DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 29 settembre 2015, n. 178

Regol anento in materia di fascicolo sanitario elettronico. (15300192)
(GU n.263 del 11-11-2015)

Vigente al: 26-11-2015

Capo |
PARTE GENERALE

I L PRESI DENTE
DEL CONSI G.I O DEI M NI STR

Visto |"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre 2012, n. 221
recante: "Uteriori msure urgenti per la crescita del Paese", cone
nodi ficato dall'articolo 17 del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69,
convertito, con nodificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98,
recante: "Disposizioni urgenti per il rilancio dell'economa"” e, in
particolare, il conma 7 relativo alla istituzione del fascicolo
sanitario elettronico;

Visto |"articolo 13, comma 2-quater, del decreto-legge 21 giugno
2013, n. 69, convertito, con nodificazioni, dalla legge 9 agosto
2013, n. 98, recante: "Disposizioni urgenti per il rilancio
del | ' econom a";

Visto | "articolo 15, comma 25-bis, del decreto-legge 6 luglio 2012,
n. 95, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 7 agosto 2012, n.
135, recante: "Disposizioni urgenti per la revisione della spesa
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonche' misure d
raf forzanmento patrinoniale delle inprese del settore bancario";

Visto |"articolo 35 del decreto |egislativo 23 giugno 2011, n. 118,

e successive nodificazioni, recante: "Disposizioni in nmateria di
arnoni zzazi one dei sisteni contabili e degli schemi di bilancio delle
regioni, degli enti locali e dei loro organism, a nornma degl

articoli 1 e 2 della |legge 5 maggi o 2009, n. 42"
Vista la legge 23 dicenbre 1978, n. 833, e successi ve

nodi fi cazi oni, recante: “lIstituzione del Servizio sanitario
nazi onal e";

Visto il decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502, e successive
nodi ficazioni, recante: "R ordino della disciplina in materi a

sanitaria, a norma dell'articolo 1 della | egge 23 ottobre 1992, n.
421",

Visto |"articolo 7, comma 2, della legge 1° aprile 1999, n. 91
recante: "Disposizioni in mteria di prelievi e di trapianti d
organi e di tessuti";

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mnistri 29
novenbre 2001, pubblicato nel Supplenmento ordinario alla Gazzetta
Uficiale n. 33 dell'8 febbraio 2002, recante: "Definizione de
livelli essenziali di assistenza"

Visto | ' Accordo quadro tra il Mnistro della sanita', le regioni e
| e province autonone di Trento e di Bolzano, sancito in sede d
Conferenza permanente tra lo Stato, le regioni e | e province autonone
di Trento e di Bol zano nella seduta del 22 febbraio 2001, relativo a
piano di azione coordinato per lo sviluppo del Nuovo Sistema
Informativo Sanitario Nazionale (NSIS), pubblicato nella Gazzetta
Uficiale n. 90 del 18 aprile 2001 e, i particolare, |'articolo 6
che stabilisce che le funzioni di indirizzo, coordinanmento e



controllo delle fasi di attuazione del Nuovo Sistema Informativo
Sanitario (NSI'S), debbano essere esercitate congiuntanmente attraverso
un organi sno denominato "Cabina di Regia";

Visto | "articolo 50 del decreto-legge 30 settenbre 2003, n. 269,
convertito, con nodificazioni, dalla |egge 24 novenbre 2003, n. 326,
ei relativi decreti attuativi, concernenti |'istituzione del Sistemn
Tessera sanitaria e la ricetta elettronica;

Visto |"articolo 11, conmma 15, del decreto-legge 31 naggi o 2010, n
78, convertito, con nodificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n.
122, concernente |'introduzione della Tessera sanitaria su supporto
Carta Nazional e dei Servi zi;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante:

"Codice in materia di protezione dei dati personali” e successive
nodi ficazioni e, in particolare, |'articolo 85 conma 1, lettera b),
concernente i trattanenti di dati personali in anbito sanitario, e

|"articolo 98, comma 1, lettera b), relativo ai trattanenti per scop
statistici;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante: "Codice
dell"amm nistrazione digitale" e successive nodificazioni e, in
particolare, gli articoli 41, concernente il procedinento e il
fascicolo informatico, 43 e 44, relativi alla riproduzione e
conservazi one dei docunenti, 50-bis, <concernente la continuita
operativa, nonche' 62-ter, il quale istituisce, nell'anbito de
Sistema Tessera Sanitaria, |'Anagrafe Nazionale degli Assistiti
(ANA) ;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mnmnistri 3
di cenbre 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 59 del 12 marzo
2014, adottato in attuazione del Codi ce del I ' ammi ni st razi one
digitale, relativo alla conservazione dei docunenti informatici

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mnistri 8 agosto

2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 243 del 16 ottobre 2013,
recante: "Mdalita' di consegna, da parte delle Aziende sanitarie,
dei referti nedici tramite web, posta elettronica certificata e altre
nodalita' digitali, nonche' di effettuazione del paganento on line
dell e prestazioni erogate, ai sensi dell'articolo 6, comma 2, lettera
d), nurmeri 1) e 2) del decreto-legge 13 nmmggio 2011, n. 70,
convertito, con nodificazioni, dalla legge 12 luglio 2011, n. 106,

recante :"Semestre europeo - prine di sposi zi oni urgenti per
| " economi a", che prevede, tra |l'altro, |la consegna dei referti nedic
tramite il fascicolo sanitario elettronico;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mnistri in data
23 aprile 2015, <con il quale al Sottosegretario di Stato alla
Presi denza del Consiglio dei ministri, prof. Caudio De Vincenti, ¢
stata delegata la firma di decreti, atti e provvedi nenti di

conpetenza del Presidente del Consiglio dei ministri

Acquisito il parere del Garante per |la protezione dei dati
personali, reso in data 22 maggi o 2014, ai sensi dell'articolo 154,
conma 4, del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196;

Sentita | a Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, Ile

regioni e |le province autonone di Trento e di Bolzano, ai sensi
dell'articolo 2, comma 4, del decreto |legislativo 28 agosto 1997, n.
281, nella seduta del 13 marzo 2014;

Visto |"articolo 17, comma 3, della | egge 23 agosto 1988, n. 400, e
successi ve nodi ficazi oni

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla Sezione
Consul tiva per gli atti normativi nell'Adunanza del 4 dicenbre 2014;



M nistro dell'econom a e delle finanze;
Adott a
il seguente regol anento:
Art. 1
Def i ni zi on
1. Al fini del presente decreto si intende per
a) "FSE", il Fascicolo Sanitario Elettronico, di cui all"articolo

12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, «convertito, con
nodi ficazioni, dalla | egge 17 dicenbre 2012, n. 221

b) "SSN', il Servizio Sanitario Nazionale, istituito con |a |egge
23 di cenbre 1978, n. 833;

c) "assistito", il soggetto che ricorre all'assistenza sanitaria
nel |l ambito del SSN

d) "finalita'" di cura", le finalita" di prevenzione, diagnosi,
cura e riabilitazione, di cui alla lettera a) del cona 2

dell"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre 2012, n. 221

e) "finalita'" di ricerca", le finalita" di studio e ricerca
scientifica in canpo nedi co, bionedico ed epidemologico, di cui alla
lettera b) del commma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre
2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre
2012, n. 221;

f)y =“finalita" di governo", le finalita" di pr ogr ammmazi one
sanitaria, verifica delle qualita' delle cure e val ut azi one
del | ' assi stenza sanitaria, di cui alla lettera c¢c) del comm 2
dell"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre 2012, n. 221

g) "Codice in materia di protezione dei dati personali”, il

decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successi ve
nmodi fi cazi oni

hy "CAD', il decreto legislativo 7 mrzo 2005, n. 82, e
successive nodificazioni, recant e "Codi ce del | " ammi ni strazi one
digitale";

i) "Linee guida nazionali sul Fascicolo Sanitario Elettronico"

il docunmento sul quale e stata sancita Il'intesa in sede d
Conferenza permanente tra lo Stato, le regioni e | e province autonone
di Trento e di Bol zano nella seduta del 10 febbraio 2011, pubblicata
nel Supplenento ordinario alla Gazzetta U ficiale n. 50 del 2 marzo
2011;

) "servizio sanitario regionale" o "SSR', il servizio sanitario
del livello regionale, regione o provincia autonona, parte del SSN
m "codice wunivoco", il codice assegnato, attraverso una

procedura automatica, ad ogni assistito a partire dal codice fiscale,
tale da non consentire la identificazione diretta dell'assistito
durante il trattanento dei dati personali

n) "SPC', il sistema pubblico di connettivita' di cui agl
articoli 73 e seguenti del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e
successi ve nmodi ficazi oni

0) "regole tecniche SPC', |le disposizioni di cui al decreto de
Presidente del Consiglio dei ministri 1° aprile 2008, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 144 del 21 giugno 2008, recante regole

tecniche e di sicurezza per il funzionanmento del sistema pubblico d
connettivita' (SPC) previste dall'articolo 71, coma 1-bis, de
decreto legislativo 7 nmarzo 2005, n. 82, nonche' |le nopdalita'

definite nei docunenti tecnico-operativi pubblicati dall'Agenzia per
|"Italia digitale sul proprio sito istituzionale a decorrere dal 14
ottobre 2005 e successivi aggi ornamenti ;

p) "credenziali di autenticazione", i dati e i dispositivi in



possesso di una persona, da questa conosciuti o ad essa univocanente
correlati, utilizzati per |'autenticazione informatica;

g) "porta di dominio", componente architetturale del SPC
attraverso il qual e Si accede al doni ni o applicativo
del | " ammi ni strazione per |'utilizzo dei servizi applicativi;

s) "dato personal e", qualunque informazione relativa a persona
fisica, identificata o identificabile, anche indirettanente, nediante
riferimento a qualsiasi altra infornmazione, ivi conpreso un nunero di
identificazione personale, ai sensi del Codice in nmateria di
protezione dei dati personali

t) "dati identificativi", i dati personali che per mettono
['identificazione diretta dell'interessato, ai sensi del Codice in
materia di protezione dei dati personali

u) "titolare", la persona fisica, l|la persona giuridica, |la
pubbl i ca anm ni strazione e qualsiasi altro ente, associazione od
organi snb cui conpetono, anche wunitanente ad altro titolare, le
decisioni in ordine alle finalita', alle nodalita' del trattanmento di
dati personali e agli strumenti utilizzati, ivi conpreso il profilo

