Finanziato ' Ministero - .
dall'Unione europea Q dell’Universita [taliadomani
s

NextGenerationEU e della Ricerca SR C et inza

AL AR UNIVERSITA UNIVERSITA DEGLI STUDI DI NAPOLI
uni DEGLI STUDI
unipg i) PARTHENOPE

UNIVERSITA DEGLI STUDI
DI PERUGIA

EL.V.LS.

rly peaple Vulnerablhty Inclusive Seciety
Ageing and Law mm

("\
ST

Report di ricerca La Telemedicina

Prof.ssa Anna Papa', Caterina Vosa®

Sommario: 1. La telemedicina: origini e sviluppo — 2. La normativa europea in materia di
telemedicina — 3. La normativa nazionale italiana sulla telemedicina — 4. Focus sulle misure adottate

in materia di telemedicina nelle Regioni italiane.

Parole chiave: telemedicina, normativa, telehealth, agenda digitale.

1. La telemedicina: origini e sviluppo

Latelemedicina rappresenta I’emblema per eccellenza della trasformazione digitale che ha interessato
e che, ad oggi, caratterizza, i servizi sanitari nazionali ed internazionali.

Essa si sintetizza nell’integrazione tra medicina e tecnologia, invero consente di erogare prestazioni
sanitarie anche nella dimensione on line, in assenza della compresenza fisica tra medico e paziente
ritenendo sufficiente una compresenza digitale.

La possibilita di erogare servizi sanitari in assenza della presenza fisica, sebbene oggi inquadrata
all’interno di una cornice giuridica piu matura, fonda le proprie origini in esperienze pionieristiche

sviluppate decenni fa in ambito militare, aerospaziale, e in contesti remoti dove 1’accesso ai servizi
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sanitari era logisticamente complesso.

Invero, gia nella seconda meta del XX secolo, in un’epoca nella quale non si era sviluppata internet,
si inizid0 ad affermare il concetto di telemedicina, in particolare mediante lo sfruttamento delle
telecomunicazioni, che consentivano in contesti come quello militare, aerospaziale, di trasmettere per
vie telefonica dati clinici.

In particolare, negli Stati Uniti, a partire dagli anni *60, furono sperimentati i primi sistemi di
consulenza a distanza tra ospedali e presidi rurali, soprattutto grazie al sostegno economico della
NASA, interessata a sviluppare una modalita che fosse idonea a monitorare le condizioni di salute
degli astronauti durante le missioni spaziali. Parallelamente, anche alcuni Paesi europei avviarono
sperimentazioni nei contesti alpini o insulari che consentivano consulenze sanitarie senza lo
spostamento fisico da luoghi remoti rispetto alle citta metropolitane.

Tuttavia, I’applicazione della telemedicina, fino all’inizio degli anni 2000, ¢ stata confinata a progetti
pilota o a impieghi marginali, senza una diffusione sistemica nei Servizi Sanitari Nazionali.

Solo dopo lo sviluppo delle tecnologie digitali e mobili si ¢ avuta un’accelerazione concettuale e
operativa della telemedicina che, grazie ad una comunicazione istantanea, diffusa ed economica, ha
trovato un ampio raggio di azione e diffusione.

Lo sviluppo della rete Internet, 1’introduzione di cellulari e dei software portatili, la possibilita di
trasmettere immagini diagnostiche ad alta definizione e ’evoluzione dei software clinici integrati,
hanno determinato una nuova stagione per 1’interazione medico-paziente anche nelle grandi citta e
non solo in progetti pilota.

A ci0 si aggiungono le pressioni demografiche, ’aumento delle malattie croniche e le esigenze di
contenimento della spesa pubblica, che hanno posto i1 sistemi sanitari dinanzi alla necessita di
ripensare la propria organizzazione.

In tale scenario, la telemedicina non ¢ risultata piu una possibilita sperimentale, ma si ¢ affermata
come una risposta strutturale e strategica ai bisogni emergenti della societa.

L’Organizzazione Mondiale della Sanita ha definito la telemedicina come 1’erogazione di servizi
sanitari a distanza, attraverso 1’utilizzo delle tecnologie dell’informazione e della comunicazione, che
consente di diagnosticare, trattare, prevenire malattie e fornire formazione continua ai pazienti e agli
operatori sanitari.

Tale definizione, recepita anche nelle Linee di indirizzo nazionali italiane, chiarisce che la
telemedicina non € un’alternativa ma una modalita complementare di erogazione delle cure mediche,
con una sua specifica dignita tecnico-professionale.

Uno dei momenti chiave nella storia della telemedicina ¢ I’evento pandemico da COVID-19, che ha
dato una forte accelerazione allo sviluppo e all’affermazione della telemedicina.

Le misure di contenimento del contagio - distanziamento sociale, quarantena, restrizione degli accessi
agli ambulatori - hanno reso impraticabile il modello tradizionale di relazione clinica in presenza. In

tale contesto, la telemedicina ¢ risultata non solo utile, ma necessaria al fine di garantire continuita
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assistenziale, presa in carico domiciliare e supporto psicologico, soprattutto alle fasce piu vulnerabili
della popolazione.

In Italia, fin dai primi mesi del 2020, si sono moltiplicate le iniziative regionali e aziendali di
attivazione di servizi di tele-visita, tele-monitoraggio e tele-consulto.

I1 Ministero della Salute e 1’Istituto Superiore di Sanita hanno fornito documenti tecnici e indicazioni
ad interim idonee ad orientare le iniziative regionali, sino all’adozione di un quadro normativo piu
organico nel dicembre 2020.

Con I’adozione di una normativa in materia, la telemedicina ha cessato di essere un’eccezione ma ha
assunto una dimensione sistemica, anche grazie al riconoscimento esplicita nel Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza nel quale ¢ stato affermato che lo sviluppo e la normazione della telemedicina
risulta essere tra le priorita per il rilancio dell’assistenza territoriale.

Dal punto di vista giuridico, la telemedicina si configura come una prestazione sanitaria a pieno titolo,
soggetta agli stessi obblighi e diritti che caratterizzano 1’atto medico in presenza.

