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Il Presidente del Consiglio dei Ministri 

 

9,672�O¶DUWLFROR���, del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 

dicembre 2012, n. 221, UHFDQWH� ³8OWHULRUL� PLVXUH� XUJHQWL� SHU� OD� FUHVFLWD� GHO� 3DHVH´, come modificato 

GDOO¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR�OHJJH�21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 

2013, n. 98, UHFDQWH� ³'LVSRVL]LRQL� XUJHQWL� SHU� LO� ULODQFLR� GHOO¶HFRQRPLD´, relativo alla istituzione del 

Fascicolo Sanitario Elettronico e, in particolare, il comma 7; 

9,672� O¶DUWLFROR� ���� FRPPD� �-quater, del decreto legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98��UHFDQWH�³'LVSRVL]LRQL�XUJHQWL�SHU�LO�ULODQFLR�GHOO¶HFRQRPLD´; 

VISTO O¶DUWLFROR�����FRPPD��5-bis, del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, 

dalla legge 7 agosto 2012, n. 135�� UHFDQWH� ³Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con 

invarianza dei servizi ai cittadini nonché misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del settore 

bancario´; 

9,672� O¶DUWLFROR� ��� GHO� Gecreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive modificazioni, recante 

³Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle regioni, 

degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 5 maggio 2009, n. 42´; 

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n. 833, e successive modificazioni, UHFDQWH� ³,VWLWX]LRQH� GHO� VHUYL]LR�

VDQLWDULR�QD]LRQDOH´� 

VISTO il decreto legislatiYR����GLFHPEUH�������Q�������H�VXFFHVVLYH�PRGLILFD]LRQL��UHFDQWH�³Riordino della 

disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421´; 

9,67$� OD� OHJJH� ��� DSULOH� ������ Q�� ���� UHFDQWH�� ³'LVSRVL]LRQL� LQ�PDWHULD� GL� SUHOLevi e di trapianti di 

RUJDQL�H�GL�WHVVXWL´� 
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9,672�O¶DUWLFROR�����FRPPD��-bis, del decreto legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modificazioni, 

GDOOD�OHJJH���DJRVWR�������Q������UHFDQWH�³'LVSRVL]LRQL�XUJHQWL�SHU�LO�ULODQFLR�GHOO¶HFRQRPLD´; 

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, pubblicato nella Gazzetta 

8IILFLDOH���IHEEUDLR�������Q������6�2���UHFDQWH�³'HILQL]LRQH�GHL�/LYHOOL�(VVHQ]LDOL�GL�$VVLVWHQ]D´� 

9,672� O¶$FFRUGR-quadro tra il Ministro della sanità, le regioni e le province autonome, sancito dalla 

Conferenza permanente tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano nella seduta 

del 22 febbraio 2001 (Rep. atti n. 1158) relativo al piano di azione coordinato per lo sviluppo del Nuovo 

Sistema Informativo Sanitario Nazionale (NSIS), che, all'articolo 6, stabilisce che le funzioni di indirizzo, 

coordinamento e controllo delle fasi di attuazione del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS), debbano 

essere esercitate congiuntamente attraverso XQ�RUJDQLVPR�GHQRPLQDWR�³&DELQD�GL�5HJLD´� 

VISTO il decreto del Ministro della salute 14 giugno 2002, con il quale è stata istituita la Cabina di Regia per 

lo sviluppo del Nuovo Sistema Informativo Sanitario Nazionale (NSIS); 

VISTO  O¶DUW�����GHO�GHFUHWR-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 

24 novembre 2003, n. 326, e successive modificazioni e integrazioni, e i relativi decreti attuativi, 

FRQFHUQHQWL�O¶LVWLWX]LRQH�GHO�6LVWHPD�7HVVHUD�6DQLWDULD�H�OD�ULFHWWD�HOHWWURQLFD; 

9,672�O¶DUW������FRPPD����GHO�GHFUHWR-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito con modificazioni, dalla 

OHJJH� ��� OXJOLR� ������ Q�� ����� FRQFHUQHQWH� O¶LQWURGX]LRQH� GHOOD� 7HVVHUD� 6DQLWDULD� VX� VXSSRUWR� &DUWD�

Nazionale dei Servizi; 