del l a sicurezza, ai sensi dell'articolo 28 del Codice in materia di
protezione dei dati personali

v) "responsabile", la persona fisica, la persona giuridica, Ila
pubblica amm ni strazione e qualsiasi altro ente, associazione od
organi snb preposti dal titolare al trattanento di dati personali, a
sensi dell"articolo 29 del Codice in materia di protezione dei dati
personal i ;

z) ‘'incaricato", la persona fisica autorizzata a conpiere
operazioni di trattanento dal titolare o dal responsabile, ai sensi
dell"articolo 30 del Codice in materia di protezione dei dati
personal i ;

aa) "Carta di ldentita' Elettronica (CIE)", la carta elettronica
di cui all'articolo 66, comua 1, del CAD,

bb) "Carta Nazi onal e dei Servizi (CNS)", la carta elettronica di
cui all"articolo 66, conma 2, del CAD;

cc) "Tessera Sanitaria su supporto Carta Nazionale dei Servizi
(TS-CNS)", la Tessera di cui all'articolo 11, comma 15, de
decreto-1egge 31 maggi o 2010, n. 78, convertito, con nodificazioni
dalla legge 30 luglio 2010, n. 122;

dd) "ANA", |'Anagrafe Nazionale degl i Assistiti di Cui
all"articolo 62-ter del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82,
istituita nell' anbito del Sisterma Tessera Sanitari a;

ee) "azienda sanitaria", Azienda sanitaria del SSN

ff) "strutture sanitarie", le strutture sanitarie pubbliche e
private accreditate del SSN
gg) "servizi socio-sanitari regionali", gli enti e gli organism

accreditati del Servizio Sanitario Regional e;

I1) "dossier farmaceutico", la parte specifica del FSE istituita
per favorire la qualita', il nonitoraggio, |'appropriatezza nella
di spensazi one dei nedicinali e |'aderenza alla terapia ai fini della
sicurezza del paziente, aggiornato a cura della farmacia che effettua



| a di spensazi one.

nm) "Cabina di regia del NSIS', la Cabina di regia del Nuovo
Sistema Informativo Sanitario istituita con decreto del Mnistro
della salute 14 giugno 2002, con funzioni di indirizzo, coordi namento
e controllo delle fasi di attuazione del Nuovo Sistema Informativo
Sanitario, ai sensi dell'Accordo-quadro tra il Mnistro della
sanita', leregioni e le province autonone, sancito in sede d
Conferenza permanente tra lo Stato, le regioni e |le province autonone
di Trento e di Bol zano nella seduta del 22 febbraio 2001, relativo a
piano di azione coordinato per |lo sviluppo del Nuovo Sistem
Informati vo Sanitari o Nazionale, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 90 del 18 aprile 2001

Art. 2
Contenuti del Fascicolo Sanitario Elettronico
1. | contenuti del FSE sono rappresentati da un nucleo mnino di
dati e docunenti, nonche' da dati e docunenti integrativi che
permettono di arricchire il Fascicolo stesso.
2. Il nucleo mnino, di cui al comm 1, wuguale per tutti i
fascicoli istituiti da regioni e province autonone, e' costituito da

seguenti dati e docunenti:

a) dati identificativi e ammnistrativi dell'assistito di cu
all"articolo 21;

b) referti, inclusi quelli consegnati ai sensi del decreto de
Presidente del Consiglio dei mnistri 8 agosto 2013, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 243 del 16 ottobre 2013;

c) verbali pronto soccorso

d) lettere di dim ssione;

e) profilo sanitario sintetico, di cui all'articolo 3;

f) dossier farnmaceuti co;

g) consenso o diniego alla donazione degli organi e tessuti.

3. | dati e documenti integrativi, di cui al conma 1, sono
ulteriori componenti del FSE, la cui alinmentazione e funzione delle
scelte regionali in materia di politica sanitaria e del livello d

mat ur azi one del processo di digitalizzazi one quali

a) prescrizioni (specialistiche, farnaceutiche, ecc.);

b) prenotazioni (specialistiche, di ricovero, ecc.);

c) cartelle cliniche;

d) bilanci di salute;

e) assistenza domciliare: scheda, progranma e cartella
clini co-assi stenzi al e;

f) piani diagnostico-terapeutici

0) assi stenza resi denzi al e e sem resi denzi al e: scheda
mul ti di mensi onal e di val ut azi one;

h) erogazi one farnmaci;

i) vaccinazioni

) prestazioni di assistenza specialistica;

m prestazioni di emergenza urgenza (118 e pronto soccorso);

n) prestazioni di assistenza ospedaliera in reginme di ricovero;

o) certificati nedici;

p) taccuino personale dell'assistito di cui all'articolo 4;

g) relazioni relative alle prestazioni erogate dal servizio d
continuita' assistenziale;

r) autocertificazioni

s) partecipazione a sperinentazioni cliniche;

t) esenzioni;

u) prestazioni di assistenza protesica;

v) dati a supporto delle attivita' di tel enonitoraggio;

z) dati a supporto delle attivita" di gestione integrata de
percorsi diagnostico-terapeutici;

aa) altri docunenti rilevanti per il per segui ment o dell e
finalita' di cui al conma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18
ottobre 2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |egge 17



di cenbre 2012, n. 221, individuati con successivo decreto ai sens
del commma 7 dell'articolo 12 del nedesinp decreto-legge n. 179 de
2012.
Art. 3
Profilo sanitario sintetico

1. Il profilo sanitario sintetico, o "patient summary", e' i
docunento socio-sanitario informatico redatto e aggiornato da
MME PLS, che riassume la storia clinica dell'assistito e la sua
situazi one corrente conosci uta.

2. Lafinalita' del profilo sanitario sintetico e di favorire la
continuita' di cura, per mett endo un rapi do i nquadr anment o
del | "assistito al nonento di un contatto con il SSN

3. | dati essenziali che conmpongono il profilo sanitario sintetico
sono quelli individuati nel disciplinare tecnico allegato che
costituisce parte integrante del ©presente decreto, di seguito
denom nat o di sci plinare tecnico.

4. In caso di variazione del MVE PLS, sara' facolta' del nuovo

MME PLS di mantenere il docunento precedentenente redatto oppure d
redigerne uno nuovo. Ogni nodifica o aggiornanento al profilo
sanitario sintetico inmplica, conmunque, l|la creazione di una nuova
versi one, separata da quella originaria.
Art. 4
Taccui no personale dell'assistito

1. Il taccuino personale dell'assistito e una sezione riservata

del FSE all'interno della quale e' pernesso all'assistito di inserire

dati e docunenti personali relativi ai propri percorsi di cura, anche
effettuati presso strutture al di fuori del SSN

2. | dati e i docunenti inseriti nel taccui no personal e
del | ' assistito sono informazioni non certificate dal SSN e devono
essere distinguibili da quelli inseriti dai soggetti di Cui

all'articolo 12.
Art. 5
Dati soggetti a mmggiore tutela dell'anoni mato

1. | dati e i documenti sanitari e socio-sanitari disciplinati
dal | e disposizioni normative a tutela delle persone sieropositive,
dell e donne che si sottopongono a wun'interruzione volontaria d
gravidanza, delle vittine di atti di violenza sessuale o di

pedofilia, delle persone che fanno uso di sostanze stupefacenti, di
sostanze psicotrope e di alcool, delle donne che decidono d
partorire in anoni mato, nonche' i dati e i docunenti riferiti ai
servizi offerti dai consultori famliari, sono resi visibili solo
previo esplicito consenso dell'assistito, fernp restando che, ne
caso | 'assistito scelga di ricorrere alle prestazioni in anonimato,

non e' ammessa |'alinmentazione del FSE da parte dei soggetti che
erogano | e prestazioni
2. Nei casi di cui al comm 1, e responsabilita' de
professionisti o degli operatori sanitari che erogano la prestazione
acquisire |'esplicito consenso dell'assistito.
Art. 6
Informativa agli assistiti

1. In ottenperanza all'adenpinento di cui all'articolo 13 de

Codice in materia di protezione dei dati personali, presupposto d
liceita' del trattamento, deve essere fornita agli assistiti idonea
informativa che espliciti |'istituzione del FSE da parte dei soggett

di cui al comm 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012
n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla | egge 17 dicenbre 2012,
n. 221, chiarendo che i dati che confluiscono nel fascicolo sono
relativi al suo stato di salute attual e ed eventual mente pregresso

2. L'informativa di cui al comma 1 deve indicare tutti gli elenenti



richiesti dall'articolo 13 del Codice in materia di protezione de

dati personali. In particolare, deve contenere:

a) la definizione del FSE cone |'insiene dei dati e docunenti
digitali di tipo sanitario e socio-sanitario generati da eventi
clinici presenti e trascorsi, riguardanti |'assistito;

b) le finalita' del fascicolo, cosi' cone indicate dal coma 2
dell"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre 2012, n. 221

c) le nodalita' del trattamento in base alle finalita" di cu

alla lettera b), specificando che i dati sono trattati con |'ausilio
di strumenti elettronici e sono trasmessi attraverso ret
tel emati che;

d) |'indicazione che €' necessario esprinere un consenso
specifico al trattamento dei dati per |'alinentazione del FSE
L'i nformazi one che il mancato consenso, o la revoca dello stesso in
un nmonmento successivo, non conporta conseguenze in ordi ne
al | ' erogazi one delle pr est azi oni del SSN e dei servi zi
soci o-sanitari.

e) |'indicazione che €' necessario esprinere un ulteriore

specifico consenso limtatamente alla consultazione dei dati e
docunenti presenti nel FSE, per le finalita' di cui alla lettera a)
del comma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n.
179, convertito, con nodificazioni, dalla | egge 17 dicenbre 2012, n.