La giurisprudenza della Corte di Cassazione ha piu volte ribadito (da ultimo con la sentenza Cass.
Civ. n. 14816/2025) che I’assistenza resa in telemedicina ¢ qualificabile come un atto medico, con
tutte le conseguenze in tema di responsabilita professionale, obblighi informativi e in materia di
consenso informato. Cid comporta, pertanto, 1’obbligo per il professionista di garantire la qualita del
servizio anche a distanza, valutando attentamente i limiti tecnici e relazionali che 1’assenza fisica puo
comportare.

Inoltre, la telemedicina ha rappresentato e tutt’ora rappresenta un’occasione per ripensare la centralita
del paziente nel processo di cura. L’interazione a distanza, se ben strutturata, puo favorire forme di
empowerment e partecipazione attiva dell’assistito, promuovendo I’educazione sanitaria, la gestione
autonoma della cronicita e la continuita terapeutica.

Accanto ai vantaggi evidenti tra i quali sinteticamente si possono richiamare la riduzione dei costi,
I’accesso ai servizi nelle aree marginali, il miglioramento della compliance terapeutica, la
telemedicina ha posto anche sfide rilevanti. Basti pensare in effetti alle difficolta legate al digital
divide, in particolare tra le persone anziane e le fasce sociali meno connesse, ai problemi di
interoperabilita tra sistemi informatici regionali nonché, alle questioni legate alla sicurezza dei dati
personali e alla tutela della riservatezza in un contesto fortemente dematerializzato.

Tuttavia, al fine di consentire il superamento dei predetti ostacoli € necessario 1’utilizzo di strumenti
tecnologici adeguati, un vero e proprio cambio di paradigma culturale da parte dei professionisti
sanitari, che sono chiamati a ripensare la relazione clinica in una logica piu flessibile, empatica, anche
a distanza.

In conclusione, la telemedicina non ¢ solo una tecnologia, ma un modello organizzativo e relazionale
che ridefinisce il diritto alla salute alla luce delle nuove esigenze della societa digitale.

11 suo sviluppo richiede un approccio integrato, che tenga conto degli aspetti normativi, etici, tecnici

e relazionali. Se ben regolata e sostenuta da politiche pubbliche coerenti, la telemedicina puo
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contribuire in modo decisivo alla costruzione di un sistema sanitario piu equo, sostenibile e centrato

sulla persona.
2. La normativa europea in materia di telemedicina

La normativa europea in materia di telemedicina si inserisce in un quadro giuridico che ha come
finalita principale la tutela del diritto alla salute, la libera circolazione dei servizi e I’armonizzazione
degli standard tecnologici e sanitari all’interno dell’Unione Europea. Sebbene la competenza primaria
in ambito sanitario rimanga in capo agli Stati membri, I’Unione ha progressivamente esercitato un
ruolo di indirizzo, coordinamento e sostegno nello sviluppo di strumenti di sanita digitale, tra cui la
telemedicina. Ci0 ¢ avvenuto sia attraverso atti normativi vincolanti, come regolamenti e direttive,
sia mediante atti di soff law e programmi strategici multilivello.

Il fondamento giuridico della competenza europea in materia di sanita pubblica si trova negli articoli
9 e 168 del Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea (TFUE).

L’art. 9 stabilisce che I’Unione deve tener conto, nell’elaborazione delle proprie politiche, della
promozione di un livello elevato di protezione della salute umana.

L’art. 168 attribuisce all’UE un ruolo di sostegno e coordinamento delle politiche sanitarie degli Stati
membri, finalizzato a migliorare la salute pubblica, prevenire malattie e promuovere la cooperazione
transfrontaliera in ambito sanitario.

Queste norme, sebbene non configurino una competenza legislativa esclusiva, rappresentano il
fondamento di numerose iniziative in materia di e-health.

Una tappa decisiva nella regolazione della telemedicina a livello europeo ¢ la Comunicazione della
Commissione Europea COM 2008/689, Telemedicina a beneficio dei pazienti, dei sistemi sanitari e
della societa.

Con questo documento, la Commissione ha riconosciuto formalmente la telemedicina come un settore
strategico per I’innovazione dei sistemi sanitari europei, capace di migliorare la qualita delle cure,
ridurre 1 costi e promuovere l’accessibilita ai servizi. La Comunicazione ha conferito alla
telemedicina una “doppia natura”: essa ¢ al contempo sia un servizio sanitario che un servizio della
societa dell’informazione. Questo duplice inquadramento ha importanti conseguenze giuridiche,
poiché rende applicabili sia le norme in materia di sanita sia quelle relative al commercio elettronico
e alla prestazione transfrontaliera dei servizi (art. 56 TFUE e direttiva 2000/31/CE sul commercio
elettronico).

A seguito della Comunicazione del 2008, la Commissione ha sollecitato gli Stati membri ad adottare
misure per superare le principali barriere allo sviluppo della telemedicina, quali la frammentazione
normativa, la scarsa interoperabilita tra sistemi informativi sanitari, la mancanza di fiducia da parte

dei professionisti e dei pazienti, e la necessita di standard tecnici comuni.



In risposta a queste sollecitazioni, sono state varate diverse iniziative nel quadro dell’ Agenda Digitale
per I’Europa, tra cui 1’azione fondamentale n. 13, che ha promosso 1’accesso online sicuro ai dati
sanitari personali e la diffusione di servizi di telemedicina entro il 2020.

Un ulteriore passo in avanti & rappresentato dal programma EU4Health, formalizzato con il
Regolamento (UE) 2021/522. Questo programma, che copre il periodo 2021-2027, ¢ il pit ambizioso
piano europeo per la salute pubblica, con una dotazione finanziaria senza precedenti.

Tra gli obiettivi strategici del programma figura espressamente il sostegno all’'uso ottimale della
telemedicina e della sanita digitale, anche mediante il potenziamento dell’infrastruttura tecnologica,
la promozione di strumenti interoperabili e 1’adozione di standard comuni. Il Regolamento ha
sottolineato inoltre I’importanza di garantire 1’equita di accesso ai servizi digitali sanitari, riducendo
le disuguaglianze tra le diverse regioni europee.

Nel 2013, un ulteriore elemento normativo di indirizzo ¢ stato introdotto con il Telehealth Services
Code of Practice for Europe, un Codice di buone pratiche elaborato con il coinvolgimento di
professionisti sanitari, pazienti, industrie tecnologiche e autorita regolatorie.

Pur non essendo vincolante, questo Codice costituisce un riferimento utile per garantire trasparenza,
sicurezza, qualita e responsabilita nei servizi di telemedicina, promuovendo la fiducia degli utenti e
la legittimazione sociale della sanita digitale.