VISTO il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni, UHFDQWH�³&RGLFH�LQ�PDWHULD�

GL�SURWH]LRQH�GHL�GDWL�SHUVRQDOL´�HG�LQ�SDUWLFRODUH�O¶DUWLFROR�����FRPPD����OHWW��E���FRQFHUQHQWH�L�WUDWWDPHQWL�GL�

GDWL�SHUVRQDOL�LQ�DPELWR�VDQLWDULR��H�O¶DUWLFROR�����FRPPD����lett. b), relativo ai trattamenti per scopi statistici; 

VISTO il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e successive modificazioni, UHFDQWH� ³&RGLFH�

GHOO
DPPLQLVWUD]LRQH�GLJLWDOH´; 

VISTI, in particolare, O¶DUWLFROR�����FRQFHUQHQWH�LO�SURFHGLPHQWR�H�LO�IDVcicolo informatico, gli articoli 

43 e 44, relativi alla riproduzione e conservazione dei documenti, nonché O¶DUWLFROR����ELV��FRQFHUQHQWH�

la continuità operativa, del citato decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82;  

9,672�O¶DUWLFROR���-ter del richiamato dHFUHWR�OHJLVODWLYR�Q�����GHO�������LO�TXDOH�LVWLWXLVFH��QHOO¶DPELWR�

GHO�6LVWHPD�7HVVHUD�6DQLWDULD��O¶$QDJUDIH�1D]LRQDOH�GHJOL�$VVLVWLWL��$1$��  

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 8 agosto 2013, pubblicato nella Gazzetta 

Ufficiale n. ����GHO����RWWREUH�������UHFDQWH�³0RGDOLWj�GL�FRQVHJQD��GD�SDUWH�GHOOH�$]LHQGH�VDQLWDULH��

dei referti medici tramite web, posta elettronica certificata e altre modalità digitali, nonché di 

effettuazione del pagamento online delle prestazioni erogate, ai sHQVL�GHOO¶DUWLFROR����FRPPD����OHWWHUD�

d), numeri 1) e 2) del decreto-legge 13 maggio 2011, n. 70, convertito, con modificazioni, dalla legge 12 
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luglio 2011, n. 106, recante ³Semestre europeo - SULPH� GLVSRVL]LRQL� XUJHQWL� SHU� O¶HFRQRPLD´� che 

prevede, tra l¶DOWUR��OD�FRQVHJQD�GHL�UHIHUWL�PHGLFL�WUDPLWH�LO�IDVFLFROR�VDQLWDULR�HOHWWURQLFR� 

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, adottato in attuazione del Codice 

GHOO¶$PPLQLVWUD]LRQH�'LJLWDOH��UHODWLYR�DOOD�FRQVHUYD]LRQH�GHL�GRFXPHQWL�LQIRUPDWLFL�« ( ndr decreto 

in firma presso il Ministero competente; da completare con i necessari riferimenti  non appena noti );  

VISTA l'Intesa sancita dalla Conferenza permanente tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento 

e di Bolzano nella seGXWD�GHO����IHEEUDLR�������5HS��$WWL�Q�����&65�GHO����IHEEUDLR�������VXO�GRFXPHQWR�³,O�

Fascicolo Sanitario Elettronico ± /LQHH�JXLGD�QD]LRQDOL´� 

ACQUISITO il parere del Garante per la protezione dei dati personali, reso in data ________ ai sensi dell'art. 

154, comma 4, del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196; 

SENTITA la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e 

GL�%RO]DQR��DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR����FRPPD����GHO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR����DJRVWR������ n. 281, nella seduta del 

____________ (Rep. Atti N. ________); 

 

Su proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Ministro della salute, di concerto con il Ministro 

per la pubblica amministrazione e la semplificazione e con il  0LQLVWUR�GHOO¶HFRnomia e delle finanze; 

 

Decreta 

Capo I 

Parte generale 

Articolo 1 
(Finalità e ambito di applicazione) 

1. Il presente decreto individua i contenuti del FSE, i limiti di responsabilità e i compiti dei soggetti che 

concorrono alla sua implementazione, i sistemi di codifica dei dati, le garanzie e le misure di sicurezza da 

adottare nel trattamento dei dati personali nel rispetto dei diritti dell'assistito, le modalità e i livelli 