221. L'informazione che il nmancato consenso, o la revoca dello stesso
in un nonento successivo, non conporta conseguenze in ordi ne
al | ' erogazi one del l e pr est azi oni del SSN e dei servi zi
socio-sanitari. Il mancato consenso o la revoca conporta per i
medico | "inpossibilita di consultare il FSE per le finalita' di cura
del | ' assistito;

f) I'indicazione delle categorie di soggetti, diversi da
titolari del trattamento, <che, in qualita" di responsabili o]

incaricati, possono accedere al FSE in base alle finalita" di cu
alla lettera b);

g) |"informazione che il FSE, per le finalita' di cura, qualora
sia indispensabile per |a salvaguardia della salute di un terzo o
della collettivita', puo' essere consultato anche senza il consenso

dell'assistito ma nel rispetto dell'articolo 76 del Codice in nmateria
di protezione dei dati personali e dell'autorizzazione generale a
trattanento dei dati idonei a rivelare |lo stato di salute e la vita
sessual e, rilasciata dal Garante per |la protezione dei dati personal
ai sensi dell'articolo 40 del Codice in nmateria di protezione de
dati personali

h) gli estrem identificativi del titolare del trattanento de
dati personali trattati nediante il FSE e di alnmeno un responsabile
se individuato, indicando l|le npdalita’ per conoscere I " el enco
aggi ornato dei responsabili

i) le nodalita' con cui rivolgersi al titolare, o al responsabile
designato, per esercitare i diritti di cui all'articolo 7 del Codice
in materia di protezione dei dati personali, nonche' per revocare i
consenso all'alinentazione del FSE e per esercitare la facolta' d
oscurare i dati in esso contenuti.

3. Al fine di assicurare wuna piena conprensione degli elenenti
indicati nell'informativa, il titolare deve fornmare adeguatanente i
personal e coinvolto nel trattanmento dei dati sugli aspetti rilevant
della disciplina sulla protezione dei dati, anche al fine di un piu'
ef ficace rapporto con gli assistiti.

Art. 7
Consenso dell'assistito

1. Il FSE puo' essere alinentato esclusivanente sulla base de
consenso libero e informato da parte dell'assistito.
2. Per le finalita" di cui alla lettera a) del conmma 2

dell"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,



convertito, con nodificazioni, dalla legge 17 dicenbre 2012, n. 221
| a consultazione dei dati e docunmenti presenti nel FSE puo' avvenire

sol o dopo che |'assistito ha preso visione dell'informativa di cu
all"articolo 6 e ha espresso il consenso di cui all'articolo 6, comma
2, lettera e).

3. Nel caso di mnore o di persona sottoposta a tutela, il consenso

deve essere espresso dal rappresentante |egale, nediante |'esibizione
di un proprio docunmento di identita'

4. Al raggiunginmento della naggiore eta', il consenso deve essere
confermato da un' espressa mani f est azi one di vol ont a' de
neo- maggi orenne, dopo aver preso visione dell'informativa. Tale
consenso puo' essere espresso anche al prinmp contatto, relativo ad un
evento di cura, tra il titolare e |'assistito divenuto maggi orenne.

5. Il consenso di cui ai comm 1, 2, 3 e 4 puo essere espresso
anche per via telematica, previo accesso al FSE secondo le npdalita'
di cui al comma 2 dell'articolo 23.

6. L'assistito puo' in ogni nonento revocare, anche per via
telematica, il consenso di cui al commm 1.
7. La revoca del consenso di cui al conma 1 det er m na

I"interruzione dell'alimentazione del FSE, senza conseguenze in
ordine all'erogazione delle prestazioni del servizio sanitario e dei
servizi socio-sanitari regionali. Il FSE viene comunque alinmentato da
eventuali correzioni dei dati e dei docunenti che o hanno conposto
fino alla revoca del consenso, da parte degli organism sanitari che
hanno generato tali dati e docunenti e che nmantengono la titolarita'
su di essi. In caso di nuova e successiva prestazi one del consenso d
cui al comma 1, vengono resi nuovamente visibili nel FSE i dati e
docunenti che lo hanno alinmentato fino alla precedente operazione d
revoca del consenso, ivi conprese |le correzioni anche successive alla
predetta revoca.

8. La revoca del <consenso di cui al comm 2 determina Ila
di sabilitazione della consultazione dei dati e dei docunenti present
nel FSE da parte dei professionisti sanitari e socio-sanitari

pr ecedent enent e autorizzati, senza conseguenze in ordi ne
al | " erogazi one dell e prestazioni del servizio sanitario e dei serviz
soci o-sanitari regi onal i . L' assistito puo', successi vanment e,

esprimere un nuovo consenso alla consultazione dei dati e de
docunenti di cui al comma 2

9. Il consenso di cui al cooma 2 vale anche quale consenso per
| "accesso al FSE da parte di professionisti ed operatori sanitari ne
casi di enmergenza sanitaria o igiene pubblica, rischio grave,
immnente e irreparabile per la salute e I'incolunmta' fisica
dell'interessato, secondo |l e nodalita' specificate nell'articolo 14.

Art. 8
Diritti dell"'assistito

1. Ferm i diritti di cui all'articolo 7 del Codice in nmteria di
protezione dei dati personali nei confronti dei dati personal
trattati nel FSE, |'assistito ha il diritto di ri chi edere
| " oscuramento dei dati e docunenti sanitari e socio-sanitari sia
prima dell"'alinmentazione del FSE che successi vanente, garantendone |a
consultabilita' esclusivanente all'assistito e ai titolari che |
hanno generati. L' assistito puo' revocare nel tenpo |'oscuranento.

2. L'oscuranento di dati e docunmenti sanitari e socio-sanitari

avviene con nodalita' tali da garantire che tutti i soggett
abilitati all'accesso al FSE per le finalita" di cura non possano
venire automati camente a conoscenza del fatto che |1'assistito ha
effettuato tale scelta e che tali dati esistano.

3. L'assistito puo' ottenere |'integrazione, la rettifica e
| " aggi ornanento dei propri dati contenuti nel FSE attraverso un
apposito servizio di supporto per il FSE istituito dalla regione o
provi nci a autonoma, che assune il ruolo di referente unico ne

confronti dei titolari conpetenti.



Art. 9
Accesso al FSE da parte dell'assistito

1. L'assistito accede al proprio FSE in fornma protetta e riservata,
attraverso |'uso degli strunenti di cui all'articolo 64 del CAD
secondo le modalita' di cui al comm 2 dell'articolo 23.

2. Le disposizioni di cui all'articolo 84 del Codice in materia di
protezi one dei dati personali sono soddisfatte acconpagnando | a nmessa
a di sposi zione del referto con la disponibilita" del nedico a fornire
ulteriori indicazioni su richiesta dell'assistito.

3. In attuazione di quanto disposto all'ultino periodo del coma 2
dell"articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179
convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre 2012, n. 221
il FSE deve consentire all'assistito, secondo le nodalita' di cui a
comma 2 dell'articolo 23, |'accesso anche ai servizi sanitari on line
resi disponibili dalle regioni e dalle province autonone in nodalita'
tel emati ca.

4. La consultazione del proprio fascicolo e |'estrazione di copia,
cartacea o digitale, dei dati e dei docunenti ivi contenuti da parte
del | " assistito, avviene con nodalita' senplificate.

Capo Il
TRATTAMENTI PER FINALITA DI CURA

Art. 10
Titolarita' dei trattanenti
dei dati per finalita' di cura

1. Per i trattanenti dei dati effettuati per le finalita" di cu
alla lettera a) del comma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18
ottobre 2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |egge 17

di cenbre 2012, n. 221, i soggetti del SSN e dei serviz
soci o-sanitari regionali che prendono in cura |'assistito, presso cui
sono redatti i dati e i docunenti sanitari che alinmentano il FSE,

sono titolari del trattanento secondo quanto previsto dall'articolo
28 del Codice in materia di protezione dei dati personali.
Art. 11
Dati oggetto del trattanento
per finalita' di cura

1. Per le finalita" di cui all'articolo 10, sono trattati tutti i

dati e documenti di cui all'articolo 2, presenti nel FSE
coerentemente con i principi di indispensabilita', necessita'
perti nenza e non eccedenza.

2. Per le finalita' di cui all'articolo 10, il FSE puo' prevedere
anche servizi di elaborazione di dati, relativi a percors
di agnostico-terapeutici, limtatanente all'assistito preso in cura,
per supportare al neglio i processi di prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione. Tali el abor azi oni non devono conportare I a
generazione di ulteriori dati e docunenti che alinentano il FSE

3. Sono comunque sottratti a trattamento per le finalita" di cu
all"articolo 10, anche nei casi previsti dall'articolo 14, i dati per
i quali |'"assistito abbia richiesto | " oscurament o ai sens

dell"articolo 8, comm 1.
Art. 12
Soggetti che concorrono
alla alinmentazione del FSE

1. | soggetti del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali che
nello svolginmento della loro attivita' professionale nell'anbito d
un processo di cura alinentano il FSE sono:

a) il personale che opera all'interno delle aziende sanitarie



2. In aggiunta ai soggetti di cui al comm 1, anche |[|'assistito
puo' alinmentare il FSE, limtatanmente al taccuino di cui all'articolo

B

3. | soggetti di cui al commma 1 possono accedere ai dati e ai
docunenti sanitari e socio-sanitari che hanno prodotto, anche ai fin
di verificarne la correttezza su segnal azi one dell'assistito.

Art. 13
Accesso all e informazion
del FSE per finalita' di cura

1. Il FSE e' uno strunento a disposizione dell'assistito, che puo
consentirne |'accesso ai soggetti del SSN e dei serviz
soci o-sanitari regionali che lo prendono in cura, secondo quanto
definito dal conma 5 dell'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre
2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre
2012, n. 221.

2. L'accesso alle informazioni del FSE da parte dei soggetti di cu
al comma 1 e' consentito solo se si verificano tutte I|e seguenti
condi zi oni :

a) |'assistito ha espresso esplicito consenso all'accesso al FSE

b) le informazioni da trattare sono esclusivanmente quel l e
pertinenti al processo di cura in atto;

c) i soggetti che accedono alle infornmazioni rientrano nelle
categorie di soggetti abilitati alla consultazione del FSE indicate
dal | 'assistito e sono effettivanente coinvolti nel processo di cura.

3. Ogni accesso alle informazioni contenute nel FSE e' registrato
in apposita sezione a disposizione dell'assistito, che puo' prenderne
vi sione in qualunque nonento accedendo al proprio FSE per via
telematica. E facolta' della regione o provincia autonoma che
istituisce il FSE prevedere un servizio di notifica, che pernette
all'assistito di essere avvisato dell'accesso alle informazion
contenute nel proprio FSE, attraverso |'invio di uno Short Message
Service (SMS) su un nunero di telefono nobile ovvero attraverso
["invio di un nessaggio alla casella di posta elettronica, indicati
dal | ' assistito.

