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Il 5 marzo 2025 sulla GU dell’'UE ....

' European Health Data Space

IT
Serie L

2025/327 @

REGOLAMENTO (UE) 2025/327 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea

dell’'11 febbraio 2025

sullo spazio europeo dei dati sanitari e che modifica la direttiva 2011/24/UE e il regolamento (UE)
2024/2847

(Testo rilevante ai fini del SEE)



European Health Data Space (EHDS)

} OBJECTIVES

Effective use of health data

} SCOPE & EXPECTED IMPACT

Use of health data

(primary,

MyHealth@EU)

Re-use of health

data
(secondary,

HealthData@EU)

MEANS

Legal /| Governance

Empower individuals to control their data

Standardization and mandatory certification of EHR systems
Voluntary labelling of wellness apps

European Electronic Health Record Exchange Format

Health data access bodies
Purposes for use and forbidden use
Data permits, secure environments, no identification

Quality of data Infrastructure

Single market for health
data, data protection,
free movement of
people, digital goods
and services

Facilitated Research &
Innovation
Better Policy Making

Capacity
building/digitalisation
(MFF)

m European
Commission




Obiettivo del Decennio digitale 2020-2030 in UE
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Missione 1

Digitalizzazione,
innovazione,

competitivita e
cultura

Missione 3

¢ Infrastrutture
per la
mobilita
sostenibile

07 Mlsspne 5
%&\;\; Coesione e
~inclusione

PROSSIMITA
INNOVAZIONE
UGUAGLIANZA

Salute

PNRR: Investimenti in Sanita digitale

Rafforzamento del FSE, dell'infrastruttura tecnologica

Missione 2
Rivoluzione Component 2:
Jee e Innovazione, ricerca
transizione o _ €/m
ecologica e digitalizzazione del
Servizio Sanitario
Nazionale
Missione 4
Istruzione e
ricerca
Missione 6
alufe

Finanziato

NextGenerationEU

8,63

iliardi

e degli strumenti di raccolta dati a livello centrale

3.1 Fascicolo Sanitario
— Elettronico (FSE)

Component 1: Reti di
prossimita, strutturee .. .
Telemedicina per

I’assistenza sanitaria

territoriale
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La sanita digitale nel 2026: integrazione, interoperabilita e portabilita

FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO + TELEMEDICINA
€1.3Mid €1.0 Mid

Assistito Medici / Piattaforma abilitante
Specialisti
Regione 2
Tele- Tele- Tele- Tele- ue?-ltii]crgle
Strutture Visita Assistenza Consulto Monitoraggio (non PNRR)
sanitarie
- Alimentazione vicina al 100% - Una piattaforma nazionale abilitante ad accesso

uniforme ai servizi

—* Standardizzazione esperienza F5E tra Regioni

- Piattaforme e applicazioni regionali integrate

= Portabilita dei dati/document tra Regioni

- Trasportabilita di servizi tra territori

= FSE come punto unico di accesso a sanita online

= Servizi chiave sviluppati (televisita, teleconsulto,
telemonitoraggio per patologia; integrazione con SPID/CIE,
PagoPA, FSE)

Agenzia per la Sanita Digitale in seno ad Agenas

Fonte: presentazione fatta dal Ministro per l'innovazione tecnologica e la transizione digitale in Conferenza Stato-Regioni 2 marzo 2022



FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO



Fascicolo sanitario elettronico (FSE): D.L. 179/2012

FSE 1.0 ARCHIVIO DI DOCUMENTI*

o Cittadini
Basso utilizzo <50%

O 0 0O

° Operatori sanitari
o Basso utilizzo <50% da parte di MMG/PLS ad
eccezione di 1 Regione

® Pochissimi servizi per finalita di governo o di ricerca
o Nonostante siano previsto dalla normativa FSE

* Survey svolta dal MdS/MITD ad Aprile 2021

DL 34/2020:

v' eliminazione consenso all’alimentazione,
v documenti sia SSN che extra SSN,

v’ rafforzamento di INI per la portabilita

Contenuti difformi da regione a regione e incompleti
Pochi servizi: prenotazione visite online in 4 Regioni

FSE 2.0: ECOSISTEMA DATI E SERVIZI

° Cittadini

o interfaccia e processo di erogazione omogeneo

sul territorio nazionale

o tuttii dati clinici rilevanti caricati, inclusi immagini
e dati generati dal paziente (e.g. dati dai
dispositivi)
unico punto di accesso ai servizi sanitari digitali
come telemedicina e medicina di precisione, oltre
a pagamenti e prenotazioni

