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L‘Ecosistema Sanita

H,Q\Q‘Q\O\o L'ecosistema Sanita e stato
AN 'definito in accordo alla Missione
"':-‘-Ekft,‘oot "Tutela della salute" e con il
|documento Strategia per la
Bl Crescita Digitale 2014-2020 in
Wi cui viene identificata I'azione

Sanita digitale".
Ruolo centrale del Fascicolo

Sanitario Elettronico come
piattaforma abilitante
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Il Fascicolo Sanitario Elettronico come elemento strategico

FSE

Documenti
sanitari

Standardizzazione, codifiche,
strutturazione dei dati, ecc.

Infrastrutture, sicurezza, autenticazione
SPID, consenso), Anagrafe assistiti
ANA), professionisti, strutture, rete, ecc.

Fattori abilitanti

Revisione, omogeneizzazione,
. . - strutturazione, procedure,
Processi organlzzatlw governance, competenze, ecc.

Integrazione con banche
dati, piattaforme, sistemi
H ﬂ ﬂ B n B ﬂ centrali, servizi, ecc.
| \ \\ \ \\ \
LI |Te|emedicina |\'1 | Big Data |\'| | SDI |\‘| I CcuP |

| |"1 [ePrescription |\'1 | Pago@PA |
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Riferimenti Normativi

D.Lgs. 179/2012 «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese.»
es.m.i

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEL
MINISTRI 29 setten 2015.n 178,

Regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico.

IL PRESIDENTE
DPCM no- 178/2015 DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
o I'articolo 12 del decreto-legge 18 oftobre 2012,
. convertito. con modificazioni. dalla legge 17 di-

2012, n. 221. recante: “Ulteriori misure urgenti
Perla crescita del Paese”. come modificato dall’artico-
lo 17 del decreto-legge 21 gingno 2013. n. 69, converti-
to. con modificazioni, dalla legge © agosto 2013, n. 08,
recante: “Disposizioni urgenti per il rilancio dellecono-
mia” e. in particolare. il comma 7 relativo alla istituzione

Agenzia per I'Italia Digitale del fascicolo sanitario elettronico:
Presidenza del Consiglio dei Ministri

Linee guida Linee Guida per la presentazione dei piani di progetto
dei piani di progetto

per la presentazione
regionali per il FSE

Spe_cifiche tec_nicht_e per l'interoperabilita tra i Settembre 2017 . X . s
slelem{felonall gl FSE Tamsworke Specifiche Tecniche per I'interoperabilita del FSE

Versione 1.0

24 Aprile 2015
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Fascicolo Sanitario Elettronico

Il FSE & istituito dalle Regioni e Province autonome,
nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali

HOME | FAST SESAMO | APRITI SESAMO | SESAMO WWW /
v v v

SESAMO

SRegioneEmilia Romagna

Fascicolo Sanitario
eeveeclettronico

La propria storia dinica consultabile on line
in forma protetta e riservata
Per migliorare la conoscepza e i processi di cura

Py regione,
Lombardia

Regione Toscana

LT
ascicolo

"L Sanitario
f. £ Elettronico
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Fascicolo Sanitario Elettronico

DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

I FSE & istituito ai fini di:
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PREVENZIONE, DIAGNOSI, ! :‘é'G OVERNMENT : M

CURA E RIABILITAZIONE
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RICERCA

e Studio e ricerca scientifica
in campo medico,
biomedico ed

e
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Fascicolo Sanitario Elettronico

D.P.C.M. 29 Settembre 2015, n. 178 «Regolamento in materia di FSE»

ﬁ ‘O -Q _IDefinizioni

_IContenuti del Fascicolo
Sanitario Elettronico

_IProfilo sanitario sintetico

_ITaccuino personale
dell'assistito

_!Informativa agli assistiti

_!Consenso dell'assistito

_IUtilizzo dei dati del FSE per
finalita di Ricerca e
Governo

t #08001
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Fascicolo Sanitario Elettronico: Definizione

Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) e l'insieme dei dati e documenti digitali di tipo
sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti

|'assistito.