Art. 14
Accesso in energenza

1. Nei casi di cui all"articolo 82 del Codice in materia di

protezi one dei dati personali, gli operatori del SSN e dei serviz

soci o-sanitari regionali possono accedere al FSE a seguito di
esplicita dichiarazione da loro sottoscritta, consultando le sole
i nf or mazi oni rese visibili dal |l "' assistito, ai sensi del l e
di sposizioni degli articoli 5 e 8. Tali dichiarazioni e gli access

ai dati sono nenorizzati in maniera tale che |'assistito possa
verificarli, consultando il proprio FSE

Capo 11

TRATTAMENTI PER FINALITA DI RICERCA

Art. 15
Titolarita' dei trattanment
per finalita' di ricerca

1. Per i trattanenti dei dati effettuati per le finalita" di cu
alla lettera b), del conma 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18



ottobre 2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |egge 17
di cenbre 2012, n. 221, le regioni e province autonone e il Mnistero
della salute, nei limti delle rispettive conpetenze attribuite dalla
| egge, sono titolari del trattamento secondo guant o previsto
dall'articolo 28 del Codice in materia di protezione dei dat
personal i .
Art. 16
Dati oggetto del trattanento
per finalita' di ricerca

1. Per le finalita" di cui all'articolo 15, sono trattati i dat
presenti nei docurenti di cui all'articolo 2, purche' privati de
dati identificativi diretti dell'assistito e nel rispetto de

principi di indispensabilita', necessita', pertinenza e non eccedenza
in relazione alle suddette finalita'
2. Sono espressanente esclusi dal trattamento per le finalita" di
cui all'articolo 15 i seguenti dati personali degli assistiti:
a) nome e cognone;
b) codice fiscale;
c) giorno e nese di nascita per gli assistiti con eta' superiore

al | " anno conpi ut o;
d) giorno di nascita per gli assistiti con eta inferiore
al I " anno conpi ut o;

e) estrem di docunmenti di identita'

f) via e nunero civico di residenza o di domcilio;

g) recapiti, telefonici o digitali, personali;

h) copie per imrmagine su supporto informatico di docunenti
anal ogi ci

i) informazioni non strutturate di tipo testuale;

) informazioni non strutturate di tipo grafico, sia statiche
(i mmagi ni) che di nam che (vi deo).

Art. 17
Accesso alle informazioni del FSE
per finalita' di ricerca

1. Le regioni e province autononme e il Mnistero della salute
trattano i dati del FSE, di cui all'articolo 16, per finalita" d
studio e ricerca scientifica, in confornita' ai princi pi di
proporzionalita', necessita', indispensabilita', pertinenza e non

eccedenza e nel rispetto degli articoli 39, 104 e 110 del Codice in
materia di protezione dei dati personali e del relativo allegato A. 4
Codi ce di deontol ogia e di buona condotta per i trattanenti di dat
personal i per scopi statistici e scientifici

Capo IV .
TRATTAMENTI PER FINALITA DI GOVERNO

Art. 18
Titolarita' dei trattanenti
per finalita' di governo

1. Per i trattanenti dei dati effettuati per le finalita" di cu
alla lettera c) del comm 2 dell'articolo 12 del decreto-legge 18
ottobre 2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |egge 17
di cenbre 2012, n. 221, le regioni e province autononme, il Mnistero
della salute e il Mnistero del lavoro e delle politiche sociali, ne
limti delle rispettive conpetenze attribuite dalla |egge, sono
titolari del trattanento secondo quanto previsto dall'articolo 28 de
Codice in materia di protezione dei dati personali

Art. 19

Dati oggetto del trattanento



per finalita' di governo

1. Per le finalita' di cui all'articolo 18, sono trattati i dati
presenti nei docunenti di cui all'articolo 2, purche' privati de
dati identificativi diretti dell'assistito e nel rispetto de

principi di indispensabilita', necessita', pertinenza e non eccedenza
in relazione alle suddette finalita'
2. Sono espressanmente esclusi dal trattamento per le finalita" d

cui all"articolo 18 i seguenti dati personali degli assistiti:

a) nome e cognone;

b) codice fiscale;

c) giorno e nese di nascita per gli assistiti con eta' superiore
al I " anno conpi ut o;

d) giorno di nascita per gli assistiti con eta
al I " anno conpi ut o;

e) estrem di docunmenti di identita'

f) via e nunero civico di residenza o di domcilio;

g) recapiti telefonici o digitali personali;

h) copie per immgine su supporto informatico di docunenti
anal ogi ci ;

i) informazioni non strutturate di tipo testuale;

) informazioni non strutturate di tipo grafico, sia statiche
(i mmagi ni) che di nam che (video).

Art. 20
Accesso alle informazioni del FSE
per finalita' di governo

inferiore

1. Le regioni e le province autonone trattano i dati del FSE di cu
all"articolo 19 per finalita' di governo, con |le nodalita' previste
per le attivita' di programrmazi one, gestione, controllo e val utazione

del | ' assi stenza sanitaria, di cui all'allegato concernente |'Elenco
dei trattamenti di competenza delle Regioni e delle Province Autonone
dell o schema tipo di Regol amento volto a disciplinare i trattanenti
dei dati sensibili e giudiziari effettuati presso le regioni e |le
provi nce autonone, |le aziende sanitarie, gli enti e agenzie regional

e provinciali, gli enti vigilati dalle regioni e dalle province

aut onorre, ai sensi degli articoli 20 e 21 del decreto legislativo n.
196 del 2003.

2. Il Mnistero della salute tratta i dati del FSE di cu
all"articolo 19, per finalita" di governo, nel |l " anmbito dell e
attivita' di valutazione e nonitoraggi o dell'erogazione dei Livell
essenziali di assistenza, nonche' delle attivita' di cui all"articolo
30 del decreto legislativo 6 maggio 2011, n. 68, avvalendosi de
Nuovo Sistema Informativo Sanitario, in coerenza con | e disposizion
attuative dell'articolo 15, comma 25-bis, del decreto-legge 6 luglio

2012, n. 95, convertito, con nodificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 135.

3. Il Mnistero del lavoro e delle politiche sociali tratta i dat
del FSE di cui all"articolo 19 in forma individuale, ma privi di ogn
riferimento che ne pernetta il colleganento diretto con gli assistit
e conunque con nodalita' che, pur consentendo il «colleganento ne
tempo delle informazioni riferite ai nedesinm assistiti, rendano

questi ultim non identificabili

Capo V
REGOLE TECNICHE E MISURE DI SICUREZZA

Art. 21
Dati identificativi e ammnistrativi dell"'assistito

1. Il FSE deve garantire |'allineanmento dei dati identificativi
degli assistiti con i dati contenuti nell'Anagrafe nazionale degl



Assistiti (ANA) e, nelle nore dell'istituzione dell'ANA, nelle
anagrafi sanitarie regionali, allineate con |'anagrafe nazionale
del I a popol azi one residente di cui all'articolo 62 del CAD. | dati
necessari per la corretta identificazione dell'assistitoin fase d
al i ment azi one del FSE sono el encati nel disciplinare tecnico.

2. 1 dati amministrativi dell'assistito sono costituiti dalle
i nformazioni relative alla posizione dell'assistito nei confronti de
SSN, sia con riferimento alla rete d offerta del SSN che ad altre
i nfornmazioni, correlate all'organizzazione della regione o provincia
autonoma di  assistenza. | dati amministrativi necessari per Ila
corretta individuazione della posizione anm nistrativa dell'assistito
nei confronti del SSN sono el encati nel disciplinare tecnico.

Art. 22
Accesso ai soggetti abilitati

1. | soggetti abilitati all'accesso al FSE, le relative nodalita' e
i profili di accesso ai dati e docunenti in esso contenuti sono
specificati nel disciplinare tecnico.
Art. 23

M sure di sicurezza
e sistemn di conservazi one

1. Le operazioni sui dati personali, necessarie per |'adenpinmento
alle disposizioni di cui al presente decreto, sono effettuate
nmedi ante strumenti elettronici con nodalita' e soluzioni necessarie
per assicurare confidenzialita', integrita' e disponibilita" de
dati, adottate in coerenza con le msure di sicurezza espressanmente
previste nel decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive
nodi ficazioni, e nel relativo di sciplinare tecnico di cu
all"Allegato B

2. Ferme restando le misure di sicurezza di cui al Codice in

materia di protezione dei dati personali, |'accesso al FSE ¢
consentito, per tutte le finalita' di cui al conma 2 dell'articolo 12
del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
nodi ficazioni, dalla | egge 17 dicenbre 2012, n. 221, esclusivanente
utilizzando |le nodalita' di accesso e gli strunmenti di cu

all"articolo 64 del CAD.

3. La riservatezza dei dati trattati nell'anbito del FSE, ai sens
del Codice in nateria di protezione dei dati personali ed, in
particolare, dell'articolo 34, cooma 1, Ilettera h), e garantita
dall e procedure di sicurezza relative al software e ai serviz
telematici utilizzati, attuate in conformta' alle previsioni de
CAD.

4. Nell'utilizzo di sistem di nmenorizzazione o archiviazione de
dati devono essere attuati idonei accorginenti per |la protezione de
dati registrati rispetto ai rischi di accesso abusivo, furto o
smarrinmento parziali o integrali dei supporti di menorizzazione o de
sistem di el aborazione portatili o fissi

5. Per la consultazione in sicurezza dei dati contenuti nel FSE
sono assicurati:

a) idonei sistem di autenticazione e di autorizzazione per gl
incaricati in funzione dei ruoli e delle esigenze di accesso e
trattanento;

b) procedure per la verifica periodica della qualita' e coerenza

dell e credenziali di autenticazione e dei profili di autorizzazione
assegnati agli incaricati;
c) protocolli di comrunicazione sicuri basati sull'utilizzo d

standard crittografici per |la comunicazione elettronica dei dati tra
i diversi titolari coinvolti;

d) individuazione di criteri per la cifratura o per I a
separazi one dei dati idonei arivelare o stato di salute e la vita
sessual e dagli altri dati personali

e) tracciabilita' degli accessi e delle operazioni effettuate;



f) sistemi di audit log per il controllo degli accessi e per i
rilevamento di eventuali anomali e;

g) procedure di anonim zzazione degli elenenti identificativi
diretti, cone definito dai decreti attuativi di cui all'articolo 35
del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, per il perseguinmento

delle finalita' di cui ai punti b) e c) del comm 2 dell'articolo 12
del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
nodi fi cazioni, dalla | egge 17 dicenbre 2012, n. 221, fernmo restando
gquanto previsto dall'articolo 15, conma 25-bis, del decreto-legge 6
luglio 2012, n. 95, convertito, con nodificazioni, dalla legge 7
agosto 2012, n. 135.