La telemedicina europea si confronta e si ¢ confrontata, tuttavia, con alcune sfide strutturali, tra cui
la frammentazione normativa derivante dalle competenze residuali degli Stati membri.

Ogni Paese ha infatti adottato modelli organizzativi, legislazioni e infrastrutture tecnologiche
differenti rendendo in tal modo complesso il coordinamento sovranazionale.

Inoltre, la diversita dei livelli di maturita digitale tra i sistemi sanitari degli Stati membri ostacola la
realizzazione di uno ‘“spazio europeo della salute digitale” uniforme. A ci0 si aggiungono
problematiche relative alla protezione dei dati personali, alla responsabilita professionale del medico
in contesti transfrontalieri e alla riconoscibilita giuridica degli atti sanitari resi a distanza.

In tale quadro, la Commissione Europea ha piu volte sottolineato la necessita di definire standard
comuni di interoperabilita tecnica tra i1 sistemi sanitari nazionali.

A tal fine, sono stati finanziati numerosi progetti nell’ambito dei Programmi Quadro per la ricerca e
I’innovazione (Horizon 2020, Digital Europe), volti alla creazione di architetture digitali condivise,
all’adozione di fascicoli sanitari elettronici compatibili e allo sviluppo di intelligenze artificiali
cliniche.

Tuttavia, la realizzazione di un ecosistema telemedico europeo pienamente integrato rimane un
obiettivo di lungo periodo.

Un ambito particolarmente significativo ¢ quello della medicina transfrontaliera, regolato dalla
direttiva 2011/24/UE. Questa normativa riconosce il diritto dei cittadini europei a ricevere cure

sanitarie in uno Stato membro diverso da quello di affiliazione, con il rimborso delle spese sostenute.



In teoria, la direttiva potrebbe applicarsi anche alla telemedicina, consentendo prestazioni
transfrontaliere rese da remoto.

Tuttavia, I’assenza di una normativa specifica e la difficolta di applicare criteri di giurisdizione e
responsabilita professionale nei casi di prestazioni digitali “fra assenti” rappresentano ostacoli tuttora
irrisolti.

Infine, va ricordato che la Corte di Giustizia dell’Unione Europea ha affermato che i servizi sanitari,
anche se forniti tramite tecnologie digitali, rientrano nella sfera della libera prestazione dei servizi ai
sensi dell’art. 56 TFUE (si veda sul punto la sentenza CGUE n. 777 del 2020).

Questo principio, sebbene volto a garantire la liberta economica, impone agli Stati membri di non
introdurre restrizioni ingiustificate o sproporzionate all’erogazione di servizi di telemedicina
provenienti da altri Paesi dell’Unione, a condizione che siano garantiti i requisiti minimi di sicurezza,
qualita e informazione.

In conclusione, la normativa europea in materia di telemedicina si articola in un insieme di strumenti
giuridici e programmatici che mirano a promuovere 1’adozione di servizi sanitari digitali, nel rispetto
dei diritti fondamentali dei cittadini e dei principi di sussidiarieta e proporzionalita. Sebbene non
esista ancora un quadro vincolante completamente armonizzato, I’Unione ha posto le basi per lo
sviluppo coordinato della telemedicina, fornendo agli Stati membri orientamenti, risorse e standard
per affrontare le sfide del presente e del futuro.

Il completamento di questo disegno richiedera un ulteriore sforzo normativo, tecnico e politico, volto
a trasformare la sanita digitale europea in una realta concreta, inclusiva ed efficace per tutti i cittadini

dell’Unione.
3. La normativa nazionale italiana sulla telemedicina

La normativa nazionale italiana in materia di telemedicina ha avuto un’evoluzione lenta, discontinua
e caratterizzata da una predominanza di strumenti di soft law rispetto a norme di rango primario.
Tale quadro riflette sia le difficolta di normare una realta tecnologicamente mutevole, sia la natura
decentrata della competenza in materia di tutela della salute, che coinvolge lo Stato e le Regioni
secondo la multi-governance del Titolo V della Costituzione.

Ciononostante, ¢ possibile individuare alcune tappe fondamentali nella costruzione del contesto
giuridico italiano, che oggi consente, seppur con limiti, I’inquadramento giuridico dei servizi di
telemedicina come prestazioni sanitarie a tutti gli effetti.

I primo riferimento normativo rilevante puo essere individuato nel D.Lgs n. 502/1992 con il quale ¢
stato riformato il Servizio Sanitario Nazionale ¢ sono stati altresi introdotti dei criteri di efficienza,
appropriatezza e qualita.

Sebbene all’interno del testo non venga fatta menzione esplicita alla telemedicina, esso ha posto le

basi per la futura digitalizzazione dei servizi sanitari, favorendo 1’informatizzazione delle strutture,



la standardizzazione delle prestazioni e la diffusione delle reti sanitarie regionali.

Tuttavia, per oltre un decennio, la questione della telemedicina ¢ rimasta ai margini dell’agenda
normativa, relegata a esperienze sperimentali spesso non coordinate tra loro.

Un primo tentativo di inquadramento organico si ¢ registrato nel 2012, quando il Ministero della
Salute ha elaborato le Linee di indirizzo nazionali per la telemedicina, finalizzate a fornire un
riferimento unitario per I’erogazione dei servizi sanitari in modalita digitale.

Il documento, aggiornato e recepito ufficialmente mediante Intesa Stato-Regioni del 25 luglio 2014,
ha rappresentato un punto di svolta.

In esso, la telemedicina ¢ stata definita come una modalita di erogazione di servizi sanitari e socio-
sanitari, con piena dignita clinica, la cui responsabilita ricade su professionisti sanitari abilitati.

Le Linee di indirizzo hanno stabilito inoltre le principali categorie di prestazioni
telemediche: televisita, telemonitoraggio, teleconsulto, teleassistenza e telesalute, precisando per
ciascuna requisiti tecnici, ambiti di applicazione e modalita operative.

Tuttavia, va sottolineato che tali Linee di indirizzo, in quanto atto amministrativo consensuale, non
erano dotate di forza di legge.

Esse sono state vincolanti solo per le amministrazioni che vi hanno aderito formalmente e hanno
costituito piuttosto una fonte di legittimazione tecnico-professionale.

