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25 giugno 2025

Serena Battilomo, Ministero della salute

La Sanità Digitale in Italia e 
il Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0 
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Il 5 marzo 2025 sulla GU dell’UE ….
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European Health Data Space (EHDS)
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Obiettivo del Decennio digitale 2020-2030 in UE
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PNRR: Investimenti in Sanità digitale

Piattaforma Nazionale di 
Telemedicina (INT e IRT) 

1 €/Mld
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Fonte: presentazione fatta dal Ministro per l'innovazione tecnologica e la transizione digitale in Conferenza Stato-Regioni 2 marzo 2022

La sanità digitale nel 2026: integrazione, interoperabilità e portabilità



FASCICOLO SANITARIO ELETTRONICO
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Fascicolo sanitario elettronico (FSE): D.L. 179/2012
1.0
:

2.0:

DL 34/2020: 
✓ eliminazione consenso all’alimentazione, 
✓ documenti sia SSN che extra SSN, 
✓ rafforzamento di INI per la portabilità
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Art. 12

Fascicolo sanitario elettronico, sistemi di sorveglianza nel settore sanitario 

e governo della sanità digitale

1. Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) è l'insieme dei dati e documenti digitali di tipo 

sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti 

l'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di fuori del Servizio sanitario 
nazionale. ((Ai fini del presente comma, ogni prestazione sanitaria erogata da operatori 

pubblici, privati accreditati e privati autorizzati è inserita, entro cinque giorni dalla 

prestazione medesima, nel FSE in conformità alle disposizioni del presente articolo))

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

Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221 (in 
S.O. n. 208, relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294).
(Ultimo aggiornamento all'atto pubblicato il 24/02/2025)
(GU n.245 del 19-10-2012 - Suppl. Ordinario n. 194)

DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2012/10/19/245/so/194/sg/pdf
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Art. 12 comma 2

2. Il FSE è 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 campo medico, biomedico ed epidemiologico;

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

sanitaria; 
c-bis) valutazioni e accertamenti sanitari per il riconoscimento di prestazioni assistenziali e 
previdenziali.

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

Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 2012, n. 221 (in 
S.O. n. 208, relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294).
(Ultimo aggiornamento all'atto pubblicato il 24/02/2025)
(GU n.245 del 19-10-2012 - Suppl. Ordinario n. 194)

DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2012/10/19/245/so/194/sg/pdf
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1. NORMATIVA e REGOLAMENTAZIONE per essere UNITI
• Norme/Decreti/Specifiche tecniche

2. TECNOLOGIA e RISORSE per favorire un ECOSISTEMA 
DIGITALE

• Standard, certificazioni di sistemi e test, fondi

3. ORGANIZZAZIONE e PROCESSI per un’INNOVAZIONE 
EFFICACE

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

4. INFORMAZIONE e FORMAZIONE per costruire la FIDUCIA
• Professionisti e cittadini ma anche produttori

Azioni necessarie per raggiungere gli obiettivi del FSE 2.0: 



1. NORMATIVA e REGOLAMENTAZIONE per essere UNITI
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1. REGOLAMENTAZIONE FSE 2.0

Aspetti 
infrastrutturali e 
sistemi a 
supporto

Contenuti e 
servizi per le 
finalità 
previste

Decreto comma 7 (FSE)
Contenuti FSE, soggetti coinvolti, modalità di accesso 

e misure di sicurezza

Decreto comma 15-quater (EDS)
Contenuti EDS, soggetti coinvolti, modalità  

alimentazione, op. eseguibili e misure sicurezza

Linee Guida comma 15-bis
(Regole tecniche, sistemi di codifica, interoperabilità)

Decreto comma 15-ter (1)

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

DM 7 settembre 2023 FSE 2.0

DM 20 maggio 2022

DM 17 ottobre 2024

DM 31 dicembre 2024 EDS

DM 30 dicembre 2024 FSE transitorio

L'articolo 12 del DL 179/2012 novellato ha previsto un coordinato disposto di 4 disposizioni attuative…
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Decreto comma 7: DM 7 settembre 2023 FSE 2.0
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DM 30 dicembre 2024: FSE disciplina transitoria

Entro 31 marzo 2025 Entro 30 settembre 
2025

Entro 31 marzo 2026

Entro 30 giugno 2025 Entro 31 dicembre 2025
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Architettura FSE (linee guida comma 15bis – Decreto 20 maggio 
2022) 
Autonomia locale ma standard comuni e dati federati
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Ecosistema Dati Sanitari (EDS): Decreto 31 dicembre 2024

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

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

Ecosistema Dati Sanitari (EDS)
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Ecosistema Dati Sanitari: attori e finalità



20

EDS: principali servizi per uso primario

Consultazione Dati
Consente di visualizzare le principali informazioni relative al 
quadro clinico dell’assistito e filtrarle su base temporale o 
su uno o più ambito clinico.