GLYHUVLILFDWL�GL�DFFHVVR�DO�)6(�GD�SDUWH�GHL�VRJJHWWL�GL�FXL�DL�FRPPL������H���DOO¶DUWicolo 12 del decreto 

legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e 

successive modificazioni, la definizione e le relative modalità di attribuzione di un codice identificativo 

univoco dell'assistito che non consenta l'identificazione diretta dell'assistito, i criteri per l'interoperabilità 

del FSE a livello regionale, nazionale ed europeo, nel rispetto delle regole tecniche del sistema pubblico 

di connettività, nonché le modalità di accesso ai servizi sanitari on line da parte del cittadino, ai sensi del 

VHFRQGR�SHULRGR�GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni. 
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 Articolo 2 

 (Definizioni) 

1. Ai fini del presente decreto si intende per: 

a) ³)6(´�� LO� )DVFLFROR� 6DQLWDULR� (OHWWURQLFR�� GL� FXL� DOO¶articolo 12 del decreto legge 18 ottobre 

2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive 

modificazioni; 

b) ³661´, il Servizio Sanitario Nazionale, istituito con la legge 23 dicembre 1978, n. 833; 

c) ³DVVLVWLWR´��LO�VRJJHWWR�FKH�ULFRUUH�DOO¶DVVLVWHQ]D�VDQLWDULD�QHOO¶DPELWR�GHO�661� 

d) ³ILQDOLWj�GL�FXUD´��OH�ILQDOLWj�GL�SUHYHQ]LRQH��GLDJQRVL��FXUD�H�ULDELOLWD]LRQH, di cui alla lettera a) 

GHO� FRPPD� �� GHOO¶DUWLFROR� ��� GHO� decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni; 

e) ³ILQDOLWj�GL� ULFHUFD´�� OH� ILQDOLWj�GL� VWXGLR�H� ULFHUFD�VFLHQWLfica in campo medico, biomedico ed 

HSLGHPLRORJLFR��GL�FXL�DOOD�OHWWHUD�E��GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�decreto legge 18 ottobre 

2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive 

modificazioni; 

f) ³ILQDOLWj�GL�JRYHUQR´��OH�ILQDOLWj�GL�SURJUDPPD]LRQH�VDQLWDULD��YHULILFD�GHOOH�TXDOLWj�GHOOH�FXUH�H�

YDOXWD]LRQH� GHOO
DVVLVWHQ]D� VDQLWDULD�� GL� FXL� DOOD� OHWWHUD� F�� GHO� FRPPD� �� GHOO¶DUWLFROR� ��� GHO�

decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 

2012, n. 221, e successive modificazioni; 

g) ³&RGLFH� SULYDF\´�� LO� GHFUHWR� OHJLVODWLYR� ��� JLXJQR� ������ Q�� ���� H� VXFFHVVLYH� PRGLILFD]LRQL��

UHFDQWH�³&RGLFH�LQ�PDWHULD�GL�SURWH]LRQH�GHL�GDWL�SHUVRQDOL´� 

h) ³&$'´��LO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR���PDU]R���05, n. 82, H�VXFFHVVLYH�PRGLILFD]LRQL��UHFDQWH�³&RGLFH�

GHOO¶$PPLQLVWUD]LRQH�'LJLWDOH´; 

i) ³/LQHH� JXLGD� QD]LRQDOL� VXO� )DVFLFROR� 6DQLWDULR� (OHWWURQLFR´�� LO� GRFXPHQWR� VXO� TXDOH� q� VWDWD�

VDQFLWD�O¶,QWHVD�GHOOD�&RQIHUHQ]D�SHUPDQHQWH�WUD�OR�6WDWR��OH�UHJLRQL�H�OH�SUovince autonome di 

Trento e di Bolzano nella seduta del 10 febbraio 2011 (Rep. Atti n. 19/CSR del 10 febbraio 