6. La struttura e |'organizzazione dei dati contenuti nel FSE deve
garantire, oltre alla corretta e differenziata articolazione de

profili per quanto concerne la classificazione delle tipologie di
i nfornmazioni sanitarie indispensabili in relazione alle finalita' per
cui vengono trattate, anche quella relativa ai diversi livell

autorizzativi dei soggetti abilitati all'accesso.

7. Le disposizioni di cui al comma 5 vengono attuate ai sensi delle
speci ficazioni contenute nel disciplinare tecnico.

8. Al fini di garantire il corretto inpiego del FSE da parte degl
utilizzatori e per renderli edotti dei rischi che inconbono sui dati,
nonche' delle msure di sicurezza adottate, vengono organizzate

apposite sessioni di formazione, anche con riferinento agli aspett
di protezione dei dati personali, con particolare riferinmento,
all"accessibilita'" delle informazioni, alle operazioni di trattanento
eseguibili e alla sicurezza dei dati.

9. Nel caso in cui dati trattati nell'anbito del FSE subiscano
violazioni tali da conportare la perdita, la distruzione o Ila
di ffusione indebita di dati personali, il titolare del trattanento
ef fettua una segnal azione al Garante per l|a protezione dei dat
personali, entro wuna settinmana dal verificarsi del |l ' evento

cont enent e:
a) una descrizione della natura della violazione dei dat

personal i occorsa, conpresi |le categorie e il nunero di interessati
coi nvol ti;
b) |'indicazione dell'identita e delle coordinate di contatto

del responsabile della protezione dei dati o di altro punto d
contatto presso cui ottenere piu' informazioni
c) la descrizione delle conseguenze della violazione dei dat
personal i subita;
d) le msure proposte o adottate dal responsabile del trattanento
per porre rimedio alla violazione dei dati personali.
10. La continuita' delle operazioni indispensabili per il servizio
e il ritorno alla normale operativita' sono assicurate dall'adozione
del piano di continuita' operativa e del piano di disaster recovery,
di cui all'articolo 50-bis del CAD
11. Al FSE e ai documenti di cui all'articolo 2, comm 2, si
applicano | e disposizioni degli articoli 43 e 44 del CAD
12. Le disposizioni di cui al comm 1 si applicano anche a
documenti di cui all'articolo 2, comma 3, adottati nell'anmbito della
si ngol a regi one o provincia autonona
13. Le disposizioni di cui al comma 1 non si applicano al taccuino
dell"assistito, di cui all"articolo 4.
Art. 24
Sistem di codifica dei dati

1. Le i nf ormazi oni contenut e nei docunenti sanitari e
soci o-sanitari che costituiscono il FSE sono rappresentate nediante
["utilizzo di codifiche e di classificazioni che assi cur ano,
eventual nente nedi ante transcodifiche, |'interoperabilita" senantica
nei diversi contesti regionali, nazionali ed europei

2. Per i dati e docunenti di cui all'articolo 27, comma 1, lettere

d) ed e), le codifiche e classificazioni da wutilizzare ai fin



dell"interoperabilita" sono indicate nel disciplinare tecnico.
Art. 25
Interoperabilita' del FSE

1. Ciascuna regione o provincia autonona espone verso le altre
regioni e province aut onone servi zi specifici a supporto
dell'interoperabilita’ del FSE al fine di garantire alnmeno Ile
seguenti funzionalita'

a) laricerca dei docunenti del FSE di cui all'articolo 2;
b) il recupero dei docunenti del FSE di cui all'articolo 2.

2. | servizi di cui al comm 1, esposti tramite porta di domnio
nel rispetto delle regole tecniche del Si st ema Pubbl i co di
Connettivita', devono soddisfare le richieste provenienti da altre
regi oni o province autonone solo se il richiedente possiede i diritt
di accesso necessari, verificati sulla base di specifici attributi
allegati nelle richieste stesse che sono certificati dalla regione o
provincia autonoma richiedente rispettando le nodalita' di cu
all"articolo 23.

3. Le interfacce dei servizi, delle nodalita' di utilizzo degl
stessi e del nodello informativo condiviso sono indicate ne
di sciplinare tecnico

4. Al fini di garantire |'interoperabilita' semantica nei divers
contesti regionali, nazionali ed europei, le informzioni contenute
nel FSE sono interscanbiate nediante |'utilizzo esclusivo de

formati, delle codifiche e delle classificazioni di cui all'articolo
24, comma 1.

Capo VI
TAVOLO TECNICO DI MONITORAGGIO E INDIRIZZO

Art. 26
Tavol o tecnico di nonitoraggio
e indirizzo

1. E istituito nell'anbito della Cabina di Regia del NSIS i
Tavol o tecnico di nonitoraggio e indirizzo per |'attuazione delle
di sposizioni di cui all'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre
2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre
2012, n. 221.

2. Partecipano al Tavolo tecnico di cui al conma 1 i rappresentanti
delle amministrazioni, delle regioni e delle province autonone
speci ficatanente individuati in relazione al settore e alla materia
trattata. Al componenti del predetto Tavolo non spettano conpensi,
rinborsi o altri gettoni di presenza.

3. Il Tavolo tecnico di cui al comma 1:

a) svolge un nonitoraggio costante dello stato di attuazione e
utilizzo del FSE presso le regioni e le provi nce aut onorre,
riportandone i risultati alla Cabina di Regia del NSIS;

b) propone alla Cabina di Regia  del NSI S, ai fin
del | * approvazi one, gli obiettivi annuali di avanzanento per |'anno
successivo, sia in termni di copertura, sia per |'alinentazione de
FSE, nonche' per |'effettivo utilizzo dello stesso, anche sulla base
di quanto previsto dai piani di progetto regionali

c) elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS ai fini
del | ' approvazione, i contenuti, i formati e gli standard degl
ulteriori documenti sanitari e socio-sanitari del nucleo mninmo d
cui all'articolo 2, comm 2, e gli aggiornamenti degli stessi;

d) el abora e propone alla Cabina di Regia del NSIS ai fini
del | ' approvazione, i ~contenuti, i formati e gli standard de
documenti sanitari e socio-sanitari di cui all'articolo 2, comm 3,
lettere da a) a z), e gli aggiornanenti degli stessi

e) valuta i docunmenti sanitari e soci o-sanitari di cu



all"articolo 2, comma 3, lettera aa), nonche' elabora e propone alla
Cabina di Regia del NSIS, ai fini dell'approvazione, i contenuti, i
formati e gli standard degli stessi e i relativi aggi ornamenti;

f) valuta, elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS, a
fini dell'approvazione, |le variazioni agli standard di cu
all'articolo 24, comm 2;

g) valuta, elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS a
fini dell"'approvazione, le variazioni ai servizi di cui all'articolo
25, comua 3.

4. | contenuti e i relativi aggiornanenti di cui al comma 3,
lettere c), d), e), f), g), approvati dalla Cabina di Regia del NSIS,
sono recepiti in appositi decreti adottati ai sensi dell'articolo 27,
comma 3.

5. | formati, gli standard e i relativi aggiornanenti di cui a
conma 3, lettere c), d), e), f), g), approvati dalla Cabina di Regia
del NSIS, sono pubblicati in apposite sezioni dei siti web de
M nistero della salute e dell'Agenzia per |'Italia digitale.

Capo VI

DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Art. 27
Di sposi zioni transitorie e final

1. In sede di prima applicazione delle disposizioni del presente
decreto, |le regioni e province autononme assicurano:

a) disponibilita' dei servizi per |'accesso dell'assistito a
proprio FSE
b) di sponibilita’ dei servi zi per il col | eganent o e

|"abilitazione all'accesso e all'alinentazione del FSE da parte de
MME PLS, nonche' delle strutture sanitarie;

c) disponibilita' dei servizi a supporto dell'interoperabilita
del FSE, in confornmita' alle disposizioni di cui all'articolo 25;

d) disponibilita" dei servizi per la gestione dei referti di
| aboratorio. | dati essenziali che conpongono il referto d
| aboratorio sono individuati nel disciplinare tecnico;

e) disponibilita" dei servizi per la gestione del profilo
sanitario sintetico.

2. In sede di prima applicazione delle disposizioni del presente
decreto, |'infrastruttura nazionale per |'interoperabilita' per i
FSE, di cui all'articolo 12, comma 15, del decreto-legge 18 ottobre
2012, n. 179, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 17 dicenbre
2012, n. 221, assicura i servizi di cui al comm 1

3. Con successivi decreti, da emanarsi ai sensi dell'articolo 12,
conma 7, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito dalla
| egge 17 dicenbre 2012, n. 221, tenuto conto di quanto stabilito
dall"articolo 13, comma 2-quater, del decreto-legge 21 giugno 2013,
n. 69, convertito, con nodificazioni, dalla |legge 9 agosto 2013, n.
98, sono definiti i servizi di elaborazione di dati per le finalita'
di ricerca di cui al Capo Ill e per le finalita' di governo di cui a
Capo 1V, nonche' sono adottate ulteriori disposizioni relativanmente
ai contenuti di cui all'articolo 2 e ai conseguenti interventi d
evol uzione dell'infrastruttura nazionale per |'interoperabilita per
il FSE di cui al commma 2.

Art. 28
Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o
maggi ori oneri a carico della finanza pubblica. Le anm nistrazion
i nteressate provvedono agli adenpinenti previsti dal presente decreto
con le risorse wumane, finanziarie e strunentali disponibili a
| egi sl azi one vi gente.



Il presente decreto sara' trasmesso agli organi di controllo per la
regi strazione.

Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta wufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e farlo
osservare

Roma, 29 settenbre 2015

p. il Presidente
del Consiglio dei mnistri
De Vincenti

Il Mnistro della salute
Lorenzin

Il Mnistro per |a senplificazione
e | a pubblica anmi ni strazi one
Madi a

Il Mnistro dell'econom a
e delle finanze
Padoan

Visto, il Quardasigilli: Olando

Registrato alla Corte dei conti il 3 novenbre 2015
Uficio controllo atti P.CM Mnisteri giustizia e affari esteri,
reg.ne - prev. n. 2798

Al |l egat o

DI SCI PLI NARE TECNI CO

1. Qoiettivi del docunento.
Il presente disciplinare tecnico definisce:

i dati necessari per la corretta identificazione dell'assistito
per |"alinmentazione del FSE e i dati amministrativi necessari per la
corretta individuazione della posizione anministrativa dell'assistito
nei confronti del SSN, in attuazione di quanto indicato nell'articolo
21 (Dati identificativi e amm nistrativi dell'assistito) del decreto;

le nmodalita' di accesso al FSE, i profili di accesso in
funzione dei ruoli professionali e le nodalita' di gestione delle
politiche di accesso, in attuazione di quanto indicato negli articol
22 (Accesso ai soggetti abilitati) e 23 (Msure di sicurezza) de
decret o;

i formati standard per |a rappresentazione delle infornazioni,
dei sistem di codifica dei dati e del loro corretto utilizzo
all'"interno del Fascicolo Sanitario Elettronico, in attuazione d
gquanto indicato nell'art. 24 (Sistenmi di codifica dei dati) de
decret o;

i criteri di interoperabilita' tra le soluzioni di Fascicolo
Sanitario Elettronico adottate dalle Regioni o Province Autonone, in
attuazione di quanto indicato nell'articolo 25 (Interoperabilita' de
FSE) del decreto;

i dati essenziali che conmpongono il referto di laboratorio, di
cui all"articolo 27, conma 1, lettera d), del decreto;
i dati essenziali che conpongono il profilo sanitario

sintetico, di cui all'articolo 3 del decreto.
2. Definizioni.
Al fini del presente disciplinare tecnico si intende per
a) "Codifica dei dati", l|a rappresentazione, nmediante un
opportuno insiene di stringhe o di sinboli, di un insiene di oggett
materiali o un insieme di informazioni tendenzial mente piu' conplesse
delle stringhe o dei sinboli che vengono usate per rappresentarle;



b) "Sistema di codifica", un si stenm che assegna un
identificativo wunivoco (alfabetico, numerico o alfanunerico) a
ci ascun oggetto di un dato insiene. La codifica puo' avere finalita
di cl assificazione;

c) "Sistema di classificazione", un sistema che ripartisce gl
oggetti dati in classi o raggruppanmenti ordinandoli sulla scorta d
un principio di ordinamento;

d) "Mapping o mappatura", il colleganento fra i contenuti di
una termnologia o sistema di codifica di partenza e quelli di wuna
termnologia o sistenma di codifica di destinazione, ai fin
dell'interoperabilita" tra i sistem.

e) "Porta di Dominio", componente architetturale del SPC
attraverso il qual e Si accede al doni ni o applicativo
del | " ammi ni strazione per |'utilizzo dei servizi applicativi;

f) "Asserzione", insiene di dati aggregati in nbdo strutturato

trasferibile per o scanbio di informazioni di sicurezza rilasciato
da una autorita' conpetente, che puo' contenere infornmazioni che

attestino |'identita', gli attributi e le infornmazioni a supporto
del I a decisione di autorizzazione;

g) "Portafoglio di asserzioni ", i nsi ene di asserzion
| ogi canente correl ate;

h) "Credenziali di autenticazione", i dati e i dispositivi in

possesso di una persona, da questa conosciuti o ad essa univocamente
correlati, utilizzati per |'autenticazione informatica;

i) "Profilo di autorizzazione", |'insiene delle infornazioni
uni vocanent e associate a una persona, che consente di individuare a
quali dati essa puo' accedere, nonche' i trattanenti ad essa
consentiti.

j) "ADT", Accettazione/Di mssione/Trasferinmento, |'acronino s
riferisce alle operazioni di gestione dell'assistito all'interno
delle strutture sanitarie.

3. Dati identificativi e amrinistrativi dell'assistito.

Cone specificato nelle Linee guida nazionali sul FSE, i dat
anagrafici non fanno parte del FSE nma sono gestiti in archiv
separati alimentati dalle anagrafi di cui all'articolo 21, comm 1,
del decreto.

In particolare i dati necessari per la corretta identificazione
dell'assistito in fase di alinmentazione del FSE sono i seguenti:

| Dati identificativi - |
| Descri zi one |

oo +
| Codice Fiscale |
oo +
| Cognone (alla nascita) |
o m e e e e e e o - +
| None I
oo +
| Sesso |
o m e e e e e e o - +
| Data di Nascita |
oo +
| Comune di Nascita |
oo +
| Provincia di nascita |
o m e e e e e e o - +
| Indirizzo di Residenza |
oo +
| Indirizzo di Domicilio |
o m e e e e e e o - +

| Data di Decesso (data di |



| chiusura del fascicol o) |

Per quanto riguarda i dati ammnistrativi necessari per Ila
corretta individuazione della posizione anm nistrativa dell'assistito
nei confronti del SSN sono i seguenti:

| Dati ammnistrativi - |
| Descri zi one |

| Data Inizio del periodo di
| assi stenza presso |la ASL |

| Data scadenza del periodo d
| assi stenza presso |la ASL
| (val orizzata sol o se

| previ sta)

o m e e e e e e o - +
| Codice Fiscale Mdico |
oo +
| Cognone Medico |
o oo +
| Nome Medico |
o m e e e e e e o - +
| Data Inizio periodo di |
| assi stenza presso il medico |
oo +
| Data Fine periodo di |
| assi stenza presso il nedico

| (val orizzata solo se |
| prevista) |
oo +

| Tipo Assistenza (generici [/ |
| pediatri, altro) |

| Recapiti medico (indirizzo,
| tel efono, etc.) |

| Esenzi oni per patologia e |

| relative eventuali scadenze

4. Cestione degli accessi
La gestione degli accessi alle informazioni presenti nel FSE

richiede |'individuazione di adeguati livelli di visibilita" per
ciascuna categoria di professionisti ed operatori sanitari. Tal

livelli possono essere espressi definendo in dettaglio |'insieme de
profili da associare ai ruoli dei soggetti che si prevede possano

accedere al sistema di FSE (per esenpio nmedico di medicina generale,
farmaci sta, assistito, etc.).

L'attivita' di profilazione deve essere effettuata da un sistenmn
di gestione dei privilegi di natura nodul are che, basandosi su una
preventiva classificazione delle informazioni presenti nel FSE
attribuisca al soggetto autorizzazioni e diritti di accesso adatti.

Tal e sistema di gestione dei privilegi puo prevedere a livello
regionale, in correlazione ai ruoli, |'abbinamento con i contest

applicativi di esercizio del ruolo (es. energenza, continuita
assistenziale, etc.) tali da garantire wun livello naggiormente

specifico di accesso ai dati.



Ci ascuna Regione e Provincia Autonoma puo' specificare profil
piu' specifici rispetto a quelli indicati nel presente disciplinare,
tuttavia e' essenziale che, in caso di conuni cazione con i sistem d
altre Regioni o Province Autonone, un soggetto venga associato a un

profilo di accesso univocanente definito a livello nazi onal e,
attraverso tecniche di nmappat ura.

L' operazi one di profil azi one deve essere effettuata
preventi vanente all'accesso alle funzionalita' del FSE, in nodo tale
da rendere disponibili tali funzionalita' a chine abbia il diritto,

derivante dal ruolo ricoperto.

| soggetti che accedono al FSE sono tenuti ad wutilizzare idonee
nodalita' di accesso al FSE per essere autenticati dal sistema.

Infine, la verifica dei diritti di autorizzazione per |'accesso a
specifiche infornmazioni presenti nel FSE deve essere svolta
anal i zzando politiche di accesso opportunanente predefinite che
tengano conto anche del consenso indicato dal paziente.

4.1. Modalita' di accesso al FSE

L' accesso al FSE prevede |l e seguenti fasi sequenziali

1. prelimnare registrazione del soggetto, che conpr ende
| "identificazione personale e i contesti operativi;

2. attribuzione delle credenziali e profilazione;

3. autenticazione del soggetto nel FSE, attraverso |le nodalita'
di accesso definite.

Una volta conpletati i passi 1 e 2 il soggetto puo' accedere al
FSE. di inpatti derivanti da eventuali wvariazioni dei contest
operativi e di ruolo del soggetto vengono gestite attraverso
procedure di nodifica dei dati definiti nei passi 1 e 2.

Un soggetto che intende accedere alle informazioni disponibil
nel FSE deve in prinmb luogo essere registrato a sistema. Questa
operazione richiede |'individuazione della identita' del soggetto e
di ulteriori attributi (qual i ad esenpi o il suo ruol o,
| " organi zzazi one a cui afferisce, ecc.). Avalle di tale processo, i
soggetto riceve le credenziali di accesso e, prelimnarmente a ogn
altra azione, deve essere associato ad wuno specifico profilo d
accesso.

La fase di autenticazione, e quindi della deterni nazi one
dell'identita', del ruolo e degli attributi integrativi del soggetto,
deve essere svolta nella Regione o Provincia Autonoma di appartenenza
di quest'ultino, adoperando esclusivanente |le nodalita' di accesso e
gli strunmenti di cui all'articolo 64 del CAD

4.2. Profili di accesso.
Di seguito sono elencate le classi di dati, necessarie alla
defini zione dei livelli di accesso per i soggetti abilitati:

Dati anagrafici: corrispondono ai dati personal i che
identificano |'assistito.

Dati anmm nistrativi: riguardano eventuali esenzioni e i dat
che identificano il nedico di base.

Dati prescrittivi: sono i dati relativi alla prescrizioni
medi che.

Dati clinici: corrispondono alle informazioni cliniche present
in docunenti riguardanti |'assistito, ivi incluse, a nmero titolo
esenplificativo, le informazioni relative a diagnosi, terapie,
interventi, accessi, servizi, procedure, od ogni altro evento clinico
di interesse, nonche' i piani di cura riabilitativi o terapeutici

Dati di consenso: sono |e informazioni che regolano |'accesso
ai dati sulla base del consenso reso dal cittadino

Laddove il docunento che afferisce al FSE non e in formato

strutturato, non e' possibile trattare in nodo indi pendente i dati in
esso contenuti. Ne consegue che |le politiche di accesso saranno
applicate all'intero documento a seconda della tipologia de
document o st esso.

Le disposizioni relative all'oscuramento dei dati e dei docunenti
sanitari e socio-sanitari, di cui all'articolo 8, sono soddisfatte



attraverso |la nmessa a disposizione di funzionalita' che pernettano
| " oscuranento dei dati di cui |'assistito richiede |'oscuramento o
dell'intero documento che contiene i predetti dati.

