebbene tali presidi siano stati realizzati in
modo del tutto marginale e con assoluta disomogenei-
ta fra territori (Camera dei deputati - Servizio studi),
interessa in questa sede evidenziarne I'omogeneita
con la nuova casa della comunita.

Due sono gli elementi cui faceva riferimento il
D.M. 10 luglio 2007, che si ritroveranno nel D.M.
n. 77/2022. Per un verso, la casa della salute come
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«struttura polivalente in grado di erogare in uno stes-
so spazio fisico I'insieme delle prestazioni socio-sani-
tarie, favorendo, attraverso la contiguita spaziale dei
servizi e degli operatori, I'unitarieta e 'integrazione
dei livelli essenziali delle prestazioni sociosanitarie» e
«struttura di riferimento per I'erogazione dell’insie-
me delle cure primarie»; per altro verso, la casa della
salute come «luogo della partecipazione democratica
dove i cittadini e le associazioni di tutela dei pazienti
contribuiscono alla programmazione dei servizi e del-
le attivita e sono chiamati a valutare i risultati ottenuti
in termini di salute e di benessere percepito».

Pertanto, sin dalla loro prima apparizione come
case della salute, i nuovi presidi di sanita territoriale
si sono proposti come strumenti volti a coniugare una
dimensione efficientistica del territorio, certamente
non inedita, con una piu innovativa dimensione de-
mocratica o partecipativa.

2. erritorio ed efficienza: la dimensione ottimale det
servizi pubblici

La casa della comunita si inserisce, innanzitutto,
nell’ambito del processo di efficientamento dei servizi
sanitari. In questa prospettiva, si intende argomentare
che essa si collochi nel solco di quel formante legi-
slativo dal quale ¢ emersa la nozione di dimensione
ottimale dei servizi pubblici e di ambito territoriale
ottimale. La portata giuridica di tali nozioni non &
tanto quella di designare il livello amministrativo piu
adeguato a ciascun compito pubblico, quanto piutto-
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sto quella logicamente anteriore, della individuazione
della dimensione ottimale del servizio, che ne consen-
te esercizio efficiente.

Del resto, che il problema delle «dimensioni del
servizio pubblico» sia «primario» ¢ stato da tempo se-
gnalato dalla letteratura pit autorevole (M.S. Gianni-
ni, 1971, p. 458). La dimensione ottimale ¢ stata stori-
camente perseguita nei servizi pubblici in una duplice
accezione.

In primo luogo, la dimensione ottimale del servizio
rileva sotto il profilo territoriale (A. Pioggia, 2020, p.
401; E. Carloni, 2020). Essa costituisce un modulo orga-
nizzativo che tende a prescindere dalle ordinarie circo-
scrizioni amministrative, in particolare quelle comunali.
Si tratta, peraltro, di una tendenza che il settore socio-sa-
nitario e dei servizi alla persona conosce da tempo.

Nel corso degli anni Settanta, subito dopo listi-
tuzione delle regioni, emersero infatti evidenze circa
la critica situazione in cui versavano alcuni servizi af-
ferenti a tale settore, quali i consultori, gli asili nido,
i servizi di medicina del lavoro, quelli per le tossico-
dipendenze, per i disabili, per la salute mentale. 1l
prodursi di simili inefficienze, che si traducevano in
lesioni di diritti fondamentali della persona costitu-
zionalmente garantiti (A. Pioggia, 2024b, pp. 5 ss., 19
ss., 27 ss.; C. Colapietro, M. Ruotolo, 2014, pp. 106
ss.; R. Ferrara, 2007, pp. 37 ss.), era da ricondursi al
ridotto dimensionamento dei comuni che rendeva dif-
ficoltoso il pieno esercizio delle funzioni amministra-
tive, nonché alla necessita di garantire unitarieta nella
gestione e nella amministrazione dei servizi suddetti
(M. Passalacqua, 2016, p. 3; L. Giani, 2016, p. 5).
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Prima del legislatore statale, si attivarono dunque
le regioni. Esse, anticipando il d.p.r. 24 luglio 1977,
n. 616, con cui furono poi specificate le loro compe-
tenze, oltre a quelle di province e comuni, intesero
affrontare il problema introducendo uno strumento
di amministrazione e gestione associata delle funzioni
di organizzazione attinenti ai servizi sociali. Furono,
cosi, con legge regionale, costituiti gli ambiti territo-
riali delle unita locali dei servizi, in cui da quell’epoca
venne ripartito il territorio regionale.

Dall’esame della legislazione regionale dell’epoca
si evince che attraverso la delimitazione del proprio
territorio in ambiti la regione individuava la dimensio-
ne (ottimale) in base alla quale articolare il complesso
integrato di tutti i servizi di base che costituiscono, nel
loro insieme, I'unita locale dei servizi, la cui gestione
¢ unica, ma decentrata in capo a comuni e comunita
montane. I'ambito diviene, insomma, strumento per
garantire una gestione associata e coordinata, di ma-
trice esclusivamente amministrativa. Le unita locali
costituiranno poi la base organizzativa dei consorzi
socio-sanitari per la migliore gestione unitaria delle
funzioni, pur restando invariati gli ambiti e, successi-
vamente, delle unita socio-sanitarie locali.

Laltra accezione dell’efficienza & quella funziona-
le. La dimensione ottimale dei servizi & considerata,
infatti, non solo sotto il profilo territoriale, ma anche
attraverso |'integrazione di servizi omogenei, in passa-
to svolti separatamente. Si tratta di un fenomeno par-
ticolarmente evidente nel caso dei processi di efficien-
tamento dei servizi di rilevanza economica: nell’ambi-
to dei servizi idrici, ad esempio, ¢ emersa la nozione di
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servizio idrico integrato, che include le diverse fasi del
servizio (captazione, adduzione, distribuzione, fogna-
tura, depurazione) prima svolti separatamente.

Tanto I’accezione territoriale dell’efficienza, tanto
quella funzionale sembrano centrali nel processo di
riforma della sanita territoriale.

Espressiva di tale tendenza ¢ la rinnovata impor-
tanza riconosciuta alle funzioni distrettuali, tra cui
spiccano quelle esercitate mediante il modulo orga-
nizzativo della casa della comunita.

Come noto, il distretto & un’articolazione orga-
nizzativo-funzionale dell’azienda sanitaria locale la
cui delimitazione & determinata dalla legge regionale,
garantendo una popolazione minima di sessantamila
abitanti, salvo che le caratteristiche geomorfologiche
del territorio o la bassa densita della popolazione re-
sidente non giustifichino una dimensione minore. Il
D.M. n. 77/2022 individua a tal proposito una dimen-
sione ottimale del distretto in centomila abitanti.

II distretto presente una spiccata attitudine al co-
ordinamento funzionale ed organizzativo della rete
dei servizi sociosanitari a valenza sanitaria e dei ser-
vizi sanitari territoriali, ponendosi come luogo di in-
tegrazione tra i diversi servizi al fine di assicurare una
risposta coordinata e continua ai bisogni della popola-
zione, 'uniformita dei livelli di assistenza e la pluralita
dell’offerta. La casa della comunita costituisce il pre-
sidio che garantisce I'integrazione tra i diversi servizi.

Essa identifica, infatti, «il luogo fisico e di facile
individuazione al quale i cittadini possono accedere
per bisogni di assistenza sanitaria, socio-sanitaria a
valenza sanitaria e il modello organizzativo dell’assi-
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stenza di prossimita». Esse assicurano 'accesso alla
cura, 'accoglienza e l'orientamento dell’assistito e
rappresentano il «fulcro dell’assistenza di prossimi-
ta» e «luogo in cui il Servizio Sanitario Nazionale si
coordina e si integra con il sistema dei servizi socia-
li» nell’ambito della quale «lavorano in modalita in-
tegrata e multidisciplinare tutti i professionisti per la
progettazione ed erogazione di interventi sanitari e di
integrazione sociale».

A tal fine, all'interno del distretto deve essere pre-
sente una casa della comunita hub ogni quaranta-cin-
quantamila abitanti. Esse rappresentano il primo pun-
to di accesso alle cure per i cittadini e garantiscono la
presenza di una variegata equipe sanitaria: medico di
medicina generale, pediatra di libera scelta, personale
infermieristico, sociosanitario e amministrativo, non-
ché assistenti sociali, oltre a una presenza medica e
infermieristica ventiquattro ore al giorno, sette giorni
su sette, anche attraverso il servizio di continuita.

L’ampia continuita del servizio e I'integrazione tra
diverse professionalita sono funzionali a garantire che
le case della comunita hub possano svolgere funzioni
di primo livello, coerenti con le competenze cliniche
e strumentali di cui dispongono che sono adegua-
te a fornire risposte a situazioni di minore criticita e
bassa complessita e ad assicurare una prima risposta
sanitaria sul territorio. In particolare, alle case della
comunita hub viene erogano un significativo numero
di prestazioni, tra loro eterogenee che, oltre alle cure
primarie e alla diagnostica di base, includono Dattivi-
ta di assistenza al pubblico e supporto amministrati-
vo-organizzativo ai pazienti, mediante il Punto Unico
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di assistenza (PUA) e il servizio di prenotazioni con
collegamento al Centro Unico di prenotazione (CUP)
(Agenas).