O

® Operatori Sanitari

o facile consultazione della storia clinica
dell’assistito anche tramite servizi evoluti
(dashboard)
servizi di monitoraggio di aderenza alle cure
strumento per prevenzione primaria e secondaria

0O 0

e Regioni, Governo e Ricerca
o dati a servizio della prevenzione per migliorare
outcome di cura e ridurre i costi
dati pseudonimizzati per governo e ricerca

LA



DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese. (12G0201)
note: Entrata in vigore del provvedimento: 20/10/2012.

< c %% fascicolosanitario.gov.it

Ministera della salute Dipartimento per la trasformazione digitale

Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221 (in
S.0.n. 208, relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294).

Fascicolo Sanitario Elettronico (Ultimo aggiornamento all'atto pubblicato il 24/02/2025)
(GU n.245 del 19-10-2012 - Suppl. Ordinario n. 194)

Art. 12
Fascicolo sanitario elettronico, sistemi di sorveglianza nel settore sanitario
e governo della sanita digitale

1. Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) € l'insieme dei dati e documenti digitali di tipo
sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti
I'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di fuori del Servizio sanitario

nazionale. ((Ai fini del presente comma, ogni prestazione sanitaria erogata da operatori
pubbilici, privati accreditati e privati autorizzati e inserita, entro cinque giorni dalla
prestazione medesima, nel FSE in conformita alle disposizioni del presente articolo))


https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2012/10/19/245/so/194/sg/pdf

DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

¢ G % fascicolosanitario.govit Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese. (12G0201)
note: Entrata in vigore del provvedimento: 20/10/2012.

Ministera della salute Dipartimento per la trasformazione digitale

Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221 (in
S.0.n. 208, relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294).

Fascicolo Sanitario Elettronico (Ultimo aggiornamento all'atto pubblicato il 24/02/2025)
(GU n.245 del 19-10-2012 - Suppl. Ordinario n. 194)

Art. 12 comma 2

2. || FSE e istituito dalle regioni e province autonome, conformemente a quanto disposto dai
decreti di cui al comma 7, entro il 30 giugno 2015, nel rispetto della normativa vigente in
materia di protezione dei dati personali, a fini di:

a) diagnosi, cura e riabilitazione;

a-bis) prevenzione;

a-ter) profilassi internazionale;

b) studio e ricerca scientifica in caompo medico, biomedico ed epidemiologico;

c) programmazione sanitaria, verifica delle qualita delle cure e valutazione dell'assistenza

sanitaria;

c-bis) valutazioni e accertamenti sanitari per il iconoscimento di prestazioni assistenziali e

previdenziali.


https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2012/10/19/245/so/194/sg/pdf

Azioni necessarie per raggiungere gli obiettivi del FSE 2.0:

1. NORMATIVA e REGOLAMENTAZIONE per essere UNITI

e Norme/Decreti/Specifiche tecniche

. NOLOGIA e RISORSE per tavorire un 0
DIGITALE

e Standard, certificazioni di sistemi e test, fondi
. ORGANIZZAZIONE e PRO per un’INNOVAZION
EFFICACE

e Modelli organizzativi e percorsi di cura che integrino nativamente il FSE

4. INFORMAZIONE e FORMAZIONE per costruire la FIDUCIA

e Professionisti e cittadini ma anche produttori



1. NORMATIVA e REGOLAMENTAZIONE per essere UNITI



1. REGOLAMENTAZIONE FSE 2.0

L'articolo 12 del DL 179/2012 novellato ha previsto un coordinato disposto di 4 disposizioni attuative...

---------------------------------------------------
.