2011); 

j) ³VHUYL]LR� VDQLWDULR� UHJLRQDOH´� R� ³665´�� LO� VHUYL]LR� VDQLWDULR� GHO� OLYHOOR� UHJLRQDOH� �UHJLRQH� R�

provincia autonoma), parte del SSN; 
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k) ³FRGLFH�XQLYRFR´��LO�FRGLFH�DVVHJQDWR��DWWUDYHUVR�XQD�SURFHGXUD�DXWRPDWLFD��DG�RJQL�DVVLVWLWR�D�

SDUWLUH�GDO�FRGLFH�ILVFDOH��WDOH�GD�QRQ�FRQVHQWLUH�OD�LGHQWLILFD]LRQH�GLUHWWD�GHOO¶DVVLVWLWR�GXUDQWH�

il trattamento dei dati personali; 

l) ³63&´�� LO� VLVWHPD� SXEEOLFR� GL� FRnnettività di cui agli articoli 73 e seguenti del decreto 

legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e successive modificazioni; 

m) ³UHJROH� WHFQLFKH� 63&´�� OH� GLVSRVL]LRQL� GL� FXL� DO� GHFUHWR� GHO� 3UHVLGHQWH� GHO� &RQVLJOLR� GHL�

ministri 1° aprile 2008, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 21 giugno 2008, n. 144, recante 

regole tecniche e di sicurezza per il funzionamento del sistema pubblico di connettività (SPC) 

SUHYLVWH�GDOO¶articolo 71, comma 1 bis, del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 recante il 

³Codice dell'amministUD]LRQH�GLJLWDOH´, e successive modificazioni, nonché le modalità definite 

nei documenti tecnico-RSHUDWLYL� SXEEOLFDWL� GDOO¶$JHQ]LD� SHU� O¶,WDOLD� 'LJLWDOH� VXO� SURSULR� VLWR�

istituzionale a decorrere dal 14 ottobre 2005 e successivi aggiornamenti; 

n) ³FUHGHQ]LDOL GL� DXWHQWLFD]LRQH´�� L� GDWL� H� L� GLVSRVLWLYL� LQ� SRVVHVVR� GL� XQD� SHUVRQD�� GD� TXHVWD�

FRQRVFLXWL�R�DG�HVVD�XQLYRFDPHQWH�FRUUHODWL��XWLOL]]DWL�SHU�O¶DXWHQWLFD]LRQH�LQIRUPDWLFD� 

o) ³SRUWD�GL�GRPLQLR´��FRPSRQHQWH�DUFKLWHWWXUDOH�GHO�63&�DWWUDYHUVR�LO�TXDOH�VL�DFFHGH�al dominio 

DSSOLFDWLYR�GHOO¶DPPLQLVWUD]LRQH�SHU�O
XWLOL]]R�GHL�VHUYL]L�DSSOLFDWLYL� 

p) ³00*�3/6´� i  medici di medicina generale e pediatri di libera scelta; 

q) ³dato personale´, qualunque informazione relativa a persona fisica, identificata o identificabile, 

anche indirettamente, mediante riferimento a qualsiasi altra informazione, ivi compreso un 

numero di identificazione personale, ai sensi del Codice privacy; 

r) ³dati identificativi´, i dati personali che permettono l'identificazione diretta dell'interessato, ai 

sensi del Codice privacy; 

s) ³WLWRODUH´��OD�SHUVRQD�ILVLFD��OD�SHUVRQD�JLXULGLFD��OD�SXEEOLFD�DPPLQLVWUD]LRQH�H�TXDOVLDVL�DOWUR�

ente, associazione od organismo cui competono, anche unitamente ad altro titolare, le decisioni 

in ordine alle finalità, alle modalità del trattamento di dati personali e agli strumenti utilizzati, 

ivi compreso il profilo della sicurezza, ai sensi GHOO¶DUWicolo 28 del Codice privacy; 

t) ³UHVSRQVDELOH´��OD�SHUVRQD�ILVLFD��OD�SHUVRQD�JLXULGLFD��OD�SXEEOLFD�DPPLQLVWUD]LRQH�H�TXDOVLDVL�

altro ente, associazione od organismo preposti dal titolare al trattamento di dati personali, ai 

sensi delO¶DUWicolo 29 del Codice privacy; 
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u) ³LQFDULFDWR´��OD�SHUVRQD�ILVLFD�DXWRUL]]DWD�D�FRPSLHUH�RSHUD]LRQL�GL�WUDWWDPHQWR�GDO�WLWRODUH�R�GDO�

responsabile, ai sensi dell¶DUWLFROR 30 del Codice privacy; 

v) ³&DUWD�GL� ,GHQWLWj�(OHWWURQLFD� �&,(�´, la carta elettronica GL�FXL�DOO¶articolo 66, comma 1, del 