In sostanza, le case della comunita hub sono in-
dividuate come i presidi di riferimento per garantire
un accesso e una risposta coordinata ai bisogni delle
comunita e la necessaria continuita assistenziale all’in-
terno dei diversi programmi e percorsi di prevenzione
e cura.

La casa della comunita spoke costituisce, invece,
I'ulteriore articolazione territoriale periferica, con una
gamma di servizi garantiti sensibilmente piu ridotta
rispetto alle hub. La determinazione del loro bacino di
utenza, inoltre, & rimessa all’autonomia regionale, dal
momento che non sono stati definiti standard nazio-
nali di riferimento. E stato unicamente previsto che,
pur potendo contare sulle stesse professionalita, le
spoke differiscono dalle hub per una minore intensita
di apporto del personale in termini di presenza oraria
e per una articolazione organizzativa meno complessa
(V. Buratti, 2025, p. 47).

L'integrazione assume diverse accezioni o, per
dirla con il D.M. n. 77/2022, «direzioni», nell’ambito
del modello della casa della comunita. Lo strumento
attraverso cui avviene il coordinamento a rete nelle
quattro direzioni & la centrale operativa territoriale
(COT) che opera come vettore di coordinamento e
raccordo tra i nodi e i professionisti delle diverse reti.

In primo luogo, essa assicura la creazione di una
rete dei professionisti che svolgono la loro attivita
anche nelle forme associative che hanno sede fisica
all’'interno della casa della comunita o, comunque, che

202



sono ad essa funzionalmente collegate. In secondo
luogo, ¢ richiesta un’integrazione tra casa della comu-
nita hub e spoke al fine di contemperare le esigenze di
capillarita erogativa e di prossimita con la necessita di
raggiungere una massa critica per alcuni servizi a mag-
giore intensita specialistica e tecnologica, nonché per
rispondere in modo flessibile ai diversi contesti geo-
grafici caratterizzati da differente densita abitativa e a
diversi livelli di presenza attiva dei medici di medicina
generale nelle strutture ambulatoriali delle case della
comunita. Ancora, il modello della casa della comuni-
ta esige la realizzazione di una «rete territoriale», in-
tesa come integrazione con gli altri settori assistenziali
territoriali, quali I’assistenza domiciliare, la specialisti-
ca ambulatoriale territoriale e ospedaliera, gli ospedali
di comunita, le residenze sanitarie assistenziali, sino ai
consultori familiari e ai servizi per la salute mentale,
per le dipendenze e la disabilita. Infine, la casa della
comunita partecipa di una «rete territoriale integra-
ta», intesa come integrazione con l'attivita ospedalie-
ra, soprattutto quella specialistica ambulatoriale o di
day service svolta. Una simile forma di integrazione e
coordinamento ¢ pensata soprattutto per la gestione
comune dei malati cronici pitt complessi e ad alto gra-
do di instabilita, che sono soggetti a frequenti ricoveri
e prelude a una condivisione delle conoscenze tra i
professionisti della casa della comunita e quelli ospe-
dalieri, anche a favore di una maggiore articolazione
delle competenze professionali all'interno della casa
della comunita.

La casa della comunita si presenta, dunque, quale
strumento organizzativo per garantire I’efficientamen-
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to del servizio, nell’'ambito del distretto. Da una parte,
si persegue una dimensione ottimale in termini di po-
polazione servita. Dall’altra, si assicura un’assistenza
primaria integrando diverse professionalita e, soprat-
tutto, I'assistenza sanitaria con quella sociale.

3. La dimensione democratica del territorio

Dalla sintetica ricostruzione del paragrafo prece-
dente, emergono forti tratti di omogeneita tra distretto
sanitario e casa della comunita. La seconda costituisce
la pitt compiuta forma di perseguimento degli obiet-
tivi di ottimizzazione e integrazione socio-sanitaria
sottesi al primo. A ben vedere, la casa della comunita,
non solo realizza il disegno cui & informato il distretto
sanitario, ma ne completa i tratti caratterizzanti.

Il distretto sanitario, infatti, riprendendo le cate-
gorie indicate in apertura, costituisce un esempio di
amministrazione «con dimensione territorialmente
definita» (M. Nigro, 1976). Tali amministrazioni pre-
sentano indubbiamente una natura funzionale ma la
loro pertinenza territoriale ne marca uno spiccato
tratto di politicita. Ne consegue I'esigenza che esse si-
ano dotate di adeguati strumenti volti ad assicurarne
una capacita responsiva rispetto alle istanze emergenti
dal territorio da esse amministrato.

La casa della comunita sembra contribuire anche
a tale esigenza di partecipazione democratica. Cio
emerge con decisione sin dal riferimento all’elemento
comunitario che connota il nuovo modello organizza-
tivo (C. Tubertini, 2024, p. 400). D’altra parte, si leg-
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ge nel D.M. 77/2022 che la casa della comunita «[c]
ostituisce un progetto di innovazione in cui la comu-
nita degli assistiti non & solo destinataria di servizi ma
¢ parte attiva nella valorizzazione delle competenze
presenti all’interno della comunita stessa: disegnando
nuove soluzioni di servizio, contribuendo a costruire
e organizzare le opportunita di cui ha bisogno al fine
di migliorare qualita della vita e del territorio, rimet-
tendo al centro dei propri valori le relazioni e la con-
divisione».

Le (pur scarne) indicazioni provenienti dal re-
golamento ministeriale suggeriscono che la tipolo-
gia degli strumenti di partecipazione democratica
prospettati dalla riforma della sanita territoriale non
siano ascrivibili agli ordinari canali della democra-
zia rappresentativa, cosi come neanche sono ricon-
ducibili a istituti di democrazia diretta (R. Bifulco,
2009; L. Bobbio, 2006; U. Allegretti, 2006). A ben
vedere, il disegno riformatore della sanita territoriale
si riferisce, pit in generale, alla partecipazione della
comunita nel senso che essa non si configuri pit solo
come destinataria delle prestazioni assistenziali ma
che possa contribuire alla loro erogazione.

Tuttavia, il regolamento ministeriale non indica
chiaramente le forme che una simile partecipazione
puo assumere, la cui enucleazione, pertanto, non puod
che avvenire in via interpretativa e attraverso succes-
sive approssimazioni. Il nuovo ruolo che la comuni-
ta ¢ chiamata ad assolvere puo essere inteso in due
accezioni diverse che, lungi dall’essere alternative,
sono suscettibili di essere ricomprese 1'una nell’altra.
II nucleo piu ristretto individua I'accezione minima-
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le della partecipazione che si risolve in un apporto
prevalentemente operativo dei privati. Il cerchio pit
ampio include, invece, forme di partecipazione che si
spingono sino all’organizzazione e alla programma-
zione delle attivita: vi ¢ chi distingue in proposito tra
«erogazione “in privato”» ed «erogazione “con il pri-
vato” di prestazioni sanitarie, sociosanitarie e sociali»
(F. Aperio Bella, 2024, pp. 25 ss. e 31 ss. ); chi, invece,
in una prospettiva valoriale, contrappone il modello
della mera erogazione delle prestazioni a «quello della
cura, in cui, invece, 'amministrazione assume la re-
sponsabilita del pieno sviluppo dei destinatari della
sua azione» (A. Pioggia, 2024a, p. 197). Queste due
macrocategorie presentano una certa articolazione al
loro interno, che sembra utile cercare di ripercorrere.

3.1. L'apporto della comunita nell erogazione delle
prestazioni

La forma pitt operativa e minimale di collabora-
zione tra amministrazione e comunita consiste nello
svolgimento di talune prestazioni da parte di ope-
ratori privati. A tal fine, rilevano in primo luogo gli
ordinari strumenti di partenariato pubblico-privato
previsti dalla disciplina di riferimento.

Quanto al settore sanitario, il riferimento & innan-
zitutto agli istituti dell’accreditamento istituzionale e
degli accordi contrattuali (artt. 8 guater e 8 quinguies,
d.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502). Come noto, si trat-
ta di atti e procedimenti che consentono ai privati di
operare per conto e a carico del servizio sanitario: I'ac-
creditamento, attraverso il quale la regione verifica il
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possesso di ulteriori requisiti di qualificazione rispet-
to a quelli necessari ai fini dell’autorizzazione, anche
in relazione alla loro funzionalita rispetto agli obiet-
tivi determinati in sede di programmazione, prelude
alla successiva (ma eventuale) stipulazione di accordi
che abilitano gli operatori di esercitare prestazioni
nell’ambito del servizio sanitario.