Con riferinmento alle finalita' di governo, di cui all'articolo
20, comua 2, del decreto, si rimanda alle disposizioni attuative
dell"articolo 15, comm 25-bis, del decreto-legge 6 luglio 2012, n.
95, convertito, con nodificazioni, dalla | egge 7 agosto 2012, n. 135,
per quanto concerne |le specifiche disposizioni atte a garantire la

tutela dei dati personali durante il trattanento dei dati.

| profili di accesso alle informazioni disponibili nel FSE sono
definiti in funzione del ruolo che ciascun soggetto assune. Tal
ruoli, in sede di prinma applicazione, sono elencati di seguito:

Farmaci sta: operatore sanitario della farmacia abilitato alla
pr of essi one.

Qperatore Amm nistrativo: persona che opera presso le strutture
del sistema sanitario e socio-sanitario (es. AO ASL, M5 con
mansi oni anmi ni strative.

Direttore Sanitario: medico che svolge attivita' direttive
all"interno di una Direzione Sanitaria delle strutture del sistenmn
sanitari o e socio-sanitario.

Medi co di Medicina CGenerale / Pediatra di Libera Scelta: nedico
convenzionato con |l a ASL per svolgere attivita' di MVE PLS.

Direttore Aministrativo: per sona che svol ge attivita
direttive all'interno della Direzione Aministrativa di strutture de
sistemn sanitario e socio-sanitario.

Medico ed altri dirigenti sanitari ( bi ol ogo, psi col ogo,

chimco, fisico): professionisti che operanonell'anbito dei servizi
sanitari delle strutture del sistema sanitario e socio-sanitario.

Medi co RSA: nedi co che opera presso una struttura che eroga
assistenza di tipo residenziale.

Infermere o altro Professionista Sanitario: professionista
sanitario che opera nell'anbito delle strutture del sistema sanitario
e socio-sanitario.

Medi co Rete di Patol ogia: nedico che opera nel contesto di una
rete di patol ogia.

Pr of essi oni sta del sociale: professionista che svolge la sua
attivita' sia nel settore sociale che in quello sanitario, in serviz
di tipo socio-assistenziale e socio-sanitario, resi denzi al i 0
sem residenziali, in anbiente ospedaliero e al domcilio dell'utente.

Assistito: cittadino che wusufruisce di servizi sanitari e
soci o-sanitari.

La matrice presentata di seguito indica | e operazioni di accesso

alle diverse classi di dati, intermni di lettura e scrittura, da
parte dei soggetti abilitati sulla base del ruolo assunto. Con
particolare riferinento all'operazione di scrittura, i soggetti che
concorrono all'alimentazione del FSE sono specificati all'articolo 12
del decreto. Eventuali variazioni e aggiornanenti dei ruoli e delle

operazioni di accesso alle diverse classi di dati, rispetto a quanto
specificato nel presente Disciplinare, saranno disciplinati con
successivi decreti, da adottarsi ai sensi dell'articolo 12, comma 7,
del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito dalla | egge 17
di cembre 2012, n. 221, e successive nodificazioni

Parte di provvedinmento in formato grafico

In aggiunta, |'assistito puo' inserire nel proprio taccuino
personal e dati, docunmenti ed informazioni personali e relative a
propri percorsi di cura, cosi' cone specificato all'articolo 4 de
decreto. E' altresi' opportuno prevedere un neccani sno efficiente che
consenta all'assistito di esprinere o aggiornare i criteri di accesso
puntuali ad ogni infornmazione clinica presente nel FSE

L' accesso al FSE, da parte di un operatore abilitato, deve essere
subordinato alle operazioni di ADT dello specifico assistito, per Ila



durata della presa in carico, di cui si chiede la consultazione de
FSE; ove non possibile applicare la precedente prescrizione e ne
casi di accesso in energenza, |la consultazione del FSE deve essere
subordi nat a ad un' aut ocertifi cazi one tel ematica da parte
del | * operatore, con conpil azione del notivo codificato per il quale
| " operatore nmedesino richiede |a consultazione.

4.3. Cestione delle politiche di accesso.

A valle della fase di autenticazione, il soggetto Vi ene
identificato ed associato ad un profilo di accesso, al quale sono
assegnati specifici privilegi di accesso a categorie di dat
coerentenente con |le classificazioni descritte nel paragrafo 4.2. In
tal nmodo, nella successiva fase di autorizzazione, e possibile
verificare che il soggetto acceda solo alle informazioni di sua
conpetenza. Il processo di autorizzazione deve essere effettuato

nell a Regione o Provincia Autonoma che detiene le infornazioni d
autorizzazione e, in particolare, consiste nel valutare se:

1. il soggetto che intende accedere alle informazioni possiede
un profilo autorizzato dall'assistito;
2. l'identita' e gli attributi relativi ad un soggetto

soddi sfano |l e politiche di accesso |ocali.
Con riferinmento alle politiche di accesso, ciascuna Regione o

Provi nci a Autonoma puo' definire proprie politiche, le quali devono
essere federate con i gestori dei privilegi degli altri sistem d
FSE, attraverso operazioni di nmappatura dei profili di accesso.

Al fine di garantire la tracciabilita' delle operazioni svolte
sul sistema e di chi le ha eseguite, in nodo da abilitare

funzionalita' di auditing e di certificazione sulle attivita' svolte
per le diverse finalita' previste, devono essere registrate tutte le
operazioni, sia quelle andate a buon fine che quelle annull ate.

5. Sistem di codifica dei dati.

Al sensi delle disposizioni dell'articolo 24 del decreto,
ci ascuna Regione e Provincia Autonoma ha il compito di redigere
docunenti sanitari e socio-sanitari utilizzando i sistenmi di codifica
definiti nel presente decreto per rappresentare, conunicare ed
interpretare | e informazioni scanbiate tra i diversi FSE regionali
assicurando in tal nodo |'interoperabilita' semantica. Per quanto
concerne le strutture informative conplesse che costituiscono i
nucl eo mninmo del FSE si adotta | o standard HL7 (Health Level 7) per
descrivere le definizioni dei dati da scanbiare in termni d

nessaggi e docunenti costituenti il FSE, e in particolare ¢
prescritto |'utilizzo del CDA (dinical Docunent Archi tecture)
rel ease 2 (1 SO HL7 27932:2009). | sistem di codifica adottati per

docunenti di cui all'articolo 27, comm 1, lettere d), e), de

decreto sono:

ICD 9-CM (International Cassification of Diseases 9th revision
- Clinical Modification);

LO NC® (Logi cal Observation ldentifiers Names and Codes);

Al C (Autorizzazione all'inm ssione in conmercio di un farmaco);
ATC (d assificazione Anatomi ca Terapeutica Chinica).
Allo scopo di favorire il corretto interscanbio dei dati, dl
stessi dovranno, inoltre, essere trasnmessi secondo le nodalita'

indicate nell'articolo 25 del decreto e nel presente disciplinare
t ecni co.

Le procedure necessarie ad inplementare i suddetti sistem d
codifica, siain termni di fornmazione all'utilizzo da parte de
personal e che di predisposizione dei sistenmi informativi, devono

essere espletate dalle Regioni e dalle Province Autonone, secondo le
forme e le nodalita' ritenute piu' idonee.

5.1. I1CD-9-CM

La International Cassification of Diseases (ICD) e un sistenma
di classificazione internazionale che organizza le numlattie ed
traumati sm in gruppi sulla base di criteri definiti.
L' Organi zzazione Mndiale della Sanita' (OV5) si occupa dello



sviluppo e della diffusione della classificazione. La traduzione
italiana, inizialnente curata dall'lSTAT, e dal 2010 demandata a
Centro Collaboratore italiano dell' Organizzazione Mndiale della
Sanita' per la Famiglia delle O assificazioni Internazionali

La classificazione ICD-9-CM adottata per i docunenti del FSE e’
| a versione 2007 in lingua italiana.

5.2. LONC

LONC e' un sistena di nom e codici universali che identificano
in mani era uni voca osservazioni cliniche e di |aboratorio al fine di

facilitare la condivisione e lo scanbio di risultati di indagini
di agnostiche fra sistemn el ettronici di strutture sanitarie
differenti. Il Regenstrief Institute si occupa dell'aggiornanento
dell o standard term nol ogi co con rel ease senestrali

La classificazione LONC adottata per i docunenti del FSE e' |a
versione 2.3.4 in lingua italiana.

5.3. AIC

Nessun medi ci nal e puo' essere immesso in comrercio sul territorio
nazi onal e senza aver ottenuto un' autori zzazi one dell"AIFA o
un' autorizzazione conunitaria a norma del regolamento (CE) n.
726/ 2004 in conbi nato disposto con il regolanento (CE) n. 1394/ 2007.

Le attivita' connesse all'autorizzazione all'inm ssione in
commercio di farmaci con procedura nazionale, sono finalizzate ad
assicurare |'assistenza farmaceutica su tutto il territorio
nazi onal e, |'accesso ai farnmaci innovativi e per le nalattie rare.

Attual mente, in Italia, per |'autorizzazione all'imissione in
commercio dei nedicinali e prevista, oltre alla nodalita d
regi strazione nazionale, quella comunitaria. Quest'ultina prevede
| "autorizzazione all'inmm ssione in conmercio dei nedicinali secondo
procedure che coinvolgono tutti i Paesi nmenbri dell'Unione europea

(procedura centralizzata) o parte di essi (procedura di mnutuo
ri conosci nento e decentrata).

5.4. ATC

Il sistema di classificazione ATC prevede che i farmaci siano
suddivisi in gruppi sulla base degli organi o apparati su cu
agiscono e delle loro proprieta chi m che, farmacol ogi che e
terapeutiche. La classificazione e' articolata in cinque Ilivell
gerarchici. Al primo livello, i farmaci sono divisi in quattordici
gruppi anatomci principali e, all'interno di questi, in gruppi
terapeutici principali (Il livello). I livelli 11l e IV sono
sottogruppi chimci/farnmacol ogici/terapeutici, nentre al V e wultino
livello sono classificati i singoli principi attivi.

Le prestazioni farnmaceutiche aventi ad oggetto le formulazion
magi strali, le fornule officinali, nonche' i medicinali esteri non
autorizzati all'inmssione in conmercio in Italia ed wutilizzati a
sensi del decreto del Mnistro della salute 11 febbrai o 1997, vengono
i ndividuati attraverso il codice ATC al maggior livello di dettaglio
possi bi |l e.

6. Criteri di interoperabilita'

6.1. Moddello di riferinmento.

Ci ascuna Regione o Provincia Autonoma ha il conmpito di rendere
di sponibili i documenti sanitari e socio-sanitari conservati nella
propria infrastruttura di FSE, previo consenso del cittadino, alle
persone autorizzate appartenenti anche a domini differenti che ne
fanno ri chi est a.