Contenuti e

servizi per le Decreto comma 7 (FSE) : Decreto comma 15-quater (EDS)
. . Contenuti FSE, soggetti coinvolti, modalita di accesso : Contenuti EDS, soggetti coinvolti, modalita

finalita e misure di sicurezza ““ alimentazione, op. eseguibili e misure sicurezza ’:'

previste

G .
----------------------------------------------------

DM 30 dicembre 2024 FSE transitorio

-----------------------------------------------------------------------------------
Y o

Vf Linee Guida comma 15-bis

Aspetti OIS I
. . 2, Regole tecniche, sistemi di codifica, interoperabilita
infrastrutturali e *

.
.
------------------------------------------------------------------------------------

sistemi a
supporto ] Decreto comma 15-ter)

(INI, FSE-INI, Anagrafe consensi e revoche, Indice nazionale documenti, Portale Nazionale)

DM 17 ottobre 2024

1
I
I
|
1
I
I
|
1
I
I
|
1
I
I
|
1
I DM 20 maggio 2022
I
|
1
I
I
|
1
I
I
|
1
I
I
|
1
1



Decreto comma 7: DM 7 settembre 2023 FSE 2.0

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1 Anno 164° - Numero 249
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

GAZZETTA &3 UFFICTATR

DELLA REPUBBLICA ITALIAI 2 Contenuti di dettaglio dei dati e documenti del FSE

PARTE PRIMA Di seguito si riportano i contenuti di dettaglio di:

h HL7 FHIR'

Roma - Martedi, 24 ottobre 2023

24-10-2023 GAzzeETTA UFFICIALE DEL

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 7 settembre 2023.
Fascicolo sanitario elettronico 2.0.
IL MINISTRO DELLA SALUTE
E

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
ALLA PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
CON DELEGA ALL'INNOVAZIONE TECNOLOGICA

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Referto di laboratorio - articolo 3. comma 1, lettera b) del presente decreto

Referto di radiologia - articolo 3. comma 1, lettera b) del presente decreto

Referto di specialistica ambulatoriale - articolo 3. comma 1, lettera b) del presente decreto

Referto di anatomia patologica - articolo 3, comma 1. lettera b) del presente decreto

Verbale di pronto soccorso - articolo 3, comma 1. lettera ¢) del presente decreto

Lettera di dimissione - articolo 3, comma 1, lettera d) del presente decreto

Profilo sanitario sintetico - articolo 3, comma 1, lettera ¢) del presente decreto

Prescrizione farmaceutica - articolo 3, comma 1. lettera f) del presente decreto

Prescrizione specialistica - articolo 3, comma 1. lettera f) del presente decreto

Cartella clinica - articolo 3, comma 1. lettera g) del presente decreto &W@@

Erogazione farmaci a carico SSN e non a carico SSN - articolo 3, comma 1. lettera h) del presente decreto:
Scheda singola vaccinazione - articolo 3. comma 1, lettera 1) del presente decreto

Certificato vaccinale - articolo 3, comma 1, lettera 1) del presente decreto

Erogazione di prestazioni di assistenza specialistica - articolo 3, comma 1, lettera j) del presente decreto:
Taccuino personale dell’assistito - articolo 3, comma 1, lettera k) del presente decreto _ [WORK

Tessera portatore di impianto - articolo 3. comma 1, lettera 1) del presente decreto 10—

Lettera di invito per screening, vaccinazione o ad altri percorsi di prevenzione — articolo 3, comma 1, lettera
m) del presente decreto &Wm@@




DM 30 dicembre 2024: FSE disciplina transitoria

garantire piena attuazione in modo omogeneo in tutto il territorio nazionale assicurando i diritti

di tutti gli assistiti in tutte le Regioni

Parere del Garante del 26 settembre 2024
DECRETO del Ministero della Salute 30 dicembre 2024

catena oscuramento (prescrizione, dati soggetti a maggiore tutela
prestazione, referto), registrazione oscurati, PSS, Taccuino personale,
degli eventi di accesso accesso minori e soggetti a tutela...
Entro31tmarzo 2025 Entro-30-settembre

Entro 30 giugno 2025 282% 31 dicembre 2025

alimentazione completa e
tempestiva del FSE da parte
delle strutture private...

Entro 31 marzo 2026



Architettura FSE (linee guida comma 15bis — Decreto 20 maggio

Sistema Struttura Sanitaria Sistema Regionale Sistema Nazionale

2022)

Struttura sanitaria

foinsussidiarieta)