La rilevanza di tali soluzioni ai fini oggetto del-
la presente indagine appare confermata da alcune
disposizioni regionali. Ad esempio, in Lombardia,
le aziende sanitarie locali, che qui sono denominate
aziende socio-sanitarie territoriali (ASST), «gestisco-
no gli ospedali di comunita e le case di comunita [...]
anche mediante la stipulazione di accordi tra le stesse
e altri soggetti erogatori accreditati» (art. 7, comma
14, L.r. Lombardia 30 dicembre 2009, n. 33, come mo-
dificato dalla l.r. Lombardia 14 dicembre 2021, n. 22;
anche nella delib. G.R. Emilia-Romagna 12 dicembre
2022, n. 2221, Primo provvedimento di programmazio-
ne dell’ assistenza Territoriale dell' Emilia-Romagna in
attuazione del D.M. n. 77 del 23 maggio 2022, figura il
riferimento ai «privati accreditati», nonché quello alle
«farmacie di servizi», tra i soggetti che erogano servizi
nell’ambito della casa della comunita).

Strumenti simili sono previsti anche nell’ambito
dei servizi sociali. In questo caso, si registrano almeno
due ordini di differenze.

La prima riguarda I'individuazione delle ammi-
nistrazioni che intrattengono i rapporti collaborativi
con i privati: I'erogazione delle prestazioni e la realiz-
zazione degli interventi in materia di servizi sociali,
infatti, sono di competenza dei comuni che, peraltro,
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concorrono anche alla definizione della programma-
zione regionale. Pertanto, questi ultimi si occupano
sia di autorizzare 1’erogazione delle prestazioni so-
ciali sia, soprattutto, di rilasciare i titoli — accredita-
mento cui, spesso, consegue la stipulazione di una
convenzione — in base ai quali anche i soggetti privati
possono concorrere al sistema integrato di interventi
e servizi sociali ed essere inseriti nella programma-
zione dei servizi da erogare, sulla base delle tariffe
comunali.

La seconda differenza attiene alla natura dei pri-
vati coinvolti. Il settore dei servizi sociali si caratte-
rizza per una piu marcata incidenza del terzo settore
e, quindi, per una maggiore presenza di moduli piu
schiettamente riconducibili alla sussidiarieta orizzon-
tale (A.S. Albanese, 2002; V. Cerulli Irelli, 2003). Cio
emerge non solo da indici normativi, ma anche da una
“naturale” contiguita tra servizi sociali ed enti #o pro-
/2t dovuti a una serie di caratteri strutturali del settore
(A. Pioggia, 2024b, p. 180). D’altra parte, questo non
esclude il coinvolgimento di soggetti privati che perse-
guono finalita lucrative.

La partecipazione dei privati in sede di erogazione
dei servizi sociali, pertanto, assume una certa varieta
di forme.

In primo luogo, figurano gli strumenti riservati in
via esclusiva al #o profit. Si tratta delle convenzioni
previste dall’art. 56 del codice del terzo settore (d.Igs.
3 luglio 2017, n. 117) che le amministrazioni possono
stipulare «con le organizzazioni di volontariato e le
associazioni di promozione sociale, iscritte da almeno
sei mesi nel Registro unico nazionale del Terzo setto-
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rex», per lo «svolgimento in favore di terzi di attivita o
servizi sociali di interesse generale, se piu favorevoli
rispetto al ricorso al mercato» (comma 1), e purché
non sia previsto alcun corrispettivo per attivita ero-
gata ma «esclusivamente il rimborso [...] delle spese
effettivamente sostenute e documentate» (comma 2).
Come emerge anche dalle linee guida del Ministero
del lavoro e delle politiche sociali (D.M. 31 marzo
2021, n. 72) si tratta di convenzioni previste solo per
particolari categorie di enti del terzo settore (organiz-
zazioni di volontariato ed enti di promozione sociale)
e improntate a un regime di gratuita.

La seconda fattispecie, in parte gia ricordata, & ri-
conducibile alla legge quadro sui servizi sociali che,
previo accreditamento e, in alcune regioni, stipulazio-
ne di una convenzione, consente al privato di prestare
servizi per conto e a spese del sistema integrato de-
gli interventi e dei servizi sociali, con remunerazione
tramite tariffe a carico del comune (art. 11 legge n.
328/2000). A differenza delle convenzioni previste dal
codice del terzo settore, questo meccanismo non limi-
ta la remunerazione al mero rimborso delle prestazio-
ni effettuate e, di conseguenza, non esclude i soggetti
privati che perseguono fini di lucro.

Infine, la terza modalita ¢ di natura schiettamente
contrattuale e si riferisce ai contratti pubblici aventi
a oggetto servizi sociali o assimilati. Anche in questo
caso non vi sono preclusioni circa la natura del sogget-
to affidatario e, d’altra parte, la procedura assume un
carattere sensibilmente piti competitivo, come dimo-
stra la previsione di pit puntuali regole di pubblicita
e di trasparenza.

209



Sebbene nessuna di queste forme di partenariato
pubblico-privato appaia radicalmente esclusa dal di-
segno riformatore, non sembra revocabile in dubbio
la preferenza accordata in favore di soggetti privati
che perseguono finalita solidaristiche. Nondimeno,
limitare il coinvolgimento dei privati al momento ero-
gativo, anche a prescindere dalle forme utilizzate, non
appare rispondere a pieno allo spirito e agli intenti
sottesi alla casa della comunita. Tutte le fattispecie ora
esaminate, infatti, si riferiscono esclusivamente alla
dimensione dell’affidamento di un servizio, ma sten-
tano a realizzare quella condivisione di competenze
emergenti dalla comunita degli assistiti cui fa riferi-
mento il regolamento ministeriale del 2022.

3.2. La co-programmazione e la co-progettazione

L'insoddisfazione per le fattispecie esaminate nel
paragrafo precedente deriva dalla loro incapacita di
intercettare i profili di profonda innovazione del mo-
dello della casa della comunita. Essa, infatti, tende a
trascendere un’impostazione meramente prestaziona-
le o erogativa dei servizi socio-sanitari, per abbraccia-
re un’accezione piu olistica della cura peraltro in linea
con I'approccio One Health (M.A. Sandulli, 2022) ri-
conoscendo un ruolo proattivo alla comunita.

D’altra parte, questa impostazione non solo scardi-
na il modo comune di intendere il rapporto sanitario,
ma interroga altresi le categorie tradizionali del rapporto
amministrativo. Il riferimento piti immediato pare poter
essere individuato nel paradigma dell’amministrazione
condivisa (G. Arena, 1997; F. Giglioni, 2025), ormai
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pienamente riconosciuto anche dalla giurisprudenza co-
stituzionale (Corte cost., 26 giugno 2020, n. 131) come
espressione del principio di sussidiarieta orizzontale (G.
Arena, 2020; A.S. Albanese, 2022; A. Fici, L. Gallo, F.
Giglioni, 2020).

Come noto, tale modello, che si ¢ peraltro dimo-
strato capace di offrire una soluzione concreta e ope-
rativa alle questioni e ai problemi posti dal dibattito
sui beni comuni (G. Hardin, 1968; E. Ostrom, 1968;
P. Grossi, 1977; V. Cerulli Irelli, 1983; U. Mattei, 2011;
S. Rodota, 2013; F. Marinelli, 2014; G. Fidone, 2017;
M. Renna, 2022) evidenziandone la marcata inerenza
alla crisi degli istituti della democrazia rappresentati-
va, si & rivolto primariamente all’attivita autoritativa
della pubblica amministrazione, valorizzando I'im-
portanza di strumenti di natura consensuale volti ad
assicurare una maggiore partecipazione dei privati
alle decisioni pubbliche. Se, in questa prospettiva
I’amministrazione condivisa si pone nel solco di una
matura riflessione teorica (M. D’Alberti, 1981), non-
dimeno essa condivisa opera un ulteriore passo avanti,
perseguendo un rapporto tra amministrazione e citta-
dini in cui questi ultimi non siano pit dei meri ammi-
nistrati, ma assurgano al ruolo di «co-amministratori,
soggetti attivi che, integrando le risorse di cui sono
portatori con quelle di cui & dotata I'amministrazione,
si assumono una parte di responsabilita nel risolvere
i problemi di interesse generale» (G. Arena, 1997, p.
29; F. Benvenuti, 1994). Non si tratta, dunque, di una
partecipazione solo collaborativa né, a maggior ragio-
ne, meramente difensiva, ma di un’espressione schiet-
tamente democratica della partecipazione del privato
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alle decisioni amministrative (S. Cassese, 2007; T. Bo-
netti, 2025, pp. 48 ss.).