Supporto alla 
compilazione PSS

Estrazione delle informazioni necessarie per la creazione del 
profilo sanitario sintetico (PSS), a partire dai dati clinici 
raccolti nel FSE secondo priorità di estrazione.

Accesso in emergenza
In assenza di consenso alla consultazione è possible
accesso al PSS, al FSE e all’EDS in emergenza per
finalità di cura, previa piena attuazione del PSS (almeno
70%)

Dossier 
Farmaceutico

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

Visualizzazione 
andamento 
dati clinici

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 necessità 
dell’assistito. 

USO PRIMARIO 
(prevenzione, 

diagnosi, cura, 
riabilitazione)



21

Consultazione e 
analisi dei dati 
di sintesi

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 
infettive .

Ricerca 
scientifica

Estrazione dati anonimi anche da parte di
soggetti pubblici e privati che 
istituzionalmente perseguono finalità di studio 
e di ricerca scientifica in campo medico, 
biomedico ed epidemiologico 

Estrazione 
dati

Consente di estrarre dati delimitando la richiesta 
su base temporale, su caratteristiche anagrafiche 
degli assistiti, su caratteristiche sanitarie degli 
assistiti, utili per l’analisi di governo, 
programmazione sanitaria e valutazione degli 
esiti.

EDS: principali servizi per uso secondario

USO 
SECONDARIO 

(programmazion
e, governo, 

ricerca)
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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.

Schema di decreto
Schema di decreto PNT in conferenza Stato Regioni
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10 ulteriori documenti di telemedicina nel FSE 2.0

Schema di decreto
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Servizi EDS per la telemedicina anticipati al 30 settembre 2025

Schema di decreto



2. TECNOLOGIA e RISORSE per favorire un ECOSISTEMA DIGITALE
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FSE 2.0 – Risorse finanziarie per Regioni e Province autonome
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Portale nazionale FSE: www.fascicolosanitario.gov.it 

http://www.fascicolosanitario.gov.it/
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Portale nazionale FSE: www.fascicolosanitario.gov.it 

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


3. ORGANIZZAZIONE e PROCESSI per un’INNOVAZIONE EFFICACE
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NT + OO = COO
New Technology + Old Organization = Costly Old Organization

Hal  Wolf
CEO and President HIMMS

EQUAZIONE CRITICA DA RICORDARE



4. INFORMAZIONE e FORMAZIONE per costruire la FIDUCIA
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Tecnologie e 
sistemi

Professionisti 
sanitari

FSE 2.0 – Risorse finanziarie per Regioni e Province autonome
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FIGURE APICALI SSR
PROFESSIONISTI 

SSR MMG/PLS

76
%

Regioni che hanno 
avviato la 
formazione verso 
figure apicali SSR
Regioni che non 
hanno avviato la 
formazione verso 
figure apicali SSR

71%

Regioni che hanno 
avviato la 
formazione verso 
professionisti sanitari 
dipendenti delle 
Aziende sanitarie/ 
ospedaliere 
pubblicheRegioni che non hanno 
avviato detta 
formazione

52
%

Regioni che hanno 
avviato la 
formazione verso 
MMG/PLS
Regioni che non 
hanno avviato la 
formazione verso 
MMG/PLS

Incremento competenze digitali: a che punto siamo?
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Strategia 
Generale di 
Accrescimento 
delle 
Competenze 
Digitali

Linee Operative di 
Formazione FSE 
2.0

Linee Operative di 
Comunicazione 
FSE 2.0

Il Portfolio delle Digital Skills è 
declinato sulla specificità FSE 2.0 e 
raccordato con gli elementi 
costitutivi dei Piani Operativi di 
formazione FSE 2.0

Per guidare le Regioni nel percorso di Incremento delle 
Competenze Digitali, sono stati resi disponibili 3 documenti ..

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
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Piattaforma di Educazione in Sanità Digitale: la 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 età​.
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IL PROFESSIONISTA POTRÀ QUINDI VALUTARE IL PROPRIO LIVELLO DI COMPETENZE RISPETTO AL PROPRIO PROFILO IDEALE 
ED IDENTIFICARE LE AREE DI MIGLIORAMENTO

Tramite l’autovalutazione il 
professionista otterrà il Radar 
individuale che rappresenta il livello 
di padronanza reale del professionista 
rispetto ai temi del digitale in sanità

Sulla base della combinazione delle 
Matrici, il professionista ottiene il 
Radar dell’ideale digitale che 
rappresenta il livello di padronanza 
ideale, quindi atteso in funzione del 
suo ruolo, della fascia generazionale

Il calcolo dello scostamento fra il 
Radar individuale e il Radar dell’ideale 
digitale definisce l’assegnazione degli 
obiettivi di ESD per il professionista

Piattaforma ESD: Educazione in Sanità Digitale
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www.telemedicina.gov.it
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Fattore chiave: costruire la fiducia di cittadini e operatori nel FSE 2.0
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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 l’attenzione!
s.battilomo@sanita.it 

mailto:s.battilomo@sanita.it
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