Ecosistema Dati Sanitari
1. Eaboragone e Datostnittuato: 00 || |asiaieresanarain s v ol con o‘:::?nr:d
Vakdazione FHIR ;
A ——— i
Applicotui 2 Pubbicazikne Gatsway 2’ oc® P | Dati Clinid ai fini L+ B (G &-'.
Dipartierentali Regosiory ] - - Prevenzione e & e A
— - Cura — =
Documence 55 B O30 Link al documento
I Pubblicozione documento  © Metagal g
W“NWWM ——————— ﬁ -
D .- o* A
% 1 Ehb‘ganonee ' b Datlciﬂni di
! Validaziona
Appicatti 2 Pebbiicazione | ” Yoo . : ricerca
} Oipartimentall Reposkory ——'_ e, d & Q‘O ey ”M'.
D |l*a & o o~ | *h
remercie B B Y [ [ | S ————" o e
b= 1 o Data Repository R
Struttura Sanitarin S e e’ s wm o ome) w——" . (w—  om.’ om—m') aw) w—_ i S Regionale S -
1 Elborazione ¢ ' = U PR U
' % Vaicazone . I — — - ==
| Appica 2 Aubsicazone 4 Gateway l’» e R ‘ U
Opartimental Repository J ‘.__'_ e K ¢ o~
Dxumrnm$ ?_mb Rl K | Mﬂ— o Sistema TS
! - &7 <>
R e P R I N e wm e e v wai R e e by . s sl e B
e SR — Rl dl B d—
| U U
1. Eaborazionee INI
% Valdarne —— | Registry del FSE Interoperabiifa Registry
Appica 2 Putbkcazione =1 ———— e* le nazionale
Dipartimental ) ‘e /4  regiona

Legenda
B Oggetti esistenti
W ipotesidiintervento

[#] standararmir

Identificazione Assistita o Contatto

ARCHITETTURA FSE 2.0

> Registry Nazionale (Indice
Nazionale dei documenti)

> Data Repository Centrale
dedicato a raccogliere e
gestire | dati sanitari
strutturati relativi alla
popolazione degli assistiti

> Anagrafe Nazionale degli
Assistiti, banca dati
anagrafica autoritativa della
popolazione assistita su
tutto il territorio nazionale.

> Gateway per |'acquisizione
e validazione di dati e
documenti clinici
direttamente dai sistemi
produttori adottati da
professionisti e strutture
sanitarie



Ecosistema Dati Sanitari (EDS): Decreto 31 dicembre 2024

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 dicembre 2024,
Istitnzione dell’Ecosistema dati sanitari.
IL MINISTRO DELLA SATUTE
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

E CON

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
ALLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
DEI MINISTRI
CON DELEGA ALL'INNOVAZIONE TECNOLOGICA

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITATIANA

Serie generale - n. 53

al comma 2-bis. che «Per favorire la qualita. il mo-
nitoraggio. 1’appropriatezza nella dispensazione dei me-
dicinali e I’aderenza alla terapia a1 fini della sicurezza del
paziente, & istituito il dossier farmaceutico quale parte
specifica del FSE. aggiornato a cura della farmacia che
effettua la dispensazione»:

al comma 7. che «con uno o piu decreti del Ministro
della salute e del Ministro delegato per I'innovazione tec-
nologica e la transizione digitale. di concerto con il Mini-
stro dell’economia e delle finanze. sentita la Conferenza
permanente per 1 rapporti tra lo Stato. le regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano. acquisito il pare-
re del Garante per la protezione dei dati personali. sono
stabiliti: 1 contenuti del FSE e del dossier farmaceutico
nonché e 1 limiti di responsabilita e 1 compiti de1 soggetti
che concorrono alla sua implementazione. le garanzie e
le misure di sicurezza da adottare nel trattamento dei dati
personali nel rispetto dei diritti dell’assistito. le modalita
e 1 livelli diversificati di accesso al FSE da parte dei sog-
gettl di cui ai commi 4. 4-bis. 4-fer. 5 e 6. la definizione

L’Ecosistema Dati sanitari (EDS), € previsto nel Sistema del Fascicolo sanitario elettronico 2.0 con
'obiettivo di “garantire il coordinamento informatico e assicurare servizi omogenei sul territorio
nazionale”.



Ecosistema Dati Sanitari (EDS)

Art 12 comma 15-quater del DL 179 del 2012:

"Al fine di garantire il coordinamento informatico e assicurare servizi omogenei sul
territorio nazionale per il perseguimento delle finalita di cui al comma 2 il Ministero
della Salute, d'intesa con la struttura della Presidenza del Consiglio dei ministri
competente per l'innovazione tecnologica e la transizione digitale, assicurando
'adeguatezza delle infrastrutture tecnologiche e la sicurezza cibernetica in raccordo

con l'Agenzia per la cybersicurezza nazionale, cura la realizzazione dell'Ecosistema
Dati Sanitari [...].