Ricovero ospedaliero 41 (—’ . Paziente
FSE ‘

Specialistica ambulatoriale —}
Prestazioni Farmaceutiche —} |I|

Assistenza residenziale —}

Assistenza domiciliare —}

Ll
T . Medico
Accessi al Pronto S S0
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Fascicolo Sanitario Elettronico: Contenuto

Nucleo minimo Altri Documenti

a)

b)
c)
d)
e)

f)
9)

dati identificativi e
amministrativi
dell'assistito;

referti,

verbali pronto soccorso;
lettere di dimissione;
profilo sanitario
sintetico,

dossier farmaceutico;
consenso o diniego alla
donazione degli organi e
tessuti.

a)
b)
c)
d)
e)

f)
9)

h)
)

prescrizioni (specialistiche, farmaceutiche, ecc.);
prenotazioni (specialistiche, di ricovero, ecc.);
cartelle cliniche;

bilanci di salute;

assistenza domiciliare: scheda, programma e cartella
clinico-assistenziale;

piani diagnostico-terapeutici;

assistenza residenziale e semiresidenziale: scheda
multidimensionale di valutazione;

erogazione farmaci;

Vaccinazioni

...... aa) altri documenti rilevanti per il perseguimento delle

finalita di cui al comma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18
ottobre 2012 e s.m.i
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nformativa dell’Assistito
" Art. 6 del DPCM 178/2015:

« deve essere fornita agli
I'istituzione del FSE»

assistiti idonea informativa che espliciti

REPUBBLICA ITALLANA

A

Regione Siciliznz
ASSESSORATO DELLA SALUTE

Fascicolo Sanital

Elettronico (FSE)

Informativa sul trattamento dei dati personali (af sensi dellart. 13 del DLGS 196/2003)

COS'E IL FASCICOLO SANTTARIO ELETTRONICO (FSE)

T FSE & 1o swumento con cui ricostruire Ia Sua storia clinica; costinuisce infari T'insieme def dasi @ documensi dighali saitari &
SOCIC-SUULAT FelauY: @ event clucs, anche passat, chie La iguardano,

A COS4 SERVE E CHI VI ACCEDE
Com i Su0 cousenso,  sogeet dal Senvizo Semiaro Nuzouale (SS10) o com quesio acredia che La praudaresno 13 cun 52
FSE, consuliando el
Pnlxmm!unupnhmmﬂswmmmﬂmmmn:ﬁhmnmnﬂﬂemmw
‘un profile samitario siatefico i cui § st sarauno Enserii e aggiorsat dal Suo MMGPLS.
Per integrare sul Suo stato & ‘Let possa iasenre dati ¢ documIent saniun @ S0 POSSES0
(adies. refers rlasciasi da sogzerd privati ..) : e

CONSENSI

Per isdmire i1 FSE. ” i iome del FSE.

Per utilizzare il FSE per finalita di cura ¢ necessario che Lei din wn ulteriore specifico consemse, libero ed informato, alla

comsultazione del FSE. Solo se ha espresso il consemso alla comsultazions il Suo FSE sard accessibile agii operator] samitari
che Ia prenderamno i cure.

Tali consensi devono essare ecpressi una mfum.

FSE st istifuzions del suo FSE,
evemalemente ispoedili = sisem! informatvi DSBS, It verh rickiest, wna ntam, w werior comsenso, 1 <. cousensa a1
pregrisse. Resa e S il oseramem o s & docimen eaidad evens pregrest
Ie funzioni rese disponibili dal proprio fiscicole. n caso di revoca del

Se hx prestaro il consenso alls consulmzione del Suo FSE, oltre che per prenderla in cur. i soggerm del S5N pomamno sccadere al
Suo FSE anche nel caso in cui cié sia indispensabile per tuselare 'incolmirs fisica & un terzo o della collertiviti, secondo quanio
dalr. 2 del Garants per Ia protezions dsi dsti persanali

L FSE & facoltanva, pramim.