Tale circostanza contribuisce a marcare latti-
tudine espansiva del modello dell’amministrazione
condivisa. Per un verso, esso non & certo confinato
all’ambito delle attivita autoritative della pubblica
amministrazione, ma ¢ capace di trovare applicazione
anche nei casi di attivita di natura prestazionale, come
quelle in esame (M. D’Alberti, 2000). Per altro verso,
ed & cio che pit in questa sede interessa, la parteci-
pazione sottesa all’amministrazione condivisa non si
consuma esclusivamente nel momento operativo-ge-
stionale dell’attivita di servizio, ma & contemplata an-
che in sede di programmazione e progettazione degli
interventi.

I quadro giuridico di riferimento, a tal proposito,
¢ il codice del terzo settore. Esso impone alle ammini-
strazioni di assicurare «il coinvolgimento attivo degli
enti del Terzo settore [...] nell’esercizio delle proprie
funzioni di programmazione e organizzazione» (art.
55, comma 1, d.lgs. n. 117/2017). L'adeguatezza di
tale coinvolgimento dei privati nell’attivita ammini-
strativa, rispetto al perseguimento delle finalita sotte-
se alla casa della comunita, si apprezza sotto almeno
tre profili.

Innanzitutto, si osserva una chiara omogeneita
dal punto di vista oggettivo delle attivita oggetto di
co-programmazione e co-progettazione. Si tratta, in-
fatti, «degli interventi e dei servizi nei settori di atti-
vita di cui all’articolo 5» (art. 55, comma 1, d.lgs. n.
117/2017) del codice del terzo settore, tra cui figu-
rano «interventi e servizi sociali ai sensi dell’articolo
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1, commi 1 e 2, della legge 8 novembre 2000, n. 328,
[...] e interventi, servizi e prestazioni di cui alla legge
5 febbraio 1992, n. 104, e alla legge 22 giugno 2016,
n. 112», «interventi e prestazioni sanitarie», nonché le
«prestazioni socio-sanitarie di cui al decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri 14 febbraio 2001»
(art. 55, comma 1, lett. a), b) e ¢), d.Igs. n. 117/2017).

11 secondo elemento da cui ¢ possibile apprezzare
I'adeguatezza degli strumenti in esame attiene al pro-
filo soggettivo. Solo gli enti del terzo settore, infatti,
godono di uno statuto privilegiato che ne impone il
coinvolgimento da parte delle amministrazioni ai sen-
si dell’art. 55 del codice del terzo settore.

Questi enti identificano una particolare categoria
di formazioni sociali ai sensi dell’art. 2 Cost., espres-
sione di diverse forme di liberta: oltre a quella asso-
ciativa (art. 18 Cost.), la liberta di impresa (art. 41
Cost.), anche nella sua dimensione cooperativa (art.
45 Cost.). Cio che distingue gli enti del terzo settore
dalle altre formazioni sociali ¢ il fatto che qui le liberta
costituzionali sono esercitate a fini di utilita colletti-
va e di solidarieta sociale, assumendo cosi la diversa
configurazione di «liberta sociali», secondo la catego-
ria coniata dalla stessa giurisprudenza costituziona-
le (Corte cost., 12 ottobre 2018, n. 185, punto 7.2.1
del considerato in diritto). Gli enti del terzo settore
sono, dunque, «rappresentativi della “societa solida-
le”» e «costituiscono sul territorio una rete capillare
di vicinanza e solidarieta, sensibile in tempo reale alle
esigenze che provengono dal tessuto sociale, [...] in
grado di mettere a disposizione dell’ente pubblico sia
preziosi dati informativi (altrimenti conseguibili in
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tempi piu lunghi e con costi organizzativi a proprio
carico), sia un’importante capacita organizzativa e di
intervento: cio che produce spesso effetti positivi, sia
in termini di risparmio di risorse che di aumento della
qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a favore
della “societa del bisogno”» (Corte cost., n. 131/2020,
punto 4 del considerato in diritto). La pit recente giu-
risprudenza costituzionale in materia qualifica gli enti
del terzo settore «come un insieme limitato di soggetti
giuridici dotati di caratteri specifici (art. 4), rivolti a
“perseguire il bene comune”» (art. 1), a svolgere “at-
tivita di interesse generale” (art. 5), senza perseguire
finalita lucrative soggettive (art. 8), sottoposti a un
sistema pubblicistico di registrazione (art. 11) e a ri-
gorosi controlli (articoli da 90 a 97)» (Corte cost., n.
131/2020, punto 4 del considerato in diritto).

Questi caratteri conferiscono agli enti del terzo
settore una particolare e specifica posizione ordina-
mentale nella prospettiva dell’attuazione del disegno
costituzionale e, in particolare, del programma di
emancipazione sociale da esso prefigurato. Di conse-
guenza, lo stesso legislatore ¢ tenuto, in base al prin-
cipio di sussidiarieta orizzontale sancito all’art. 118,
comma quarto, Cost., a favorire gli enti del terzo set-
tore, quale espressione qualificata dell’iniziativa au-
tonoma dei cittadini associati (D. Donati, 2013, pp.
161 ss.).

Infine, rilevano modalita e finalita di una simile
partecipazione. Esse, informate, tra gli altri, ai princi-
pi di sussidiarieta e di cooperazione, si risolvono nelle
forme di co-programmazione e co-progettazione. La
prima ¢ finalizzata all’individuazione, da parte della
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pubblica amministrazione procedente, dei bisogni da
soddisfare, degli interventi a tal fine necessari, delle
modalita di realizzazione degli stessi e delle risorse di-
sponibili; la seconda ¢ volta alla definizione ed even-
tualmente alla realizzazione di specifici progetti di
servizio o di intervento finalizzati a soddisfare bisogni
definiti.

La co-programmazione si sostanzia in un’istrut-
toria partecipata e condivisa, nella quale il quadro di
conoscenza e di rappresentazione delle possibili azio-
ni da intraprendere ¢ il portato della collaborazione
di tutti i partecipanti al procedimento. Il fine di tali
istituti consiste nel generare un arricchimento della
lettura dei bisogni, anche in modo integrato, rispet-
to ai tradizionali ambiti di competenza amministrati-
va degli enti, agevolando la continuita del rapporto
di collaborazione sussidiaria, come tale produttiva
di integrazione di attivita, risorse, anche immateriali,
qualificazione della spesa e, da ultimo, costruzione di
politiche pubbliche condivise e potenzialmente effet-
tive, oltre alla produzione di clima di fiducia recipro-
co. Secondo la Corte costituzionale, si tratta di «una
delle piu significative attuazioni del principio di sus-
sidiarieta orizzontale valorizzato dall’art. 118, quarto
comma, Cost.», un originale canale di «amministra-
zione condivisa», alternativo a quello del profitto e del
mercato, scandito «per la prima volta in termini gene-
rali [come] una vera e propria procedimentalizzazio-
ne dell’azione sussidiaria» (Corte cost., n. 131/2020,
punto 4 del considerato in diritto).

In questa prospettiva, co-programmazione e
co-progettazione si distinguono dalle ordinarie for-
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me di partenariato pubblico-privato per due ordini
di ragioni. Per un verso, esse divergono dal modello
competitivo sotteso alla disciplina dei contratti pub-
blici, per abbracciare un’impostazione di carattere
cooperativo e solidaristico. Come ha avuto modo di
osservare la stessa Corte costituzionale, tali fattispe-
cie «non si basa[no] sulla corresponsione di prezzi e
corrispettivi dalla parte pubblica a quella privata, ma
sulla convergenza di obiettivi e sull’aggregazione di
risorse pubbliche e private per la programmazione e
la progettazione, in comune, di servizi e interventi di-
retti a elevare i livelli di cittadinanza attiva, di coesio-
ne e protezione sociale, secondo una sfera relazionale
che si colloca al di 1a del mero scambio utilitaristi-
co» (Corte cost., n. 131/2020, punto 2.1 del consi-
derato in diritto). Per altro verso, rispetto alle forme
di collaborazione cui tradizionalmente fanno ricorso
le amministrazioni, i soggetti privati cooperano con
le amministrazioni sin dal momento organizzativo e
progettuale degli interventi, contribuendo alla defi-
nizione dei bisogni della comunita e alla determina-
zione delle linee programmatiche che ne assicurano il
soddisfacimento. Pertanto, anche rispetto ai moduli
collaborativi riservati ai soggetti 7o profit esaminati al
paragrafo precedente, i caratteri collaborativi appaio-
no piu pronunciati.
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4. La partecipazione della comunita tra informalita e
istituzionalizzazione

Appare, dunque, chiaro che le forme di collabo-
razione che meglio rispondono al disegno sotteso alla
casa della comunita siano quelle riconducibili alla sus-
sidiarieta e, in particolare, all’amministrazione condi-
visa. Tuttavia, tale categoria, peraltro coerentemente
con le istanze pluraliste cui da soddisfazione, non si
presenta del tutto omogenea al proprio interno.