L'EDS e alimentato dai dati trasmessi dalle strutture sanitarie e socio-sanitarie,

dagli enti del Servizio sanitario nazionale e da quelli resi disponibili tramite il sistema
Tessera Sanitaria.

’Ecosistema Dati sanitari (EDS), e previsto nel Sistema del Fascicolo sanitario
elettronico 2.0 con Uobiettivo di “garantire il coordinamento informatico e
assicurare servizi omogenei sul territorio nazionale”.



FEcosistema Dati Sanitari: attori e finalita

Cittadino
Cura

Medici e infermieri
Cura

Farmacie
Cura

Aziende Sanitarie
Cura

Regioni e Province Autonome
Prevenzione e governo

Attori &
Finalita

Ministero della salute

Prevenzione sanitaria,
profilassi

internazionale e
governo

Enti e Istituti
scientifici e di ricerca
Ricerca scientiifca

Agenas
Governo



EDS: principali servizi per uso primario

USO PRIMARIO
(prevenzione,
diagnosi, cura,
riabilitazione)

©

(&

-

Consente di visualizzare le principali informazioni relative al

Consultazione Datj duadro clinico dell'assistito e filtrarle su base temporale o

Dossier
Farmaceutico

Visualizzazione
andamento
dati clinici

Supporto alla

compilazione PSS

SU Uno o piu ambito clinico.

Prescrizioni, erogazioni e somministrazioni di farmaci
all'assistito aggiornati a cura della farmacia o della struttura
che effettua la dispensazione

Parametri clinici e vitali e valori basati su dati relativi ad
eventi clinici. Parametri puntuali o andamenti nel tempo

di valori clinici selezionabili a seconda delle necessita

dell’assistito. . o . .
Estrazione delle informazioni necessarie per la creazione del

profilo sanitario sintetico (PSS), a partire dai dati clinici
raccolti nel FSE secondo priorita di estrazione.

In assenza di consenso alla consultazione e possible

Accesso in emergeaaasso al PSS, al FSE e allEDS in emergenza per

finalita di cura, previa piena attuazione del PSS (almeno
70%)




EDS: principali servizi per uso secondario

—

Uuso
SECONDARIO
(programmazion
e, governo,
ricerca)

Consultazione e
analisi dei dati
di sintesi

Estrazione
dati

Ricerca
scientifica

Consente di visualizzare le principali informazioni
relative al quadro clinico dell'assistito per
profilassi internazionale, nonché di eseguire
specifiche analisi dei dati, per specifiche patologie
al fine di individuare andamenti anomali sul

territorio e casi sospetti relativi a patologie
(reosente di estrarre dati delimitando la richiesta

su base temporale, su caratteristiche anagrafiche
degli assistiti, su caratteristiche sanitarie degli
assistiti, utili per I'analisi di governo,
programmazione sanitaria e valutazione degli
Eegggzione dati anonimi anche da parte di
soggetti pubblici e privati che
istituzionalmente perseguono finalita di studio
e di ricerca scientifica in campo medico,

biomedico ed epidemiologico



Schema di decreto PNT in conferenza Stato Regioni

Piattaforma nazionale di telemedicina di cui al PNRR, Missione 6 Salute, Componente 1, Sub-

misura 1.2.3. “Telemedicina per un migliore supporto ai pazienti cronici™, ai sensi degli articoli 6 %
e 9 del Regolamento UE 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 e

degli articoli 2-ter e 2-sexies del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, come modificato dal @

Decreto recante la disciplina dei trattamenti di dati personali nell’ambito della infrastruttura @%@>

decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101 <,

IL MINISTRO DELLA SALUTE @

DI CONCERTO CON @
IL MINISTRO DELL'ECONOMIA E DELLE FINANZE

E CON
IL SOTTOSEGRETARIATO DI STATO ALLA PRESIDENZA DEL CE€V_ @ DEI
MINISTRI CON DELEGA ALL’INNOVAZIONE TECN%; ;

che integra sia DM 7 settembre (FSE 2.0) con ulteriori documenti sanitari che il DM 31
dicembre 2024 (EDS) con gli ulteriori servizi per la telemedicina.