In altri termini, esse sono servite ad individuare standard operativi condivisi ma non generano
obblighi giuridici diretti per gli operatori.

Ci0 ha rappresentato un limite evidente rispetto alla necessita di regolare una materia tanto delicata e
ad alto contenuto tecnologico.

Un passaggio normativo piu significativo si ¢ realizzato con il D.P.C.M. 12 gennaio 2017, che ha
definito i nuovi Livelli Essenziali di Assistenza (LEA).

Sebbene la telemedicina non fosse inclusa esplicitamente tra le prestazioni garantite, il decreto ha
previsto per la prima volta la possibilita di considerare le prestazioni tele-mediche equivalenti a quelle
tradizionali, se conformi agli standard di qualita e sicurezza.

La questione ha assunto un nuovo rilievo con I’arrivo della pandemia da COVID-19 nel 2020, che ha
costretto il legislatore e le amministrazioni sanitarie a ricorrere rapidamente a strumenti digitali per
garantire la continuita assistenziale.

Invero, la pandemia da COVID-19 ha rappresentato un evento dirompente per i sistemi sanitari di
tutto il mondo e ci0 in quanto ha posto in evidenza i limiti strutturali dell’assistenza territoriale,
I’inadeguatezza dell’infrastruttura ospedaliera tradizionale e la necessita di garantire continuita
assistenziale in condizioni di isolamento sociale.

In questo contesto, la telemedicina si ¢ affermata come strumento essenziale per fronteggiare
I’emergenza sanitaria, e cio in quanto ha garantito I’accesso alle cure nel rispetto delle misure di
distanziamento fisico e contribuendo alla protezione dei soggetti piu fragili.

I1 suo impiego su larga scala, sino ad allora marginale e sperimentale, ha segnato una svolta epocale
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nel modo di concepire 1’erogazione delle prestazioni sanitarie, con effetti destinati a perdurare ben
oltre I’emergenza.

In questo contesto pandemico, il Ministero della Salute e I’Istituto Superiore di Sanita hanno
pubblicato una serie di rapporti tecnici e linee guida ad interim, volti a orientare le strutture sanitarie
nell’adozione di pratiche telemediche, specialmente per i pazienti affetti da patologie croniche e per
il monitoraggio domiciliare dei soggetti COVID-positivi.

In particolare, I’ISS ha pubblicato il Rapporto COVID-19 n. 12/2020, nel quale veniva affermato che
“la telemedicina puo offrire un contributo significativo nella gestione domiciliare dei pazienti
positivi, dei soggetti in isolamento e delle persone con patologie croniche”.

Lo stesso documento ha evidenziato che la telemedicina non deve essere considerata come una
modalita di cura alternativa, ma come una modalita integrativa, funzionale alla continuita della presa
in carico clinica, alla riduzione del rischio di infezioni e all’ottimizzazione delle risorse umane ¢
tecnologiche disponibili.

L’adozione su scala nazionale di strumenti telematici ha permesso, ad esempio, la tele-visita per
pazienti oncologici e fragili, il tele-monitoraggio dei parametri vitali di soggetti COVID-positivi in
isolamento domiciliare e il tele-consulto tra specialisti di diversi ospedali, contribuendo a ridurre
I’affollamento degli ambulatori e a decongestionare le strutture ospedaliere.

La circolare del Ministero della Salute del 20 novembre 2020 ha fornito indicazioni operative per
I’implementazione uniforme dei servizi di telemedicina, precisando che “le prestazioni erogate
tramite strumenti telematici devono garantire gli stessi livelli di qualita, sicurezza e appropriatezza
clinica delle prestazioni in presenza’.

Si tratta di atti che, seppur privi di valore normativo, hanno contribuito in modo significativo alla
normalizzazione della telemedicina come componente ordinaria della presa in carico sanitaria e con
1 quali ¢ stato riconosciuto formalmente il valore strategico della telemedicina.

Questo orientamento ¢ stato rafforzato successivamente con I’ Accordo Stato-Regioni del 17 dicembre
2020, che ha approvato 1’“Allegato A” contenente le specifiche tecniche, organizzative e giuridiche
per ’erogazione della telemedicina. L’Accordo del 2020 ha rappresentato il primo atto nazionale
formalmente condiviso tra Stato e Regioni con il quale ¢ stato assegnato alla telemedicina un ruolo
strutturale all’interno del SSN.

Tale documento ha sancito la parificazione giuridica tra visita in presenza e tele-visita, ed ha
riconosciuto altresi la telemedicina quale modalita idonea ai fini della continuita terapeutica, purché
siano rispettati requisiti di sicurezza, tracciabilita, refertazione, consenso informato e conservazione
dei dati nel Fascicolo Sanitario Elettronico.

Si tratta di una circostanza che senza dubbio ha avuto importanti implicazioni anche sul piano della
responsabilita medica e dell’inquadramento contrattuale tra professionista, paziente e struttura
sanitaria.

In particolare, 1’Allegato A ha stabilito che la prestazione in telemedicina deve garantire lo stesso
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livello di appropriatezza, sicurezza e responsabilita professionale di quella resa in presenza; deve
inoltre essere documentata nel Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) e deve prevedere modalita chiare
di consenso informato, tracciabilita, refertazione e pagamento.

L’importanza della telemedicina ¢ stata infine consolidata nella Missione 6 del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza - PNRR che ha stanziato delle risorse significative alla digitalizzazione
dell’assistenza sanitaria, ed ha posto tra gli obiettivi la “diffusione di strumenti di telemedicina per la
gestione integrata dei pazienti cronici’.

I PNRR ha esplicitamente individuato la telemedicina come leva strategica per la riforma
dell’assistenza territoriale, sottolineandone la centralita nell’erogazione dei servizi domiciliari, nella
deospedalizzazione dei percorsi di cura e nel contrasto alle disuguaglianze sanitarie legate al digital
divide.

In sintesi, la pandemia ha trasformato la telemedicina da pratica marginale a componente
imprescindibile del sistema sanitario nazionale. Essa ha dimostrato non solo di poter garantire
I’accesso alle cure in condizioni critiche, ma anche di poter fungere da catalizzatore per I’innovazione
organizzativa e tecnologica del Sistema sanitario Nazionale.