Accanto — e storicamente antecedente — alle forme
di co-programmazione e co-progettazione tipizzate dal
codice del terzo settore, si & sviluppata una prassi ammi-
nistrativa piuttosto consistente grazie a un sempre piu
diffuso attivismo (soprattutto) municipale (F. Giglio-
ni, 2016; F. Di Lascio, F. Giglioni, 2017; C. Tubertini,
2025; per un’analisi delle prassi comunali, E. Fidelbo,
G. Pettinari, 2024). Sono ormai numerosi i comuni che
hanno adottato strumenti regolamentari volti ad appli-
care direttamente, nel silenzio della legge, il principio
di sussidiarieta orizzontale, declinando in modo origi-
nale istituti gia previsti in via generale dalla normativa
di rango legislativo. I regolamenti comunali sull’ammi-
nistrazione condivisa, il cui successo sul piano locale
¢ da ricondurre al fatto che essi riguardavano origina-
riamente la gestione a fini di interesse generale di beni
pubblici di appartenenza municipale non o parzial-
mente utilizzati, si sono presto dimostrati particolar-
mente idonei anche all’esercizio di aztzvita di interesse
generale da parte della cittadinanza attiva. D’altronde,
tali regolamenti prevedono diverse intensita di collabo-
razione dei cittadini, singoli o associati, al perseguimen-
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to di fini generali che vanno dalle forme pitt minimali e
meramente operative a quelle pit strutturate ed estese
al momento programmatorio e/o progettuale.

Tuttavia, i regolamenti comunali sull’amministra-
zione condivisa non subordinano I'esperibilita delle
forme di collaborazione tra amministrazione e privati
ai requisiti formali previsti dal codice del terzo setto-
re. L'assenza del fine lucrativo ¢, infatti, sempre misu-
rata in concreto e non ¢ richiesta la qualifica di ente
del terzo settore, che invece costituisce uno dei pre-
supposti per 'attivazione della co-programmazione e
della co-progettazione ai sensi dell’art. 55 del codice
del terzo settore.

A ben vedere, tale circostanza non presenta profili
di contrasto con il modello delle case di comunita. Per
un verso, infatti, il D.M. n. 77/2022 non specifica cosa
debba intendersi per comunita; per altro verso, nei
primi atti regionali di attuazione del modello organiz-
zativo delle case della comunita i riferimenti non sono
limitati ai soggetti tipizzati dal codice del terzo settore
ma includono altresi le «reti sociali zzformali» (delib.
G.R Lombardia 25 luglio 2022, n. 6760, Modello or-
ganizzativo di case di comunitd, ospedali di comunita
e centrali operative territorialt; delib. G.R. Emilia-Ro-
magna n. 2221/2022). D’altra parte, il codice del terzo
settore lascia ampi spazi all’«autonomia organizzati-
va e regolamentare» delle amministrazioni con rife-
rimento alla specifica disciplina dei procedimenti di
co-programmazione e co-progettazione e delle forme
di accreditamento ad essi funzionali: di tale autono-
mia sono certamente espressione i regolamenti comu-
nali per 'amministrazione condivisa.

218



Tuttavia, dall’interpretazione della giurisprudenza
costituzionale sembra emergere che la qualificazione
come ente del terzo settore rappresenta un requisito
tassativo ai fini dell’esperimento delle forme di condi-
visione della funzione pubblica prefigurate dall’art. 55
del codice del terzo settore. Esse sono infatti riservate
«in via esclusiva agli enti che rientrano nel perimetro
definito dall’art. 4 CTS, in forza del quale costituisco-
no il Terzo settore gli enti che rientrano in specifiche
forme organizzative tipizzate (le organizzazioni di vo-
lontariato, le associazioni di promozione sociale, gli
enti filantropici, le societa di mutuo soccorso, le reti
associative, le imprese sociali e le cooperative sociali)
e gli altri enti “atipici” (le associazioni riconosciute o
non riconosciute, le fondazioni e gli altri enti di diritto
privato diversi dalle societa)» e che, oltre a perseguire
finalita solidaristiche senza scopo di lucro risultano
iscritti nel registro unico nazionale del Terzo settore.
Pertanto, conclude la Corte, «esiste una stretta con-
nessione tra i requisiti di qualificazione degli ETS e
i contenuti della disciplina del loro coinvolgimento
nella funzione pubblica» (Corte cost., n. 131/2020,
punto 2.2 del considerato in diritto).

11 quadro giuridico discendente da tali statuizioni
merita alcune riflessioni.

Le forme di collaborazione meramente operativa
dei privati sembrano poter concretizzarsi in una plu-
ralita di strumenti e, soprattutto, non sembrano porre
limiti di qualificazione giuridica dei soggetti privati
affidatari. Le amministrazioni sembrano avere a di-
sposizione tutte le forme cooperative sinteticamente
passate in rassegna, ivi incluse quelle che prevedono
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un tasso minore di formalismi, riconducibili ai regola-
menti comunali per 'amministrazione condivisa.

Diversamente, la co-programmazione e la co-pro-
gettazione risultano ormai tipizzate, almeno in par-
te, dal legislatore statale, con particolare riferimento
proprio alla natura giuridica dei soggetti privati che
possono essere coinvolti. In sostanza, in tali casi, la co-
munita cui fa riferimento il D.M. n. 77/2022 assume
una configurazione ben precisa.

Tali limiti rispondono allo spirito sotteso alla casa
della comunita? Senza dubbio essi rispondono all’esi-
genza di assicurare la serieta dei soggetti coinvolti in
sede di programmazione e progettazione degli inter-
venti. Tuttavia, & altresi probabile che una configura-
zione “istituzionalizzata” della comunita & suscettibi-
le, almeno in parte, di ostacolare, proprio nel momen-
to che pitt marca il tratto partecipativo del processo,
I'apporto collaborativo di soggetti che, ancorché radi-
cati sul territorio, non presentino un’adeguata struttu-
ra organizzativa (F. Giglioni, 2017).
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SommarIO: 1. Considerazioni sul ruolo dell’ ADI-PNRR tra in-
tegrazione socio-sanitaria, multiprofessionalita e digitaliz-
zazione. — 2. Pubblico, privato e terzo settore: tra sosteni-
bilita dei sistemi sanitari regionali e centralita della persona
—3. Verso un modello di domiciliarita realmente efficace?

1. Considerazioni sul ruolo dell’ ADI-PNRR tra inte-
grazione socto-sanitaria, multiprofessionalita e digi-
talizzazione

La territorializzazione dell’assistenza sanitaria,
con la capillarita dei servizi sul territorio e 'integra-
zione tra sanita e servizi sociali, rappresenta il presup-
posto essenziale per garantire concretamente il diritto
alla salute e rendere effettiva la tutela costituzionale
della persona (A. Pioggia, 2024).

“ 1l presente lavoro ¢ realizzato nell’ambito dello Studio fi-
nanziato dall’'Unione Europea - NextGenerationEU - Piano Na-
zionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 4 Componente
2, investimento 1.1, PRIN2022, d.d. 104 del 2 febbraio 2022 - The
New Healthcare between Territoriality, Domiciliarity and Teleme-
dicine - CUP: F53D23003560006.
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I Sistema sanitario nazionale sta attraversando
una fase di profonda riorganizzazione, determinata
principalmente dalle riforme introdotte dal Piano na-
zionale di Ripresa e Resilienza e dall’aggravarsi della
crisi dei servizi sanitari territoriali. Si tratta di un pro-
cesso che, come osserva Rosario Ferrara, richiede di
ripensare in modo sistematico I'assetto organizzativo
dell’ordinamento sanitario e le garanzie di effettivita
del diritto alla salute (R. Ferrara, 2007).

L'intervento dell’assistenza domiciliare integra-
ta (d’ora in poi ADI) nell’ambito del PNRR riporta
con forza al centro del dibattito la questione, mai so-
pita, dell'individuazione dei soggetti che si occupano
dell’erogazione delle prestazioni domiciliari: un nodo
che coinvolge il settore pubblico, i soggetti privati
accreditati e 'articolato universo del Terzo settore,
chiamati a concorrere, secondo logiche di comple-
mentarita e nel rispetto delle competenze regionali,
alla realizzazione del servizio (F. Aperio Bella, 2024;
N. Vettori, 2021). E sullo sfondo di tale problematica
strutturale che si colloca la riforma oggi in corso, la
quale incide profondamente sull’architettura dell’as-
sistenza territoriale italiana.

L’ADI (M.A. Sandulli, 2021) rappresenta una del-
le sfide pitt complesse e, al contempo, maggiormente
emblematiche della trasformazione impressa dal Pia-
no del 2021. Anche se, in realta, ’ambito delle cure
domiciliari & gia stato oggetto di plurimi interventi re-
golatori, tra cui il decreto di aggiornamento dei livelli
essenziali di assistenza del 2017 (DPCM 12 gennaio
2017) e, soprattutto, il d.m. n. 77 del 2022, che ha de-
lineato i modelli organizzativi e gli standard prestazio-
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nali dell’assistenza territoriale nel Servizio Sanitario
Nazionale. Quest’ultimo ha riconosciuto I'esigenza
di fissare parametri omogenei per la valutazione della
fragilita, per la definizione degli standard qualitativi e
tecnologici delle prestazioni e, piu in generale, per il
monitoraggio dello sviluppo delle cure domiciliari a
livello nazionale.