Finanziato

dall’Unione europea I l Italiadomani ,
NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA R /[,,,;,/,,, WA ,/,/,,/,

~
PROSSIMITA
pl U/INNDVA[\ON';
UGUAGLIANZA




10 ulteriori documenti di telemedicina nel FSE 2.0

Articolo 7 @
(Modifiche al decreto del Ministro della salute e del Sottosegretario di Stato alla Presidenza &
del Consiglio dei ministri con delega all'innovazione tecnologica di concerto con il
Ministero dell'economia e delle finanze 7 settembre 2023 e all’allegato A) @

Q

1. Al decreto del Ministro della salute e del Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio @
del ministri con delega all'innovazione tecnologica di concerto con il Ministero dell'econc E ] /\

e delle finanze 7 settembre 2023, sono apportate le seguenti modifiche:

“a) all’articolo 3, comma 1, dopo la lettera m) sono inserite le seguenti:
n. prescrizione televisita, teleassistenza e telemonitoraggio @@ | decreto

ministeriale 2 novembre 2011;

richiesta teleconsulto; @
referto di specialistica per la televisita: %
teleconsul

relazione collaborativa per il teleconsulto/

relazione clinico-assistenziale conclusiva per la teleassistenza/teleriabilitazione;
tesserino dispositivi per il telemonitoraggio;

piano di telemonitoraggio / teleriabilitazione e teleassistenza;

report rilevazioni telemonitoraggio;

report settimanale rilevazioni telemonitoraggio;

=S = o w B O " o

7. relazione finale per il telemonitoraggio/teleriabilitazione.

2

EIaLlyute b) all’articolo 27-bis, dopo il comma 8 & aggiunto il seguente: 7 3709



Servizi EDS per la telemedicina anticipati al 30 settembre 2025
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IArticnlu 9 @
(Modifiche al decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministero dell'economia e &
delle finanze e il Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri con
delega all'innovazione tecnologica recante '"Ecosistema Dati Sanitari (EDS), di cui @
all'articolo 12, comma 15-quater del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 convertito, con @
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221 e successive modificazioni e al relativ o

allegato A) E :%
1. Al decreto del Ministro della salute, di concerto con 1l Ministero dell'economia e dell

e 1l Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri
all'innovazione tecnologica recante "Ecosistema Dati Sanitari (EDS), di cpa
comma 15-quater del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 convert’ @ odificazioni,
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221 e s.m. sono apportate le segue iche:
a) all’articolo 25, dopo i1l comma 1 & aggiunto il 7 “1-bis. I servizi di
estrazione dell’EDS relativi alle prestazioni di telenm’dicina saranno portati a
regime a partire dal 30 settembre 2023.”.

2. L’Allegato A del decreto di cui al presente articolo & integrato dall’Allegato 2 del presente
decreto. I servizi di estrazione previsti nel citato Allegato A, come integrato dall’Allegato 2,
consentono al Ministero della salute, ad Agenas e alle regioni e province autonome, di estrarre
1 dati con una frequenza massima di una volta nelle ventiquattro ore e di conservarli per un
tempo massimo di ventiquattro ore dalla estrazione superato il quale sono cancellati in modo

sicuro e definitivo.
s s dall’Unione europea ™ [talladomani Q ;
NextGenerationEL P I r PIANO NAZIONALE Di RIPRESA E RESILIENZA Menistore det? Ttirts




2. TECNOLOGIA e RISORSE per favorire un ECOSISTEMA DIGITALE



FSE 2.0 — Risorse finanziarie per Regioni e Province autonome

GAZZETTA ® UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI - DIPARTIMENTO PER LA TRASFORMAZIONE DIGITALE

DECRETO 8 agosto 2022

Assegnazione di risorse territorializzabili riconducibili alla linea di attivita' M6C2 1.3.1(b) «Adozione e utilizzo FSE da parte delle regioni» nell'ambito dell'investimento PNRR M6C2
1.3. (22A05591) (GU Serie Generale n.232 del 04-10-2022)

=/ ":} RIPARTIZIONE FINANZIAMENTI PNRR

DTD-PCM Decreto 8 agosto 2022 €.6170.389.999,93
1. Pogenziamento Infrastruttura Digitale €. 299.300.000
2. Incremento delle Competenze Digitali € 311.089.999,93

e T

Art. 1 comma 4 del DTD-PCM Decreto 8 agosto 2022 prevede che |'approvazione dei piani di
adeguamento di cui al comma 2 (Piano di Adeguamento per I'Infrastruttura Digitale dei Sistemi \

Regioni

Sanitari) e del piano operativo di cui al comma 3 (Piano di Incremento delle Competenze Digitali) é
condizione necessaria ai fini dell’erogazione, su base annuale, delle corrispondenti risorse.