Sul fronte normativo generale, I’Italia ha poi adottato diversi atti legislativi trasversali che, pur non
disciplinando direttamente la telemedicina, hanno avuto impatti rilevanti sul suo utilizzo.

Si pensi al Codice dell’Amministrazione Digitale (D.Lgs 82/2005), che ha imposto alle pubbliche
amministrazioni, incluse quelle sanitarie, 1’obbligo di digitalizzazione dei processi promuovendo
altresi 1’accessibilita tecnologica universale; ovvero al Regolamento UE 2016/679 (GDPR), che ha
previsto rigorosi vincoli in materia di trattamento dei dati sanitari.

In tale quadro, I’erogazione di prestazioni tele-mediche deve necessariamente rispettare i principi di
liceita, trasparenza, minimizzazione, integrita e riservatezza.

Un altro ambito rilevante ¢ quello della responsabilita professionale del medico, oggetto della Legge
n. 24 del 2017, c.d. “legge Galli-Bianco”.

Sebbene il testo della Legge non affronti espressamente la telemedicina, la giurisprudenza ha esteso
alla medicina a distanza 1 medesimi obblighi di diligenza, perizia e prudenza, imponendo ai
professionisti di adeguare le proprie condotte agli standard di sicurezza e qualita definiti dalla
comunita scientifica, anche quando ’atto sanitario viene eseguito tramite tecnologie digitali.
Nonostante 1 progressi registrati, permangono alcuni nodi critici.

In primo luogo, la mancanza di una normativa organica nazionale sulla telemedicina comporta
incertezza applicativa, disomogeneita territoriale e difficolta di pianificazione da parte delle aziende
sanitarie.

In secondo luogo, la prevalenza di strumenti di soft law (linee guida, accordi, intese) rende difficile
individuare con chiarezza i diritti soggettivi del paziente e i doveri dell’amministrazione.

Infine, 1’assenza di tariffe uniformi e riconosciute a livello nazionale ostacola la piena integrazione

della telemedicina nei LEA.



Da ultimo, in attuazione dell’art. 9, comma 2, del d.Igs. 15 marzo 2024, n. 29, recante Disposizioni
in materia di politiche in favore della popolazione anziana, ¢ stata predisposta una bozza di Decreto
del Ministro della Salute, di concerto con il Ministro dell’Economia e delle Finanze e con il Ministro
per le Disabilita, volta a definire le prestazioni di telemedicina da erogare prioritariamente presso il
domicilio delle persone anziane affette da almeno una patologia cronica.

La bozza, esaminata nella seduta del 17 aprile 2025 dal Comitato Interministeriale per le Politiche in
favore della Popolazione Anziana (C.I.P.A.), su impulso della nota ministeriale prot. n. 4464 del 20
marzo 2025, prevede I’individuazione di specifici servizi di tele-assistenza, tele-monitoraggio e sanita
preventiva, da implementarsi attraverso una sperimentazione territoriale suddivisa in tre macro-aree
geografiche.

Il testo normativo si inserisce nel quadro del sub-investimento M6C111.2.3 del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza, affidato in attuazione all’ Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, e
mira a promuovere modelli innovativi di assistenza domiciliare digitale rivolti alla cosiddetta
“persona grande anziana”.

Ad oggi, il Decreto non risulta ancora formalmente adottato né pubblicato in Gazzetta Ufficiale,
essendo in attesa dei necessari passaggi presso la Conferenza Unificata e dell’approvazione finale da
parte dei ministeri competenti.

La mancata adozione entro i termini previsti rischia di incidere negativamente sul rispetto delle
milestone PNRR, nonché sull’effettiva attivazione dei servizi nelle Regioni.

In conclusione, ad oggi non esiste ancora un testo normativo di rango primario che disciplini in modo
unitario e coerente gli aspetti definitori, organizzativi, tecnologici, deontologici ed etici della
telemedicina.

Sarebbe necessario procedere con 1’adozione di una tale legge che potrebbe costituire la cornice
giuridica entro cui far convergere i numerosi atti esistenti, valorizzando 1’esperienza maturata durante

la pandemia ma superando al contempo 1 limiti strutturali della regolazione per linee guida.

4. Focus sulle misure adottate in materia di telemedicina nelle Regioni italiane.

Abruzzo

L’Abruzzo ha formalizzato un modello organizzativo che consente una rapida presa in carico di
malati cronici (BPCO, scompenso, diabete) da parte delle Centrali Organizzative Territoriali, ed in
tal modo la telemedicina ¢ divenuta un’estensione “ordinaria” dei Percorsi Diagnostici-Terapeutici-
Assistenziali. Con la DGR 523/2023 ha approvato un Piano Organizzativo Regionale con il quale
sono stati recepiti gli obiettivi del PNRR 2024-2025 e ci0 in quanto la Regione Abruzzo ha affermato
la necessita di assicurare I’interoperabilita tra il fascicolo sanitario elettronico (da ora in avanti FSE)

ed il centro unico di prenotazioni (da ora in avanti) CUP. E stata evidenziata altresi la necessita per
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la Regione di dotarsi di indicatori di processo e di risultato. Si tratta di un’impostazione pragmatica
che fonda su una piattaforma regionale unica, sull’erogazione servizi minimi attivi con arruolamenti

scaglionati e I’esecuzione di audit di appropriatezza.

Basilicata

La Basilicata con la DGR 188/2023 ha inquadrato un Progetto regionale in materia di telemedicina e
con la successiva DGR 254/2023 ha approvato il Piano Organizzativo Regionale da attuare.

Nel POR sono stati definiti, sulla base del fabbisogno regionale, un cronoprogramma da eseguire
mediante una governance centralizzata a livello regionale. Sono stati fissati 1 servizi minimi da
garantire quali la televisita, il teleconsulto, il telemonitoraggio e la teleassistenza, sono stati altresi
previsti dei meccanismi di valutazione/rendicontazione PNRR, ed ¢ stata prescritta 1’integrazione
strutturale con CUP, FSE 2.0, ed 1 percorsi territoriali del DM 77/2022.

Il Piano privilegia un’unica Infrastruttura Regionale di Telemedicina Regionale, federata alla
Piattaforma nazionale, con integrazioni verso FSE e CUP nonché I’utilizzo delle farmacie al fine di

garantire un monitoraggio della telecardiologia e della spirometria.