La Missione 6 — Salute del PNRR ha allocato ri-
sorse ingenti in due direttrici finalizzate a rafforzare la
capacita territoriale e a ridurre la pressione sugli ospe-
dali, con Pobiettivo di incrementare la resilienza delle
strutture sanitarie e ottimizzare I'impiego delle risorse
pubbliche. 11 disegno riformatore mira a ricomporre
le disomogeneita tra sistemi sanitari regionali, senza
tuttavia sopprimere le rispettive specificita, favorendo
al contrario forme di raccordo e coordinamento.

Nel sub-investimento “Casa come primo luogo di
cura” (M6C1 1.2), il sistema ADI viene elevato a fulcro
dell’assistenza domiciliare personalizzata, configuran-
dosi come modello generativo di tutte le ulteriori de-
clinazioni della domiciliarita. Rilevante ¢ I'obiettivo di
incrementare del 10%, entro il 2026, la presa in carico
a domicilio degli anziani, cosi da ridurre I'ospedalizza-
zione e superare la frammentazione storica dei servizi
territoriali. In tale assetto, I’ADI si distingue come il
setting privilegiato dell’assistenza sanitaria territoriale.

Le scelte organizzative dei nuovi modelli regiona-
li non rappresentano una cesura rispetto al passato,
bensi un riflesso fedele delle pregresse modalita di
affidamento delle prestazioni sanitarie. Le regioni ca-
ratterizzate da un’elevata esternalizzazione dei servizi
continuano a privilegiare il ricorso ai soggetti priva-
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ti accreditati, mentre quelle che hanno storicamente
preservato un impianto pubblico mantengono salda
la centralita delle proprie strutture aziendali. Inoltre,
seppur in via residuale, si fa strada un orientamento
innovativo che contempla 'affidamento dei servizi
ADI anche agli enti del terzo settore. Tale prospet-
tiva trova una delle prime concretizzazioni nel nuo-
vo modello delineato dalla Regione Umbria (DGR 5
giugno 2024, n. 537), che introduce un ampliamento
del ruolo di questi soggetti nella gestione delle cure
domiciliari, prefigurando un assetto ibrido e piu aper-
to rispetto alle configurazioni tradizionali del binomio
pubblico-privato.

Lattuazione dell’ ADI alla luce del Piano Naziona-
le di Ripresa e Resilienza (d’ora in poi PNRR) ha de-
terminato un mutamento strutturale dell’architettura
dei servizi territoriali, incidendo non solo sulle presta-
zioni, ma soprattutto sulla loro natura organizzativa
che, pero, era gia stata introdotta dalle summenziona-
te riforme recenti.

In primo luogo, il principio di integrazione so-
cio-sanitaria viene assunto come parametro ordinatore
dell’intero sistema: I’ADI non & pit configurata quale
segmento residuale rispetto alla cura ospedaliera, ben-
si quale luogo privilegiato di composizione unitaria tra
funzioni sanitarie e interventi sociali. Tale integrazio-
ne, lungi dall’essere una mera cooperazione ammini-
strativa, assume la forma di un obbligo strutturale di
coordinamento tra soggetti istituzionali eterogenei,
che sono chiamati a condividere percorsi assistenziali,
responsabilita e flussi informativi in vista di una presa
in carico effettivamente continuativa ed ampia.
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Parallelamente, la multiprofessionalita assurge a
criterio essenziale di legittimazione del nuovo model-
lo di assistenza domiciliare. I'équipe, nella prospet-
tiva delineata dalla nuova sanita territoriale, non co-
stituisce un mero aggregato di professionalita, bensi
della costituzione di un vero e proprio soggetto fun-
zionale, dotato di competenze integrate e chiamato a
perseguire, con unita di metodo, obiettivi assistenziali
complessi. La presenza coordinata di personale medi-
co, infermieristico di comunita, professionisti/e della
riabilitazione e operatori/ici sociali viene cosi elevata
a requisito strutturale dell’erogazione, con la conse-
guente responsabilizzazione delle amministrazioni
nell’assicurare dotazioni organiche adeguate e modelli
operativi coerenti

Infine, la digitalizzazione imprime un carattere di
discontinuita rispetto ai precedenti modelli di domi-
ciliarita. Il ricorso a piattaforme digitali, cartelle inte-
grate, dati piu accurati e sistemi di telemonitoraggio
non rappresenta un mero supporto tecnologico, ma
introduce un diverso regime di tracciabilita, traspa-
renza, imputazione e valutazione delle prestazioni. La
gestione digitalizzata dei dati, la telemedicina e i si-
stemi di interoperabilita tra servizi si traducono in un
rafforzamento delle garanzie di continuita assistenzia-
le, di misurabilita degli esiti e di uniformita territoria-
le, incidendo direttamente sul livello essenziale delle
prestazioni erogabili al domicilio.

In tale prospettiva, I’ ADI rinnovata dal PNRR non
si limita a riorganizzare 1’assetto esistente, ma si pre-
senta come un nuovo impianto di assistenza territo-
riale, fondato su principi di governance istituzionale,
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responsabilita integrata delle professioni e diffusione
della competenza digitale, con "obiettivo di ridefinire
il rapporto tra cittadinanza, servizi e domicilio come
luogo primario di cura.

2. Pubblico, privato e terzo settore: tra sostenibilita dei
sistemi sanitari regionali e centralitd della persona

L’analisi dell’affidamento dei servizi ADI tra pub-
blico, privato e terzo settore impone una riflessione
profonda sui profili di governance, responsabilita e
sostenibilita del sistema sanitario nella dimensione
territoriale.

Pur costituendo un ambito di cura apparentemen-
te periferico rispetto alla rete ospedaliera, ’ADI rap-
presenta invece un nodo cruciale per la realizzazione
dei principi di universalita, equita e continuita assi-
stenziale in linea con gli artt. 32 e 117 Cost., nonché in
combinato disposto con le leggi di riforma della sanita
territoriale. In questa prospettiva, I’erogazione dei ser-
vizi domiciliari non pud essere considerata un’attivita
meramente operativa, ma una funzione pubblica che
coinvolge direttamente la fiducia dei cittadini e delle
cittadine verso 'amministrazione sanitaria e la capacita
dello Stato di garantire il diritto alla salute sul territorio.

Alla luce di quanto premesso, si ritiene opportu-
no proporre una breve riflessione sui potenziali rischi
e sulle relative opportunita associate all’affidamento
dell’erogazione delle prestazioni ADI a strutture pub-
bliche, a soggetti privati accreditati e ad enti del Terzo
settore.
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11 ruolo del pubblico si conferma centrale, sia in
qualita di erogatore diretto delle prestazioni sia come
soggetto regolatore e controllore di eventuali operato-
ri privati accreditati. Tale centralita discende da due
ordini di ragioni strettamente connesse all’esercizio
della funzione pubblica in sanita: in primo luogo, I'A-
DI ¢ strumento imprescindibile per il rafforzamento
della sanita territoriale, permettendo di ridurre il cari-
co ospedaliero e i ricoveri impropri, nonché garantire
continuita di cura (L. Busatta, 2023). In secondo luo-
g0, la riuscita del modello ADI costituisce un elemen-
to essenziale per preservare quel minimo di fiducia
dei cittadini e delle cittadine verso 'amministrazione
sanitaria, oggi gravemente erosa da percezioni di inef-
ficienza e frammentazione, come rilevato da numero-
si studi. Da questa prospettiva, I'assistenza sanitaria
domiciliare non si limita alla mera esecuzione della
prestazione, ma si configura come garanzia della qua-
lita, della continuita e dell’equita, contribuendo alla
rimozione di un ostacolo e, al contempo, al soddisfa-
cimento di un diritto sociale.

Laffidamento dell’erogazione del servizio ADI
alle strutture pubbliche, in particolare alle aziende sa-
nitarie e al relativo personale, puo essere interpretato
come una scelta conforme ai principi cardine dell’azio-
ne amministrativa, quali I'imparzialita, la trasparenza,
la responsabilita e il buon andamento. Tale scelta puo
inoltre essere considerata come un presidio ulteriore a
tutela della sanita pubblica e della corretta attuazione
degli obiettivi dell’ ADI nell’ambito del PNRR.

Limpiego diretto delle aziende sanitarie garan-
tisce una piena riconducibilita del servizio alla sfera
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pubblicistica. Cio rafforza la capacita dell’amministra-
zione di esercitare un controllo immediato e non me-
ramente regolativo sulla programmazione, gestione e
verifica delle prestazioni domiciliari. La collocazione
dell’attivita nell’ambito di un soggetto integralmente
pubblico riduce il rischio di asimmetrie informative,
fenomeni opportunistici o discontinuita che sovente
si verificano nei rapporti contrattuali con operatori
privati.