........
--------

pl " g/ PROSSIMITA Finanziato . .
UGUASLIANZA. dall’Unione europea l . Italiadomani F
sa I u te NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA Moristore el Sk



Portale nazionale FSE: www.fascicolosanitario.gov.it

c 25 fascicolosanitario.gov.it/area-tecnica.html T

[«

Ministero della salute Dipartimento per la trasformazione digitale Ministero dell'Economia e delle Finanze

Fascicolo Sanitario Elettronico

Cos'é il Fascicolo Accedi al Fascicolo Monitoraggio Area tecnica

Home > Areatecnica

Area tecnica

| |
Linee Guida, manuali, documenti Interoperabilita del FSE Standard documentali
tecnici La sezione descrive i servizi di interoperabilita del La sezione contiene le linee guida tecniche di
) ) ) ) o , Fascicolo e dell'INI (Infrastruttura Nazionale per riferimento in ambito nazionale per lo sviluppo e
La sezione contiene linee guida di riferimento, manuali o , ] ] i o
I'Interoperabilita). I'implementazione dei documenti sanitari.

e documenti tecnici per lo sviluppo e la gestione del

Servizi di interoperabilita
FSE.

Servizio per la gestione dei foglidi  Sistemi di codifica dei dati

ww.fascicolosanitario.gov.it/area-tecnica.htm La sezione fornisce tutte le informazioni sull’utilizzo dei


http://www.fascicolosanitario.gov.it/

Portale nazionale FSE: www.fascicolosanitario.gov.it

| numeri del 16 tipologie documentali
monitoraggio FSE

l|.1 tipologie di servizi al cittadino

2[},2 milioni di consensi positivi alla

Dati sull'utilizzo e sull'offerta di documenti e servizi del FSE* consultazione espressi

di cittadini che hanno usato il FSE

l|. milioni nei 90gg precedenti alla data di

agg. al 31/03/25

o &8 QO

rilevazione
] " medici specialisti abilitati al fascicolo tipologie documentali - -
* Dati rilevati al 30 novembre 2024 1 3 2 Ila P 1 6 s
.~ | = 7 B
45 tipologie di servizi al cittadino -.' =+ 9 7%
o H
OH = diconsensi positivi alla
24,9 milioni ™" - +2,9%
Dati sull'utilizzo e sull'offerta di documenti e servizi del FSE* el e DI

. di cittadini che hanno usato il FSE
4,9 mll. nei 90gg precedenti alla data di @ + 22’5%

rilevazione

e T AR T 145 mila medici specialisti abilitati al fascicolo ‘Qﬁ + 9’8%


http://www.fascicolosanitario.gov.it/

3. ORGANIZZAZIONE e PROCESSI per un’‘INNOVAZIONE EFFICACE



EQUAZIONE CRITICA DA RICORDARE

NT+00=C0O0

New Technology + Old Organization = Costly Old Organization

Hal Wolf
CEO and President HIMMS



4. INFORMAZIONE e FORMAZIONE per costruire la FIDUCIA



FSE 2.0 — Risorse finanziarie per Regioni e Province autonome

Tecno/og/e o

FProressionisti
sanitari

~
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Incremento competenze digitali: a che punto siamo?
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Per guidare le Regioni nel percorso di Incremento delle
Competenze Digitali, sono stati resi disponibili 3 documenti ..

Strategia
Generale di @%
Accrescimento
delle A
Competenze || Portfolio delle Digital Skills &
Digita§ declinato sulla specificita FSE 2.0 e
ot T T raccordato con gli elementi
A N costitutivi dei Piani Operativi di
! 2 formazione FSE 2.0

|

\ '

Linee Operative di a . Linee Operative d
Comunicazione ' Formazione FSE

FSE 2.0 |- .. .| 2.0

Deliverable chiave del Programma di Sostegno “Structural Reform Support Programme” della
Commissione Europea, relativo al progetto “DIGITAL SKILLS» al quale collaborano MdS, DTD,
Age.na.s. e ProMIS

Q



Piattaforma di Educazione in Sanita Digitale: la sperimentazione

SPERIMENTAZIONE

Emilia-Romagna, Marche e
Puglia sono le 3 Regioni
selezionate per la
sperimentazione nazionale
della Strategia.