Allo scopo di favorirne la ricerca, la localizzazione e |a
sel ezione dei docunmenti del FSE, devono inoltre essere res
di sponi bili specifici metadati che descrivono i docunenti stessi.

Le richieste per laricerca ed il recupero dei docunenti, cosi
cone quelle per |la conmunicazione dei netadati di indicizzazione de
docunenti del FSE prodotti per gli assistiti provenienti da altre
Regi oni o Provi nce Autonone, devono essere espletate da specific
servi zi esposti da queste ultinme. 11 trasferimento dei dati deve

avvenire nmediante protocolli di comuni cazi one sicuri basat



sull'utilizzo di standard crittografici. Le interfacce dei servi zi
i ndi cate nel paragrafo 6.3, devono essere esposte tranmite Porta d
Dom nio nel rispetto delle regole tecniche del Sistema Pubblico d
Connettivita' (SPC).

Le richieste provenienti da domini differenti devono essere
soddi sfatte sol o dopo aver verificato i diritti di accesso ai serviz

ed il consenso del cittadino. A tal proposito, le richieste devono
contenere un portafoglio di asser zi oni di gital nente firmate
attestanti specifici attributi, in maniera conforme al nodello d
sicurezza illustrato nel paragrafo 6. 4.

6.2. Contenuti informativi mnim dei documenti al fine di
garantire |'interoperabilita'

| docunenti contenuti nel FSE devono contenere al meno | e seguent
i nf ormazioni :
Ti pol ogi a del docunento: e

un codice derivato dal sistem d

cl assificazione LONC che rappresenta il tipo di documento descritto
(ad es. referto, lettera di dinissione, profilo sanitario sintetico).

Identificativo del paziente: rappresenta il codice univoco de
paziente a cui il docunento fa riferinento.

Data del docunento: rappresenta la data di creazione de
docunent o.

Stato del documento: indica |lo stato corrente del docunento.

Identificativo della Regione 0 Provincia  Autonoma: e
rappresentato dal codice a tre caratteri definito con DM 17 settenbre
1986, pubblicato nella Gazzetta U ficiale n.240 del 15 ottobre 1986,

e successive nodificazioni, wutilizzato anche nei nodelli per le
rilevazioni delle attivita' gestionali ed economche delle Aziende
unita' sanitarie locali, che identifica, univocamente su base
nazionale, la Regione o0 Provincia Autonoma responsabil e de

docunent o.

Identificativo della struttura sanitaria: e rappresentato da
codice delle strutture sanitarie, di cui al decreto del Mnistro
della sanita' 23 dicenbre 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 22 del 28 gennaio 1997 e successive nodificazioni, riguardante
nmodelli di rilevazione dei flussi informativi sulle attivita'
gestionali ed economiche delle aziende sanitarie locali e delle
azi ende ospedaliere (modelli HSP.11 e HSP. 11bis, STS.11 e RIA 11) che
i dentifica, univocanente su base nazionale, la struttura sanitaria
responsabi | e del docunento.

Identificativo del docunento: corrisponde ad un codice |ocale
che identifica il docunento.

Tali informazioni devono essere codificate adottando un nodello
condi vi so

6.3. Interfacce dei servizi.

La soluzione di FSE adottata da ciascuna Regione o Provincia
Aut onoma deve esporre i seguenti servi zi

servizio per la ricerca dei docunenti del FSE disponibili ne
proprio dom nio

servi zio per il recupero di uno specifico docunento del FSE

servi zio per |la conmunicazione dei netadati di indicizzazione

dei docunenti del FSE prodotti per gli assistiti provenienti da altre
Regi oni o Provi nce Autonone.
6.3.1. Servizio per la ricerca dei documenti.

Il servizio per la ricerca dei docunenti del FSE, la cu
interfaccia e illustrata in Tabella 1, deve essere in grado d
ricevere una richiesta contenente un nucleo di paranetri che
rappresentano i criteri di ricerca specificati. La richiesta deve

altresi' contenere un portafoglio di asserzioni per la verifica de
diritti di accesso al servizio, cosi' cone specificato nel paragrafo
6. 4.

Il servizio deve restituire |'elenco dei docunenti corrispondent
ai criteri di ricerca, ove esistenti, congiuntanente ad opportune
asserzioni di autorizzazione per il recupero dei documenti stessi.



Parte di provvedinmento in formato grafico

6.3.2. Servizio per il recupero di un docunento.

Il servizio per il recupero di un docunento del FSE, la cu
interfaccia e nostrata in Tabella 2, deve essere invocato dopo aver
ottenuto dal servizio per la ricerca dei documenti, di cui al
paragrafo 6.3.1, i riferinmenti necessari per |localizzazione dello
stesso (quali gli identificativi della Regione o Provincia Autonoma e
della struttura sanitaria in cui il docunento e' nenorizzato e
|"identificativo del docunento) e la corrispondente asserzione d
aut ori zzazi one.

Il servizio per il recupero di un docunmento deve essere pertanto
in grado di ricevere una richiesta contenente i riferinmenti necessar
alla localizzazione del documento e |'asserzione di autorizzazione,
cosi' cone specificato nel paragrafo 6.4.

Il servizio deve restituire il docunento richiesto.

Parte di provvedinmento in formato grafico

6.3.3. Servizio per |a conunicazione dei netadati.

Il servizio per |a conunicazione dei dati di indicizzazione de
docunenti del FSE, la cui interfaccia e nostrata in Tabella 3,
consente ad un'altra regione o provincia autonoma di conunicare alla
Regione titolare del FSE |'elenco dei dati che descrivono i documenti
in essa prodotti. Il servizio deve restituire una risposta contenente
|"esito della richiesta.

Parte di provvedinento in formato grafico

6.4. Mddello di sicurezza.

Il nodello di sicurezza prevede le fasi di autenticazione ed
autorizzazione dell'utente. La fase di autenticazione deve essere
svolta nella Regione o Provincia Autonoma fruitrice del servizio,
nentre la fase di autorizzazi one deve essere realizzata nella Regione
o Provincia Autonoma che eroga il servizio richiesto.

Per quanto riguarda i servizi per la ricerca dei documenti e per
| a conuni cazi one dei netadati, un utente che intende inviare una
richiesta deve autenticarsi adoperando le proprie credenziali d
autenticazione e gli strunenti offerti dalla Regione o Provincia
Autonoma a cui appartiene. A valle della fase di autenticazione,
devono essere prodotte opportune asserzioni digitalmente firmate, che

attestano |'identita', il ruolo e l'ente a cui |'utente afferisce.
Ci ascuna Regione o Provincia Autonoma deve qui ndi fungere da garante
dell'identita' e degli attributi del proprio utente. Le asserzion

sunmenzi onat e devono essere allegate alle richieste di accesso a
servi zi, congiuntamente ad un'ulteriore asserzione prodotta e firmata

dal |l 'utente contenente una serie di attributi contestuali, quali ad
esenpio |'indicazione del tipo di trattamento (ordinario o0 in
enmergenza) o il tipo di docunento in esane.

Gi attributi cont enut i nel |l e asser zi oni ricevute, con
particolare riferimento al ruol o del |l ' utente, devono essere
analizzati dai servizi esposti per la fase di autorizzazione, che
consiste nel verificare se il profilo di autorizzazione dell"'utente
fornisce a quest'ultinmo il diritto di accesso al servizio richiesto.
In particolare, |'accesso al servizio deve essere concesso all'utente

se sono soddisfatte | e seguenti condi zi oni
il cittadino ha espresso esplicito consenso all'accesso alle
proprie infornmazioni
la richiesta soddisfa |l e specifiche politiche locali
Dopo aver verificato che |'utente possiede i diritti di accesso e
soddi sfatto la richiesta, il servizio per la ricerca dei docunenti
deve restituire un' opportuna asserzione di autorizzazione, la quale



deve contenere specifici attributi, quali |'identita" ed il ruolo
del | "utente.

Per quanto concerne il servizio per il recupero di un documnento,
la richiesta deve contenere |'asserzione di autorizzazione rilasciata
dal servizio per la ricerca dei docunenti. L'accesso a questo

servi zi o deve essere concesso se la richiesta soddisfa l|e politiche
 ocali.

7. Contenuti del profilo sanitario sintetico.

Al sensi dell'articolo 3, comm 1, del decreto, il profilo
sanitario sintetico e il documento socio sanitario informatico
redatto e aggiornato dal nedico di nedicina generale/pediatra d
libera scelta, che riassume la storia clinica del paziente e la sua
situazi one corrente conosci uta.

| contenuti informativi minim del profilo sanitario sintetico
sono descritti nella Tabella 4 che segue.

Not e:

| "indicazione che |'informazione e gestita come "testo |ibero"
si applica esclusivanmente nei casi in cui nella regione o provincia
aut onoma non siano vigenti disposizioni che disciplinano per le
nmedesi me informazioni |'utilizzo di codifiche e/o classificazioni: in
tali casi le informazioni devono essere redatte in forma codificata,
coerentemente con | e disposizioni regionali

nei casi in cui |'informazione sia obbligatoria nma non
applicabile o pertinente per |o specifico soggetto (es. nessuna
pat ol ogi a, non appartenenza a reti di patologia, nessuna allergia
not a riferita dall'assistito, etc.), deve essere conmunque
esplicitanente registrata tale condizione, che nel caso d
i nformazi oni codificate assune un valore convenzionale definito ad
hoc (es. nessuno/a, non riferito/non riferita);

per "fonte di riferinento" si intende |la fonte da cui
["informazione viene tratta, intesa sia conme sistema informativo
(Anagrafe assistiti) che come informazione inserita dal nmedico d
medi ci na general e/ pediatra di libera scelta.

Parte di provvedinmento in formato grafico

8. Contenuti del referto di |aboratorio.

Al sensi dell'articolo 27, comma 1, lettera d), del decreto, i
referto di |laboratorio e il docunento redatto dal nedico di nedicina
di | aboratorio.

| contenuti informativi del referto di | aboratorio sono descritti
nella Tabella 5 che segue.

Not e:

per "fonte di riferinento" si intende la fonte da cu
| "informazione viene fornita, intesa sia cone sistena infornmativo
(Anagrafe assistiti) che cone informazione inserita dal nedico di
nmedi ci na di | aboratorio.

Parte di provvedinmento in formato grafico