DATI TRATTATI DAL FSE

‘Famo parte del FSE i dafi sanitari dell assistito, 1 profilo i refert, delle esenzini

‘per Tedation, & cw al DM 1111272009, le prescriziont & canco del SN, effemuate ai semsi del DM 2112011, le

‘prestazions specialistiche § canco del SSI, conmicare ai sensi del DM 21172011, con I'indicazions della prescrizions specialistics

associam idenrificata ds] Numero di Ricerta Elerronica (NREJ; le prescrizioni fsmmacentich a carico dal SSN, effermuate ai sensi dsl

DM 2112011, le prestazion: frmacentiche a carico del SSN, conmmicate =i sensi del DM 27112011, con Pindicazions della
Al NRE

MODALITA DEL TRATTAMENTO

1 das personali present nel FSE 500 Taiiati con SImens eleronici € S0m0 rasimessi SNTaverso 1o telamatiche. Ogii Operazione
on tali dari vviena con un livello i sicurezza elevaro. Tn particolure, sono adoste mie le misure i sicurezza e di protezione
nella nommativa sulla proterions dei dat 1 cati samitari sono separati dai dafi identficativi, somo firmati

e sul FSE.

DATI SOGGETTI A MAGGIOR TUTELA

1 dafi & documenti sanitari e socio-sanitari di cui alle previsioni normative a tela delle persone siero-posifive, delle donne che si
sofiopongons & AMerruzions volomaria di gravidanza, delle vimime 41 ami di violenza sessusle o pedofiia, delle persone che fmo

uso & sostanze snpefacent, Psicomope ¢ & alcool, delle donns che decidono di parorire {1 AoNImAte, Bonché | 4ati ¢ § documens
rifiini i senvizi offert dai consutoni Sumiliari veagono inserid nel FSE “DscWen” (3 documenti “oscuran” sono visibili sele
all'sssissito ed alla strumira che 1i ba prodos) a meno che I'sssiscito non scelga & renderli visibili L'operazions di evoca

essere fatta
Le modalith per rendere visibili tali dati ¢ documenri semitari sul proprio FSE (o per revocame la visbiliti), sono descritte nel
‘mnuale uteme, consultabile anche accedeado al proprio FSE.

OSCURAMENTO DI DATI E DOCUMENTI

= Sl FSE1datedi s
 prederi dati o d i visibili Leie i ba generari
i riservaterza, si definisce “dirit all oscuramento™
ratto dells; a
L oscumaments . docimaents commpors Maonuticament 'oscumméncs i s | documenn ad 450 colleg (34 esemplo
Poscursmento & w daricenn determun: Voscurameno dellariceta siessa). el
cas0 in cui i sia it refirs, i sistema L umerd ad

L texpo
memmmpmumammmmwmmmuwmmmmn.snggm:nmm
all'accesso del FSE perle Snalith dh cura non possano. a famo che T

scelin e che tli dati asistano.

PERIODO DI CONSERVAZIONE

xm.msmmmmmmmmmmmuemmmmmmmmmmme
‘biomadico ed per Snalich di sanitaria, verifica delle qualith

i ———
ACCESSO AL FSE

L

o PORTALEPE L P PR

peSmameica PR FSE
Paraccedare l FSE & necessrio ispore dll Tesata Satara ~ CNS (TS-CO) g ttivat o dele cradeiai Spid
wu

Par arivara la TS-CNS

e sicii 1 PP POATALEE 1 PR
s TR Comtmel LT Punt artvazione TS xlex)
Per 1  del FSE, & dispors aar FsE

DIRITTI DELL'INTERESSATO

Af sensi delT'art. 7 dl Codice in mmteria di protezions dsi dat Vintersssato pu fir valers il diifto di richisders
Vintesrazione, 1a refifca e I'azziomaments dsi dss contenns nel FSE, oite che Ioscuramento dei 430 & do0ument sanimr € socio-

Lassistito, armavers il proprio FSE, pud sempn i gl accessi efferua 3 s sonitasi da ezt
& Ie operazioni compite.