Calabria

Nella Regione Calabria il Commissario ad acta ha adottato un Piano Organizzativo Regionale in
materia di telemedicina molto “procedurale”. Dapprima con il DCA 132/2023 che, in linea con il DM
77/22, ha definito i1 fabbisogni, i1 target e le modalita di on-boarding dei professionisti,
successivamente con il DCA n. 140/2023 ¢ stata individuata una duplice strategia per 1’attuazione
della telemedicina in Calabria.

Da un punto di vista organizzativo ¢ stata prevista [’unificazione dei sistemi esistenti in un’IRT
regionale, con integrazione obbligatoria a FSE 2.0, CUP, anagrafe e ricetta dematerializzata. In
particolare, ¢ stata conferita centralita alle centrali operative territoriali e sono state stabilite delle
tariffe e dei meccanismi di controllo di appropriatezza/rendicontazione sul modello del PNRR.

Sul fronte operativo, la comunicazione istituzionale regionale documenta il percorso PNRR
(materiali, milestone, centralita delle COT) e il roll-out dei servizi minimi (televisita, teleconsulto,
telemonitoraggio, teleassistenza). Si tratta di un modello che tende a garantire certezza regolatoria e

tracciabilita dei trattamenti, audit e sicurezza, a supporto del monitoraggio pubblico.

Campania

La Regione Campania, gia con la pandemia da COVID 19, si era dotata di una piattaforma tramite la

quale fornire servizi di telemedicina, unica Regionale (Sinfonia, So.Re.Sa.) il cui utilizzo ¢ stato
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successivamente confermato. Si tratta di una piattaforma che gia prevedeva i processi organizzativi e
la governance del Modello organizzativo in materia di telemedicina approvato con DGR 378/2023 di
recepimento del DM 77/2022. Si tratta di una piattaforma che consente le prenotazioni CUP con
“agende tele”, 1’erogazione (televisita/teleconsulto/telemonitoraggio/teleassistenza), il versamento
documentale sul FSE, il consenso informato digitale e audit di sicurezza/qualita

In particolare, la televisita ed il teleconsulto sono gia standardizzati dal Covid 19 e di quotidiano uso;
il telemonitoraggio e la teleassistenza stanno scalando su base regionale, con integrazione profonda
a FSE, CUP e ricetta dematerializzata.

Sul piano operativo, la Regione ha reso prenotabili via CUP le televisite e ha avviato telemonitoraggi
per cronicita prioritarie, con refertazione e diari clinici veicolati nel FSE e un controllo centralizzato
su qualita dei dati e appropriatezza.

E uno degli assetti pitl avanzati e centralizzati a livello nazionale che facilita scalabilita e omogeneita,

riducendo variabilita aziendale e migliorando tracciabilita medico-legale

Emilia-Romagna

L’Emilia-Romagna con DGR n. 629/2023 ha approvato il Piano Operativo Regionale in materia di
telemedicina con il quale sono stati effettivamente quantificati i fabbisogni, valutate le infrastrutture
esistenti ed approvato un cronoprogramma entro il quale e.

Con DGE n. 1050/2023 ¢ stato adottato il Modello organizzativo con il quale sono stati collocati i
servizi minimi all’interno di una piattaforma regionale gia sperimentata e raccordata durante la
Pandemia da COVID 19.

In particolare si ¢ preoccupata di garantire un’integrazione strutturale con FSE, CUP, repository
immagini per telerefertazione® e un set di servizi minimi (televisita, teleconsulto, telemonitoraggio,
teleassistenza) gia incardinati nella piattaforma regionale, maturata anche grazie al progetto 2016-
2022 documentato da ASSR.

Si tratta di un modello che conferisce particolare importanza alla tutela della privacy del titolare dei
dati e dei responsabili del trattamento di questi ultimi.

Si tratta di una regione matura dal punto di vista dell’evoluzione della telemedicina.
Friuli Venezia Giulia

11 Friuli-Venezia Giulia ha predisposto un Piano Organizzativo Regionale nel 2023 (DGR 670 e 1086

del 2023) utilizzando come “braccio tecnologico” I’INSIEL ovvero la societa ICT “in house” della

3 Un repository immagini & I’archivio clinico dove si conservano e si indicizzano le immagini medico-diagnostiche in
formato DICOM (radiologia, cardiologia, ecografie, TC/RM, ecc.), con i loro metadati (paziente, studio, serie, modalita,
tempi, referti collegati). E la “memoria” che rende possibile telerefertazione e teleconsulto perché consente a specialisti
diversi, anche a distanza, di aprire le stesse immagini in modo conforme e tracciato.
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Regione che ¢ delegata alla progettazione, la realizzazione e la gestione dell’infrastruttura digitale
regionale (PA, sanita, enti locali). L’INSIEL si preoccupa altresi di integrare 1 servizi minimi da
fornire tramite la piattaforma regionale con I’Infrastruttura nazionale, spingendo su teleassistenza e
teleconsulto interprofessionale. Le Linee guida del 2024 hanno fissato i target di prese in carico e il

raccordo strutturale tra la piattaforma, il FSE ed il CUP.

Lazio

Nel Lazio la telemedicina si ¢ sviluppata durante I’emergenza da pandemia da Covid-19 con il DCA
U00103/2020 con il quale ¢ stata istituzionalizzata la televisita, il teleconsulto ed il telemonitoraggio,
ed in particolare ¢ stata sviluppata la piattaforma “Salute Digitale”.

La Regione Lazio si ¢ poi dedicata allo sviluppo di servizi e percorsi su CUP e FSE 2.0, mediante
I’utilizzo di un linguaggio coerente con le linee nazionali 2022. Dal punto di vista organizzativo, la
Regione sta rafforzando le COT distrettuali al fine di garantire la presa in carico e la gestione degli
alert mediante il telemonitoraggio.

La Regione Lazio ha capitalizzato I’esperienza Covid (DCA U00103/2020), portando a regime
televisita, teleconsulto e telemonitoraggio all’interno di percorsi specialistici e rete dell’emergenza.
Ad oggi i servizi sono accessibili sempre a mezzo dell’app Salute Lazio, con integrazione a FSE 2.0,
CUP e COT.