CAD; 

w) ³&DUWD�1D]LRQDOH�GHL�6HUYL]L� �&16�´, la carta elettronica GL�FXL�DOO¶articolo 66, comma 2, del 

CAD; 

x) ³Tessera Sanitaria su supporto Carta Nazionale dei Servizi (TS-&16�´ , la Tessera  di cui 

DOO¶DUW�� ���� FRPPD� ��� GHO� GHFUHWR-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito con 

modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122; 

y) ³$1$´�� O¶Anagrafe Nazionale degli Assistiti di cui DOO¶DUWLFROR� ��-ter del decreto 

legislativo  7 marzo 2005, n. 82, LVWLWXLWD�QHOO¶DPELWR�GHO�6LVWHPD�7HVVHUD�6DQLWDULD� 

z) ³D]LHQGD�VDQLWDULD´��$]LHQGD�VDQLWDULD�GHO�SSN; 

aa) ³VWUXWWXUH�VDQLWDULH´, le strutture sanitarie pubbliche e private accreditate del SSN; 

bb) ³Vervizi socio-VDQLWDUL� UHJLRQDOL´�� gli enti e gli organismi accreditati del Servizio Sanitario 

Regionale; 

cc) ³PHGLFL� FRQYHQ]LRQDWL´�� i medici di medicina generale, pediatri di libera scelta e specialisti 

DPEXODWRULDOL�� GL� FXL� DOO¶articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e 

successive modificazioni; 

dd) ³sostituto´�� LO� SURIHVVLRQLVWD�R� O
RSHUDWRUH� VDQLWDULR�� VRFLR-sanitario, tecnico o amministrativo, 

che svolge, in via vicariante o ausiliaria, nell'ambito di una struttura o di una organizzazione 

fXQ]LRQDOH�GHO�665��DWWLYLWj�SHU�OH�TXDOL�q�VWDWR�SUHVWDWR�LO�FRQVHQVR�GHOO¶DVVLVWLWR�DO�WUDWWDPHQWR�

dei dati, allo scopo di garantire la continuità dell'assistenza o l'effettuazione di quanto 

necessario al raggiungimento delle finalità del trattamento per le quali il consenso è stato 

specificamente prestato; 

ee) ³GRVVLHU� IDUPDFHXWLFR´�� la parte specifica del FSE istituita per favorire la qualità, il 

PRQLWRUDJJLR�� O¶DSSURSULDWH]]D�QHOOD�GLVSHQVD]LRQH�GHL�PHGLFLQDOL�H� O¶DGHUHQ]D�DOOD� WHUDSLD�DL�

fini della sicurezza del paziente, aggiornato a cura della farmacia che effettua la dispensazione. 

ff) ³Cabina di regia del NSIS´, la Cabina di regia del Nuovo sistema Informativo Sanitario 

istituita con decreto del Ministro della salute 14 giugno 2002, con funzioni di indirizzo, 

coordinamento e controllo delle fasi di attuazione del Nuovo Sistema Informativo Sanitario, ai 
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VHQVL� GHOO¶$FFRUGR-quadro tra il Ministro della sanità, le regioni e le province autonome, 

sancito dalla Conferenza permanente tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento 

e di Bolzano nella seduta del 22 febbraio 2001 (Rep. atti n. 1158) relativo al piano di azione 

coordinato per lo sviluppo del Nuovo Sistema Informativo Sanitario Nazionale.  

 
 

Articolo 3 
(Contenuti del Fascicolo Sanitario Elettronico) 

1. I contenuti del FSE sono rappresentati da un nucleo minimo di dati e documenti, nonché da dati e 

documenti integrativi che permettono di arricchire il Fascicolo stesso. 