Inoltre, 'erogazione pubblica dell’ADI puo es-
sere considerata come efficace strumento di consoli-
damento delle cure domiciliari, poiché ne consente
I'integrazione nel continuum assistenziale dei diversi
servizi del SSN.

Il personale delle aziende sanitarie opera gia se-
condo regole e protocolli uniformi, linee guida e siste-
mi informativi interoperabili. Pertanto, tale continuita
metodologica favorisce la presa in carico unitaria del
paziente, la tempestiva circolazione dei dati clinici e
un piu efficiente coordinamento tra cure primarie,
ospedaliere e servizi territoriali. L'unicita del sogget-
to erogatore evita dunque frammentazioni e consente
una migliore allocazione delle risorse, in linea con gli
standard organizzativi richiesti dal PNRR.

Nonostante cid, ¢ necessario evidenziare che le
aziende sanitarie locali e, piu in generale, i sistemi
sanitari regionali, hanno attraversato un progressivo
impoverimento sia in termini finanziari che di risorse
umane e strumentali. Le politiche di contenimento
della spesa, i piani di rientro e i ripetuti interventi
di spending review hanno ostacolato la capacita delle
ASL di programmare investimenti, rinnovare le dota-
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zioni tecnologiche e garantire livelli adeguati di per-
sonale, incidendo direttamente sulla loro efficienza
operativa. La riduzione delle risorse a disposizione
ha progressivamente limitato la capacita del soggetto
pubblico di svolgere pienamente il proprio ruolo di
erogatore di servizi, con conseguenze inevitabili sulla
qualita e continuita delle prestazioni erogate. In tale
contesto, la principale criticita associata all’ipotesi
di affidare ’ADI esclusivamente al pubblico risiede
nella crisi di capacita amministrativa derivante dalla
limitatezza delle risorse disponibili, che si manife-
sta attraverso difficolta organizzative, rallentamenti
nell’erogazione, carenze di personale specializza-
to. Pertanto, si desume che I’adozione del modello
pubblico tout court, sebbene coerente e pienamente
condivisibile sul piano dei principi, possa produrre
effetti concreti solo se accompagnata da un adeguato
rafforzamento finanziario e organizzativo dei sistemi
sanitari regionali.

Per quanto riguarda il modello con al centro il
soggetto privato, sebbene tale partecipazione possa
effettivamente contribuire all’efficienza gestionale e
all'innovazione organizzativa, suscita altresi una serie
di preoccupazioni.

L'introduzione di logiche di mercato in contesti
caratterizzati da prestazioni complesse e multidimen-
sionali, come quella delle cure domiciliari, potrebbe
generare fenomeni di selezione della domanda, fram-
mentazione dei percorsi e disomogeneita territoriale.
Particolarmente rilevante, nel contesto dell’ADI, ¢ il
dubbio circa la natura dei servizi effettivamente ero-
gati: il rischio ¢ che la logica economica privilegi inter-
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venti facilmente remunerabili, a scapito di prestazioni
pitt complesse, personalizzate o di lunga durata, mi-
nando la continuita assistenziale e la piena realizza-
zione dell’obiettivo dell’integrazione socio-sanitaria.
Levidenza di una situazione di questo tipo ¢ infatti
gia ora deducibile dalle prime rilevazioni relative alla
tipologia di interventi ADI (Crea sanita, 2025).
Laffidamento dell’ADI ai soggetti privati accre-
ditati solleva una serie di rischi giuridici di non tra-
scurabile rilievo, soprattutto alla luce della natura
pubblicistica dell’ADI quale livello essenziale di as-
sistenza, la cui titolarita resta in capo alla pubblica
amministrazione. L'intervento del privato, infatti, pur
ammesso nel quadro dell’accreditamento istituzio-
nale delineato dal d.lgs. 502/1992, non puo tradursi
in un arretramento della responsabilita pubblica: la
funzione sanitaria rimane indivisibilmente pubblica,
anche quando I'erogazione ¢ esternalizzata (C.E. Gal-
lo, 1997). Ne potrebbero derivare, anzitutto, rischi di
attenuazione della titolarita pubblica della funzione e
di indebolimento dell’obbligo di vigilanza della ASL,
con possibili violazioni dei principi di buon andamen-
to ed effettivita dei diritti sociali. Analogamente, I'ac-
creditamento non garantisce di per sé la conformita
costante agli standard qualitativi e organizzativi sta-
biliti dalla normativa nazionale e regionale. Eventuali
lacune nel controllo possono comportare la fornitura
di servizi non adeguati, attribuendo al soggetto pri-
vato una responsabilita diretta. Sul piano territoriale,
’eterogeneita nella distribuzione e nella capacita ope-
rativa dei privati accreditati rischia di accentuare la
gia nota variabilita regionale nell’attuazione dei LEA,
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con ricadute negative sulla uniformita delle prestazio-
ni sanitarie.

Un ulteriore rischio concerne il conflitto intrinse-
co alle logiche di mercato e alle finalita pubbliche: I'o-
peratore privato, anche quando accreditato, € vinco-
lato a un regime economico che puo indurre, in via fi-
siologica, a privilegiare prestazioni piti remunerative o
utenti meno complessi, compromettendo cosi, anche
in questo caso, 'erogazione indiscriminata dei LEA.

In molteplici occasioni, i TAR hanno delineato
con chiarezza i limiti e le principali criticita relative
all’erogazione delle prestazioni di assistenza domici-
liare integrata da parte dei soggetti privati accreditati,
sottolineando la necessita di un rigoroso rispetto dei
vincoli normativi e dei presupposti procedurali. Tali
profili sono stati esaminati in diverse sentenze, tra cui
la recente del TAR Calabria, Sez. II, n. 158/2025, che
si inseriscono in un orientamento ormai consolidato
volto a garantire la legittimita e la trasparenza nell’e-
rogazione dell’ADI.

Si evidenziano problematiche anche nell’attribu-
zione delle responsabilita in caso di eventi avversi, a
causa della frammentazione degli attori coinvolti, e
sul piano della protezione dei dati sanitari, in partico-
lare nei contesti di telemedicina, dove il coordinamen-
to tra titolari e responsabili ¢ fondamentale per evitare
violazioni del GDPR.

A tali criticita si aggiunge un aspetto di natura
piu strutturale, legato alla dimensione socio-sanitaria:
il rischio di compromissione della loro effettiva inte-
grazione. Quest’ultima, come € noto, non rappresenta
esclusivamente un obiettivo di natura organizzativa,
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ma un principio portante dell’assistenza territoriale,
fondato sulla cooperazione stabile tra ASL e Comuni,
nonché tra il personale appartenente alle due sfere.
L’ingresso di una pluralita di soggetti privati accre-
ditati tende invece a frammentare i percorsi di cura,
rendendo pitt complessa I'armonizzazione fra compo-
nente sanitaria e componente sociale, che poggia su
strumenti di programmazione condivisa, responsabi-
lita coordinate e flussi informativi unificati. Ne puo
derivare una “medicalizzazione” dell’ADI, con mar-
ginalizzazione delle prestazioni sociali e delle azioni
di sostegno familiare che la normativa qualifica come
parti integranti del percorso assistenziale. Tale disal-
lineamento non solo indebolisce la presa in carico
globale della persona, ma puo addirittura esporre le
amministrazioni a profili di responsabilita per man-
cata attuazione dei livelli essenziali socio-sanitari, la
cui garanzia rimane obbligo inderogabile del soggetto
pubblico.