Oltre 1.000 professionisti sanitari e socio-sanitari sono coinvolti in modo da
rappresentare tutte le professioni, tutti i ruoli e tutte le fasce di eta.



Ministero della Salute

Piattaforma nazionale ESD

S 1L TUO PROFILO & IL TUO IDEALE DIGITALE R CATALOGO FORMATIVO D porTFOLIO GLOSSARIO -[]]_<_J

Serena Battilomo

Completa il tuo Profilo

Benvenuto nella Piattaforma nazionale ESD! ®

La Piattaforma nazionale ESD supporta il monitoraggio e la tracciabilita dello stato di avanzamento dei tuoi percorsi
formativi nell'ambito dell'Educazione in Sanita Digitale (ESD) e ti consente di monitorare gli obiettivi raggiunti.

Sequi i vari step per completare il tuo profilo e accedere alle funzionalita che la piattaforma offre.

Il tuo profilo

i,9‘ Completa il tuo profilo

Strumenti Aggiuntivi

Notifiche

~

~
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Profilo ideale digitale & Catalogo Formativo -
|£ Scopri il tuo ideale digitale [IN Inizia il tuo percorso di apprendimento
Portfolio Glossario
~~  Visualizza il Portfolio Nazionale delle Competenze = Consulta il glossario delle terminologie e la quida
Finanziato

dall’Unione europea I . Italiadomani ,
. PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA X //,,,;,/, s0 b . S

NextGenerationEU




Piattaforma ESD: Educazione in Sanita Digitale

IL PROFESSIONISTA POTRA QUINDI VALUTARE IL PROPRIO LIVELLO DI COMPETENZE RISPETTO AL PROPRIO PROFILO IDEALE
ED IDENTIFICARE LE AREE DI MIGLIORAMENTO

Applicazionl e

. . licazioni e =3 Accrescimento
Yacanlagle Sulla base della combinazione delle i .AM‘:MML
Matrici, il professionista ottiene il
et el Radar dell'ideale digitale che . -
rappresenta il livello di padronanza Pisvacy Manaenment
ideale, quindi atteso in funzione del
suo ruolo, della fascia generazionale
Plattaforme di Erogazione di
Sanita Digitale Servizi Sanitari Dig
Piattaforme di Er ione di
A:::‘?:o:‘:' . Sanita Digitale Serviziossat:\zitari Digitali
e Gorientamanto indi L
Sicurezza e \ Data Fondamenti di
Privacy Y Management Sanita Digitale
Tramite I'autovalutazione il | 4
professionista  otterra il  Radar \ Il calcolo dello scostamento fra il
. . . . . 1 1 1 1 '.
individuale che rappresenta il livello ALK, Erogazione d Radar individuale e il Radar dellideale
di padronanza reale del professionista aaich pigals y e digitale definisce I'assegnazione degli
rispetto ai temi del digitale in sanita obiettivi di ESD per il professionista
Fondamenti di
Sanitd Digitale  ; orientamento Personas
- / PROSSIMITA F i t
PIU s - dall'Unione europea . B ltaliadomani ,
sa I ute NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA Menistore bt Tkion,



www.telemedicina.gov.it

TeleMedicin@

. /AI//JAJ/{’)‘/ f//%’ -i/{)‘%fﬁ

ATy
PORTALE NAZIONALE ¥

TELEMEDICINA, LA SALUTE OLTRE LE DISTANZE

"Stiamo realizzando il portale nazionale per la diffusione della telemedicina,
dedicato ai cittadini, ai professionisti sanitari e a tutti i soggetti coinvolti,

per promuovere e divulgare questa forma innovativa di assistenza sanitaria”

Finanziato R . I B ltaliadomani
dall'Unione europea . PIANG NAZIONALE DI RIPRESA E RESILENZA

NexiGenerationEU “// 2 ’/ 7
A erreitore detfter - atiele




Fattore chiave: costruire la fiducia di cittadini e operatori nel FSE 2.0




Se vuoi costruire una
barca,

non radunare uomini
per tagliare legna,
dividere i compiti e
impartire ordini,

ma insegna loro la
nostalgia per il mare
vasto e infinito

Antoine de Saint-Exupéry




Grazie per |'attenzione!
s.battilomo(@sanita.it



mailto:s.battilomo@sanita.it
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