2. Il nucleo minimo, di cui al comma 1, uguale per tutti i fascicoli istituiti da Regioni e Province 

autonome, è costituito dai seguenti dati e documenti: 

a) GDWL�LGHQWLILFDWLYL�H�DPPLQLVWUDWLYL�GHOO¶DVVLVWLWR�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���� 

b) referti, inclusi quelli consegnati ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei 

Ministri 8 agosto 2013; 

c) verbali pronto soccorso; 

d) lettere di dimissione; 

e) profilo sanitario sintetico, GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�4; 

f) dossier farmaceutico; 

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

3. I dati e documenti integrativi, di cui al comma 1, sono ulteriori componenti del FSE, la cui 

alimentazione è funzione delle scelte regionali in materia di politica sanitaria e del livello di 

maturazione del processo di digitalizzazione quali: 

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

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

c) cartelle cliniche; 

d) bilanci di salute; 

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

f) piani diagnostico-terapeutici; 

g) assistenza residenziale e semiresidenziale: scheda multidimensionale di valutazione; 

h) erogazione farmaci; 

i) vaccinazioni; 

j) prestazioni di assistenza specialistica; 

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

l) prestazioni di assistenza ospedaliera in regime di ricovero; 

m) certificati medici; 

n) taFFXLQR�SHUVRQDOH�GHOO¶DVVLVWLWR GL�FXL�DOO¶DUWLFRlo 5; 
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o) relazioni relative alle prestazioni erogate dal servizio di continuità assistenziale; 

p) autocertificazioni; 

q) partecipazione a sperimentazioni cliniche; 

r) esenzioni; 

s) prestazioni di assistenza protesica; 

t) dati a supporto delle attività di telemonitoraggio; 

u) dati a supporto delle attività di gestione integrata dei percorsi diagnostico-terapeutici; 

v) altri documenti rilevanti per il perseguimento delle finalità di FXL�DO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR��� 

del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 

dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni, individuati con successivo decreto ai 

VHQVL�GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR��� del medesimo decreto legge n.179 del 2012. 

 
Articolo 4 

(Profilo sanitario sintetico) 

1. Il profilo sanitario sintetico, o ³SDWLHQW�VXPPDU\´��è il documento socio-sanitario informatico redatto 

e aggiornato dal MMG/PLS, che riassume la storia FOLQLFD�GHOO¶DVVLVWLWR�e la sua situazione corrente 

conosciuta. 

2. La finalità del profilo sanitario sintetico è di favorire la continuità di cura, permettendo un rapido 

LQTXDGUDPHQWR�GHOO¶DVVLVWLWR�al momento di un contatto con il SSN.  

3. I dati essenziali che compongono il profilo sanitario sintetico sono quelli individuati nel disciplinare 

tecnico allegato parte integrante del presente decreto. 

4. In caso di variazione del MMG/PLS, sarà facoltà del nuovo MMG/PLS di mantenere il documento 

precedentemente redatto oppure di redigerne uno nuovo. Ogni modifica o aggiornamento al profilo 

sanitario sintetico implica, comunque, la creazione di una nuova versione, separata da quella 

originaria. 

Articolo 5 
(7DFFXLQR�SHUVRQDOH�GHOO¶DVVLVWLWR) 

1. ,O�WDFFXLQR�SHUVRQDOH�GHOO¶DVVLVWLWR�q�XQD�VH]LRQH�ULVHUYDWD�GHO�)6(�DOO¶LQWHUQR�GHOOD�TXDOH�q�SHUPHVVR�

DOO¶DVVLVWLWR�GL�LQVHULUH�GDWL e documenti personali e relative ai propri percorsi di cura, anche effettuati 

presso strutture al di fuori del SSN. 

2. I dati e i documenti inseriti QHO�WDFFXLQR�SHUVRQDOH�GHOO¶DVVLVWLWR�VRQR�informazioni non certificate dal 

SSN e devono essere distinguibili da quelli inseriti dai sogJHWWL�GL�FXL�DOO¶DUWicolo 13. 