Infine, 'affidamento agli Enti del Terzo Settore
(d’ora in poi ETS) delle prestazioni ADI nell’ambito
del PNRR comporta una serie di rischi e, parallela-
mente, rilevanti potenzialita. Sul versante critico, oc-
corre considerare la possibile tensione tra il paradigma
collaborativo delineato dal Codice del Terzo Settore e
le regole di concorrenza proprie della disciplina de-
gli appalti pubblici, soprattutto in presenza di risorse
europee soggette a stringenti requisiti di trasparenza,
tracciabilita e controllo. Un’applicazione non suffi-
cientemente rigorosa degli istituti di co-programma-
zione e co-progettazione puod generare incertezze pro-
cedurali e criticita amministrative, con ripercussioni
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sulla corretta gestione dei processi di rendicontazione
del PNRR. A cio si aggiungono le questioni organiz-
zative legate all’eterogeneita degli ETS, i quali non
sempre dispongono di strutture gestionali e contabili
adeguate alla complessita degli interventi, con possi-
bili disomogeneita nella qualita delle prestazioni, dif-
ficolta di monitoraggio e vulnerabilita nella continuita
del servizio. Sul piano dei vantaggi, la collaborazione
con gli ETS attraverso le forme partecipative previste
dal Codice del Terzo Settore consente di valorizzare
il principio di sussidiarieta orizzontale e di integrare
competenze, conoscenze territoriali e capacita di in-
novazione proprie del privato sociale, producendo
servizi domiciliari pit aderenti ai bisogni reali della
popolazione e piti profondamente radicati nella co-
munita. Un ulteriore profilo positivo risiede nella pos-
sibilita di collocare I'intervento degli ETS nell’eroga-
zione dell’ADI all’interno della piti ampia prospettiva
dell’amministrazione condivisa, valorizzando un mo-
dello relazionale in cui pubblico e privato sociale co-
operano alla definizione e alla realizzazione delle po-
litiche socio-sanitarie, superando la logica meramente
acquisitiva tipica del contratto d’appalto. Le proce-
dure collaborative, inoltre, rafforzano la legittimazio-
ne delle scelte pubbliche, favoriscono la costruzione
di interventi flessibili e sostenibili e promuovono la
creazione di ecosistemi territoriali del welfare capaci
di coniugare efficienza, innovazione sociale e tutela
della persona. La vera sfida nell’affidare ’'ADI agli
ETS consiste, tuttavia, nel garantire che i processi di
co-programmazione e co-progettazione si configurino
come autentici percorsi di emersione, rappresentazio-
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ne e valutazione dei bisogni (A Santuari, 2024), capaci
di assicurare che 'intervento collaborativo risponda a
finalita effettive e non meramente formali.

In conclusione, I'analisi dei soggetti responsabili
dell’erogazione conferma che 'efficacia, la qualita e la
sostenibilita dell’ADI non dipendono dalla predomi-
nanza di un singolo modello organizzativo, ma dalla
capacita di sviluppare una rete in grado di interpretare
questo nuovo paradigma. La dimensione pubblica ga-
rantisce certezza, monitoraggio e continuita; il settore
privato contribuisce con efficienza e innovazione; il
terzo settore apporta prossimita e sperimentazione so-
ciale. Una gestione chiara, la condivisione di protocol-
li multiprofessionali, 'uso di strumenti digitali per il
monitoraggio e criteri di accreditamento rigorosi sono
strumenti necessari per valorizzare i vantaggi e conte-
nere i rischi di ciascun modello, garantendo un’ADI
coerente con i principi costituzionali e con gli obiettivi
del PNRR.

Tali riflessioni devono inoltre essere ulteriormente
declinate alla luce di due elementi decisivi. In primo
luogo, la sostenibilita dei sistemi sanitari regionali che,
come detto, rappresenta una condizione essenziale
per la sanita terrioriale del futuro. L'implementazione
corretta dell’ADI puo fungere da strumento di redi-
stribuzione funzionale delle risorse, con la possibilita
di determinare una riduzione dei costi ospedalieri e di
potenziare la capacita di presa in carico territoriale. Al
contrario, un modello frammentato o con scarsa re-
golamentazione potrebbe acutizzare le diseguaglianze
regionali, compromettendo la sostenibilita complessi-
va del sistema.
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In secondo luogo, occorre ribadire la centralita
della persona nell’attivita di cura, quale fondamento
dell’attuale riforma territoriale. I’ ADI, nel suo disegno
pit avanzato, non € un insieme di prestazioni standar-
dizzate, ma un percorso personalizzato, costruito sulla
base dei bisogni, delle condizioni socio-abitative e del-
la storia assistenziale della singola persona. La rilevan-
za di tale sistema puo essere pienamente soddisfatta
solo se il sistema stesso, pubblico, privato o del terzo
settore, dimostra di poter garantire continuita, inte-
grazione multiprofessionale e trasparenza decisionale,
evitando che logiche puramente economiche preval-
gano sull’interesse primario della persona assistita.

3. Verso un modello di domiciliarita realmente efficace?

Alla luce degli esiti sinora osservabili nei processi
di attuazione delle riforme dell’ADI a livello regiona-
le (FE Merenda, 2025), si impone una considerazione
centrale: indipendentemente dalla scelta organizzativa
adottata dalle singole regioni, che si tratti di modelli in-
tegralmente pubblici, affidati a soggetti privati accredi-
tati o delegati al terzo settore, permangono significative
criticita nella concreta implementazione della riforma.

Lobiettivo dichiarato dal PNRR e ribadito nell’In-
tesa Stato-Regionin. 151/2021, ovvero giungere a un’o-
mogenea erogazione delle prestazioni ADI sull’intero
territorio nazionale, appare allo stato attuale tutt’altro
che realizzato. Tale distanza rispetto al disegno rifor-
matore emerge tanto da dati quantitativi quanto da
elementi di natura giuridico-amministrativa.
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Sul piano dei dati, il progressivo incremento del
numero di persone assistite, pur costituendo un indi-
catore dell’ampliamento della platea dei beneficiari,
rivela al contempo una pressione crescente sui sistemi
regionali, che non sempre sono risultati dotati di stru-
menti organizzativi e finanziari adeguati a sostenere
la domanda emergente. ’aumento dei volumi, infatti,
non si ¢ tradotto in un corrispondente miglioramento
della capacita della presa in carico, ma ha piuttosto
enfatizzato disallineamenti territoriali nei tempi di ri-
sposta, nelle modalita operative dei servizi domiciliari
e nella qualita delle prestazioni rese.

In parallelo, 'analisi delle modalita con cui le re-
gioni hanno recepito e dato attuazione all'Intesa Sta-
to-Regioni n.151/21 evidenzia una marcata eteroge-
neita. Alcuni territori hanno provveduto tempestiva-
mente all’adozione di atti normativi e amministrativi
di recepimento, definendo standard, procedure di ac-
cesso e criteri valutativi coerenti con le linee nazionali;
altri, invece, hanno proceduto in modo piti frammen-
tario o con tempi dilatati, producendo un mosaico
regolatorio che si discosta dall’auspicata uniformita.
Tale variabilita si riflette direttamente sull’effettivita
dell’ADI, ponendo interrogativi rilevanti in termini di
eguaglianza sostanziale e di rispetto dei livelli essen-
ziali delle prestazioni.

A cio si aggiunge la persistente mancanza di tra-
sparenza e omogeneita nella pubblicazione delle tarif-
fe delle prestazioni ADI. In diversi casi, le regioni non
hanno ancora reso disponibili in maniera completa
i valori tariffari applicati, con conseguenti difficolta
sia per gli operatori accreditati sia per gli utenti nel
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comprendere i parametri economici che regolano 'e-
rogazione del servizio. L'assenza di un quadro tariffa-
rio nazionale armonizzato, accompagnata da pratiche
regionali difformi, contribuisce ad accentuare le di-
sparita esistenti e ostacola I'effettiva realizzazione di
un sistema di assistenza domiciliare equo, trasparente
e coerente.

Nel complesso, il quadro che emerge testimonia
come la riforma del’ADI, pur sorretta da finalita
condivisibili, si confronti ancora con difficolta strut-
turali e operative che ne limitano la piena attuazione.
Lobiettivo dell’uniformita, tanto nella qualita quanto
nell’accessibilita delle prestazioni, rimane dunque un
traguardo ancora distante, richiedendo interventi di
coordinamento piu incisivi, un rafforzamento della
governance multilivello e un impegno costante nella
definizione di standard minimi effettivamente vinco-
lanti per tutte le Regioni.

In conclusione, si ritiene fondamentale evidenzia-
re come la riorganizzazione dell’ADI nell’ambito del
PNRR debba essere interpretata, pur nella pluralita dei
soggetti erogatori, quale opportunita strategica irripe-
tibile di valorizzazione sinergica delle risorse disponi-
bili. Tale contesto richiede un’assunzione consapevole
di responsabilita da parte di tutti gli attori istituzionali
e non, inclusi gli enti del SSN, i soggetti privati e gli
enti del terzo settore, nel rispetto dei principi costitu-
zionali di solidarieta, equita e tutela della salute.

L’ADI deve pertanto essere interpretata come stru-
mento chiave per la soddisfazione di un diritto, la cui
attuazione & prioritariamente orientata alla protezione
della parte pitt vulnerabile della societa. In tale pro-
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spettiva, il contesto attuale non si configura solamente
come un’opportunita di innovazione organizzativa, ma
anche come un imperativo che mira al consolidamento
di un sistema sanitario piu efficiente, incisivo ed eco-
nomicamente sostenibile nel lungo periodo.
Lefficacia della riforma dell’ADI (Assistenza Do-
miciliare Integrata) potra manifestarsi appieno solo
quando la qualita, e non la mera quantita, dei servizi
erogati sara orientata coerentemente alla missione af-
fidata alle amministrazioni sanitarie dalle disposizioni
costituzionali, ossia la tutela e la presa in carico dei
bisogni di salute come parte di una missione di cura
ed emancipazione fondamentale dell’intera societa.
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