Liguria

La Liguria ha inserito all’interno del Programma Strategico Digitale 2023-2025 la telemedicina ed in
particolare ¢ stata conferita particolare attenzione alla telecardiologia in farmacia. Invero dal luglio
2023 ECG e Holter (cardiaco e pressorio) sono stati erogati nel SSN con ricetta, con refertazione
specialistica a distanza e integrazione nei flussi regionali. In tal modo la Regione Liguria ha inteso
creare, in coerenza con il DM 77/2022, dei punti di accesso territoriali, € si ¢ incentrata sulla
standardizzazione dei referti nel FSE e sullo sviluppo di un modello snello, centrato su casi d’uso ad

alto impatto (cardio), con governance chiara e rapida scalabilita verso altri PDTA.

Lombardia

Con la DGR XI1I/1475 del 4.12.2023 la Lombardia ha adotta un modello organizzativo di diffusione
in materia di telemedicina tramite ARIA S.p.A (incaricata di condurre la gara per I’Infrastruttura
Regionale di Telemedicina). Si tratta di un modello che fa leva su governance e su una fornitura di
servizi centralizzati al fine di garantire i servizi di telemedicina di cui al D.M. 77/2022.

La DGR ha individuato gli indirizzi strategici, la responsabilita (titolare/co-titolari/responsabili del
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trattamento), le integrazioni obbligatorie con CRS/FSE, CUP, ricetta dematerializzata, e regole sulla
equivalenza tariffaria delle prestazioni “tele”.
Gli scenari applicativi prevedono multipatologia cronica, teleconsulti. Si tratta di un modello

fortemente centralizzato in via di sviluppo.

Marche

Le Marche hanno approvato un Piano Organizzativo Regionale della Telemedicina con DGR
542/2023 rettificata con DGR 1292/2024.

Nel Piano organizzativo sono stati definiti il fabbisogno ed il cronoprogramma, 1’integrazione
CUP/FSE/COT, e la standardizzazione progressiva su IRT unica anche per i territori periferici.

Con la rettifica del 2024 la Regione ha puntato a omogeneizzare servizi ¢ dotazioni, con attenzione
alle aree interne il telemonitoraggio per cronici, teleconsulto interdisciplinare e 1’'uso delle farmacie
come “antenne” territoriali. La logica ¢ di progressiva standardizzazione su IRT unica, con audit e
indicatori PNRRha garantito un allineamento a linee ministeriali e vincoli PNRR, oltre ad aver

ribadito I’adozione di criteri di appropriatezza e rendicontazione.

Molise

Il Molise ha formalizzato la telemedicina con il DCA n. 9/2023, che si ¢ rifatto ai vincoli PNRR e al
D.M. 2022, fissando dei milestone e target, delineando dei servizi minimi e 1’integrazione con FSE,
CUP e rete territoriale (ADI/COT). con il quale ¢ stato approvato il Piano Operativo Regionale con
il quale la Regione si ¢ focalizzata sull’assistenza domiciliare integrata e sul telemonitoraggio dei
fragili mediante 1’istituzione di una piattaforma unica, la previsione di servizi minimi in roll-out e
procedure chiare su consenso, ruoli privacy e rendicontazione PNRR.

I1 DCA si ¢ occupato di consenso digitale, tracciabilita e rendicontazione.

Con riferimento alle competenze in materia di governance e responsabilita sono stati attribuiti dei
compiti all’A.S.Re.M. per la governance clinico-assistenziale ed al Molise Dati S.p.A. la governance
tecnica.

Operativamente, il modello punta su telemonitoraggio dei malati cronici e delle televiste, con un

coinvolgimento progressivo di professionisti e cittadini.

Piemonte

I1 Piemonte con DGR n. 4-6815/2023 ha approvato il Piano Operativo volto a stabilire il fabbisogno
regionale per I’investimento PNRR avente ad oggetto I’implementazione della telemedicina e con

DGR 29-7327/2023 ha definito con la commissione tecnica ministeriale il Piano Operativo.
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L’attuazione del piano ¢ stata poi conferita all’Azienda Zero a cui ¢ stata delegata la governance
dell’IRT regionale al quale spetta la definizione del cronoprogramma attuativo e I’adozione delle
delibere per attuarlo. Si tratta prevalentemente di un modello che prevede integrazioni obbligatorie
con FSE, CUP, anagrafiche e ricetta dematerializzata, e I’allineamento all’infrastruttura nazionale
(PNT) per standard e interoperabilita (FHIR/IHE); sul fronte clinico, I’attenzione ¢ su telecardiologia
(ECG/Holter con telerefertazione) e telemonitoraggio guidato dai PDTA. Particolare attenzione ¢

stata conferita alla tutela della privacy.

Puglia

La Puglia con DGR n. 594/2023 ha approvato il Piano Organizzativo Regionale in materia di
telemedicina e con DGR 1707/2023 ha adottato il Modello Organizzativo Regionale di recepimento
del D.M. 77/2022.

La Regione Puglia ha optato per un sistema centralizzato in un’IRT unica prevedendo che tramite il
CUP vengano pubblicate le agende in materia di telemedicina nonché effettuate le prenotazioni per
il rilascio dei ticket. Ancora, ¢ stato conferito un ruolo fondamentale al FSE a mezzo del quale il
cittadino puo ricevere referti, diari e documenti rilasciati a mezzo sistemi telematici.

Laregione Puglia nell’adozione del modello organizzativo ha conferito particolare attenzione al ruolo

della privacy mediante un’attenta disciplina consenso digitale.

Sardegna

Con DGR n. 17/34/2023 la Regione Sardegna ha approvato il Piano Operativo dei servizi di
telemedicina, con il quale viene conferito alla centrale di committenza ARES un ruolo di soggetto
attuatore a cui spetta il compito di fissare procurement e standard, garantendo uniformita e riduzione
delle asimmetrie territoriali.

Nel Piano operativo vengono stabilite la governance, le risorse ed il cronoprogramma entro il quale
dare attuazione al piano operativo.

Viene prevista ’istituzione di un’IRT unica integrata con CUP (agende in telemedicina), FSE
(versamento documenti) e la rete territoriale (COT/ADI), con particolare attenzione alle aree interne
(canali a banda ridotta e punti di prossimita). Il modello disciplina consenso, ruoli privacy, SLA, audit
e rendicontazione PNRR. operativamente, oltre alla televisita e al teleconsulto, si spinge su

telemonitoraggio dei cronici e telerefertazione ove presente un repository immagini.