TITOLARI DEL TRATTAMENTO
Al sensi dell'art. 28 del Codice in materia di protezione dei dasi personali, sono Titolari del trftamento i soggetti del Servizio
Samtario Nazionale (SSN) & dsf senizio sociosaniri chis La Frendono in cuss, Presso Cul s0m0 Fedar | dari @ i docimenr samitari
che alimentano il FSE.

RESPONSABILI DEL TRATTAMENTO

Responsabili del ratamento dei dati sono § diatiori d distratio, di presidio e di PTA dslle sziends samitarse locali, ciascuno per i1
proprio ambito.
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Come Accedere al FSE

L'assistito puo accedere al proprio FSE e consultarlo:

v tramite credenziali e modalita d’accesso stabilite dalla normativa e previste dalla
regione/provincia autonoma di assistenza (quali SPID, TS-CNS, ecc.)

v' tramite il portale www.fascicolosanitario.gov.it secondo quanto previsto da “Modifica
del decreto ministeriale 4 agosto 2017, concernente le modalita tecniche e i servizi
telematici resi disponibili dall'infrastruttura nazionale per linteroperabilita del
Fascicolo sanitario elettronico (FSE)”

' Fascicolo Sanitario Elettronico

% Fascicolo Sanitario Elettronico
oFs g
Monitoraggio Regole tecniche e senviz Interopeabilits UE Docs Fascicoli regionali o
‘ Accesso al Fascicolo Sanitario Elettronico

Cos'&l Fascicolo Sanitario Elettronico? Accedial Fascicolo Sanitario Elettronico

Testo da definire

Testo in attesa i definizione

Fascicola Sanitario Elettronic

Fascicolo Sanitario Elettronico
[

Monitoraggio e Cruscotto FSE . - N . .

B o Il sistema utilizzato per 'accesso e il “Sistema
by Fogristhe et Pubblico di Identita Digitale” (SPID), art. 64
[N 1
A
0 0 comma 2-quater del CAD e anche attraverso la

T carta di identita elettronica e la carta nazionale

dei servizi, art. 64 comma 2-nonies del CAD.
O AGID et




Consenso dell’Assistito al FSE

Il FSE puo essere alimentato esclusivamente sulla base del consenso libero e
informato da parte dell'assistito.

Consenso all'alimentazione e alla consultazione del FSE

Consenso all'alimentazione del FSE  ©/Acconsento all'alimentazione del FSE

(UNon acconsento all'alimentazione del FSE

[J Acconsento al recupero dei miei documenti clinici dal 01/01/2008, dove presenti

Consenso alla consultazione del FSE  ©/Acconsento alla consultazione del FSE

~'Non acconsento alla consultazione del FSE

[ Presavisione dell'Informativa sui consensi FSE

ATTENZIONE: negando entrambi i consensi l tuo FSE apiali I i accedere ai d ie aidati gi i sul tuo FSE

Salva -
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FSE finalita di Cura...Ricerca e Governo

Clinical data
Patient data

Therapeutic
data

Machine
data

Image data

Big data Existing
data enterprise data
warehouse warehouse

Textual data Big data

textual

nsurance ETL

claim data

Pharma
data i

ocial media
data

FSE e BIG data in Sanita
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| Risultati nella Realizzazione
del Fascicolo Sanitario Elettronico

@

10.845.068 2%

—{ FSE attivati }— [ Totale cittadini J

P

| | Regione con FSE operativo

229.748.775 43%

j Referti T Totale referti J
digitalizzati ) digitali

I:I Regione con FSE in fase di realizzazione

I I Regione in sussidiarieta

C AGID .




Conclusioni

LU'implementazione del Fascicolo Sanitario Elettronico:

0\ Aumenta significativamente delle
9 ?r@ cure e quindi la sostenibilita del servizio sanitario nazionale

| Fornisce assistenza in base a
che possono essere adattati in modo flessibile e
personalizzato alle esigenze di salute del cittadino

Y Migliora la qualita della vita dei cittadini, in particolare per
quanto riguarda gli anziani e le persone che soffrono di vari
3 t|pi di fragilita e / o disabilita
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