Sicilia

Con Decreto Assessoriale n. 476/2023 la Sicilia ha approvato un Piano Operativo Regionale in
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materia di telemedicina molto dettagliato e cio in quanto consta di un allegato tecnico di recepimento
del DM 77/2022.

Nel POR sono state definite in maniera puntale le modalita di erogazione dei servizi minimi della
televisita, teleconsulto, teleassistenza e telemonitoraggio, il loro aggancio ai PDTA (cronicita e
dimissione protetta), gli obblighi di CUP (prenotabilita) e FSE (versamento documenti), e i profili di
consenso/privacy (DPIA e logging).

L’attuazione del POR ¢ delegata alle Aziende Sanitarie Provinciali alle quali spetta stabilire la

suddivisione dei ruoli, i processi da seguire ed i device domiciliari e indicatori di qualita.

Toscana

Con DGR n. 764 del 3 luglio 2023 la Toscana ha approvato un Modello organizzativo regionale dei
servizi di telemedicina nel quale viene stabilito che il teleconsulto € un vero e proprio atto medico.

Si tratta di un modello che incardina i servizi minimi dentro i PDTA per multimorbidita e cronicita
(cardio-respiratorio, diabete, neurologico, oncologico) e prevede procedure di consenso digitale,
SLA, audit e reporting PNRR. L’IRT regionale ¢ in esercizio con televisite, teleconsulti
multiprofessionali e, dove necessario, tele refertazione su repository immagini. La Regione promuove
inoltre percorsi formativi e di change management per MMG/PLS e specialisti. Il risultato ¢ una

messa a regime che unisce chiarezza giuridica, standard tecnici e sostenibilita operativa.

Trentino — Alto Adige — Provincia autonoma di Trento

La Provincia autonoma di Trento con DGP n. 712/2023 ha approvato il Piano Organizzativo
Regionale in materia di telemedicina prevedendo un programma strutturato sulla base di un percorso
pluriennale. Si tratta di un modello organizzativo che si basa sulla costituzione di un’IRT provinciale
e che individua le aree prioritarie quali CUP, FSE e COT, arruolamento su PDTA (cronici cardio-
respiratori, diabete) e dotazioni PNRR (kit domiciliari certificati) con milestone e target pubblicati.

Viene evidenziata ’importanza della trasparenza delle procedure, del monitoraggio e della
rendicontazione. 1 servizi minimi sono operativi € in estensione, con attenzione alle transizioni post-

acute (dimissione protetta) e al raccordo con la PNT.

Trentino-Alto Adige — Provincia Autonoma di Bolzano

Nel 2024 con DPR n. 1143 sono state assegnate le risorse PNRR all’Azienda Sanitaria dell’Alto
Adige (SABES) per garantire 1’attuazione degli obiettivi statali in materia di telemedicina, definendo

target e fondi. L’azienda sanitaria ha poi avuto il compito di definire la suite applicativa e il raccordo
con CUP/FSE e COT.
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E stato altresi istituito un IRT provinciale al quale & stato conferito il compito di adottare dei servizi
minimi (televisita/teleconsulto/telemonitoraggio/teleassistenza), ruoli privacy, DPIA e log di audit,
con orientamento alla federazione PNT.

Milestone e reporting amministrativo assicurano tracciabilita contabile e qualita del dato clinico.
Umbria

L’Umbria ha approvato con DGR 464/2023 il Piano Operativo Regionale e con DGR 665/2023 il
Modello Operativo Regionale con il quale ¢ stato stabilito un cronoprogramma per 1’attuazione degli
obiettivi del D.M. 77/2022 e del PNRR. In particolare ¢ stata prevista l’integrazione tra
CUP/FSE/COT, conferendo sempre una particolare attenzione alla privacy mediante il consenso
digitale e definendo dei ruoli di responsabilita.

La regione Umbria attua una manutenzione regolatoria del sistema della televisita. La Regione ha
reso visibile la validazione AGENAS e ha avviato una messa a terra graduale: televisite e
telemonitoraggi per cronici, telecardiologia e spirometria in rete (anche tramite farmacie), versamento

dei documenti nel FSE e controlli di appropriatezza.
Valle d’Aosta

Regione “piccola ma ordinata”, ha approvato il Piano Organizzativo Regionale con DGR 376/2023 e
lo ha inserito nella pil ampia programmazione territoriale (DM 77/2022). E stata istituita una
infrastruttura regionale leggera e cid in quanto quest’ultima si appoggia, integrandola, alla
Piattaforma nazionale.

Si tratta di un approccio che dimensionato alla scala regionale, privilegia interoperabilita con 1 sistemi
esistenti, ruoli privacy chiari, SLA e indicatori PNRR, e garantisce in tal modo la sostenibilita
operativa e stabilita giuridica del servizio. In prospettiva, la federazione PNT consente di capitalizzare

standard nazionali e ampliare 1 casi d’uso specialistici.
Veneto

La Regione Veneto ¢ stata una Regione anticipatrice in materia di telemedicina e ci0 in quanto gia
dal 2020 (DGR 568/2020) ha reso stabile 1’utilizzo della telemedicina riconoscendo agli enti delle
SSR la possibilita di servirsi di quest’ultima per erogare prestazioni mediche. In particolare, nel 2020
era gia stato conferito ’onere ad una struttura regionale di definire standard e requisiti per
I’erogazione di servizi di telemedicina che hanno passaggio che, in piena fase pandemica, ha
sdoganato la pratica clinica a distanza con un primo inquadramento giuridico-organizzativo regionale.

Nel 2023 con la DGR 775/2023 ha approvato un modello organizzativo molto preciso in materia dei
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servizi di telemedicina (Allegato A) con il quale sono stati stabiliti: dei servizi minimi da garantire
quali la telemedicina, il telemonitoraggio e la teleassistenza; il modello di acquisizione e le
integrazioni obbligatorie con CUP e FSE; sono stati altresi stabiliti dei principi di interoperabilita, dei
livelli di servizio (SLA), la tracciabilita e gli adempimenti privacy (ruoli titolare/co-
titolari/responsabili, consenso informato digitale, DPIA).

Un ruolo fondamentale ¢ stato conferito all’Infrastruttura Regionale di Telemedicina (IRT) che, in
federazione con la Piattaforma Nazionale (PNT), ha valorizzato investimenti in materia di

telemedicina garantendo 1’attuazione degli obbiettivi statali.

Depositato il 15 luglio 2025
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