 
 
 

Articolo 6 
�'DWL�VRJJHWWL�D�PDJJLRUH�WXWHOD�GHOO¶DQRQLPDWR� 
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1. I dati e i documenti sanitari e socio-sanitari disciplinati dalle disposizioni normative a tutela delle 

persone sieropositive, delle donne che si sottopongono a un'interruzione volontaria di gravidanza, 

delle vittime 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 di partorire in anonimato, 

nonché i dati e i documenti riferiti ai servizi offerti dai consultori familiari, sono resi visibili solo 

previo esplicito consenso dell'assistito, fermo restando che, QHO�FDVR�O¶DVVLVWLWR�VFHOJD�di ricorrere alle 

prestazioni in anonimato, non è ammessa O¶alimentazione del FSE da parte dei soggetti che erogano 

le prestazioni. 

2. Nei casi di cui al comma 1, è responsabilità dei professionisti o degli operatori sanitari che erogano 

la prestazione acquisire l'esplicito consenso dell'assistito. 

 
 

Articolo 7 
(Informativa agli assistiti) 

1. ,Q�RWWHPSHUDQ]D�DOO¶DGHPSLPHQWR�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����GHO�&RGLFH�SULYDF\��SUHVXSSRVWR�GL�OLFHLWj�GHO�

WUDWWDPHQWR��GHYH�HVVHUH�IRUQLWD�DJOL�DVVLVWLWL�LGRQHD�LQIRUPDWLYD�FKH�HVSOLFLWL�O¶LVWLWX]LRQH�GHO�)6(�GD�

parte dei soggetti di cui al comma 2 delO¶DUWLFROR� ��� GHO� decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni, 

chiarendo che i dati che confluiscono nel fascicolo sono relativi al suo stato di salute attuale ed 

eventualmente pregresso. 

2. /¶LQIRUPDWLYD�GL�FXL�DO�FRPPD�SUHFHGHQWH�GHYH� LQGLFDUH� WXWWL�JOL�HOHPHQWL� ULFKLHVWL�GDOO¶DUWicolo 13 

del Codice privacy. In particolare, deve contenere: 

a) la definizione del FSE come l'insieme dei dati e documenti digitali di tipo sanitario e socio-

VDQLWDULR�JHQHUDWL�GD�HYHQWL�FOLQLFL�SUHVHQWL�H�WUDVFRUVL��ULJXDUGDQWL�O¶DVVLVWLWR� 

b) le finalità del fascicolo, così come indicate daO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR�Oegge 18 

ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e 

successive modificazioni; 

c) le modalità del trattamento in base alle finalità di cui alla lettera b) del presente comma, 

VSHFLILFDQGR� FKH� L� GDWL� VRQR� WUDWWDWL� FRQ� O¶DXVLOLR� GL� VWUXPHQWL� HOHWWURQLFL� H� VRQR� WUDVPHVVL�

attraverso reti telematiche; 

d) O¶LQGLFD]LRQH� FKH� q� QHFHVVDULR� HVSULPHUH� XQ� FRQVHQVR� VSHFLILFR� DO� WUDWWDPHQto dei dati per 

O¶DOLPHQWD]LRQH del FSE��/¶LQIRUPD]LRQH�FKH�LO�PDQFDWR�FRQVHQVR, o la revoca dello stesso in 

un momento successivo, non comporta conseguenze in ordine all'erogazione delle 

prestazioni del SSN e dei servizi socio-sanitari. 

e) O¶LQGLFD]LRQH�FKH�q�QHFHVVDULR�HVSULPHUH�un ulteriore specifico consenso limitatamente alla 

consultazione dei dati e documenti presenti nel FSE, per le finalità di cui alla lettera a) del 

FRPPD� ��� GHOO¶DUWLFROR� ��� GHO� GHFUHWR� OHJJH� ��� RWWREUH� ������ Q�� ����� FRQYHUWLWR�� FRQ�
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modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni. 

L¶LQIRUPD]LRQH�FKH�LO�PDQFDWR�FRQVHQVR, o la revoca dello stesso in un momento successivo, 

non comporta conseguenze in ordine all'erogazione delle prestazioni del SSN e dei servizi 

socio-sanitari. Il mancato consenso o la revoca FRPSRUWD� SHU� LO� PHGLFR� O¶LPSRVVLELOLWj� GL�

FRQVXOWDUH�LO�)6(�SHU�OH�ILQDOLWj�GL�FXUD�GHOO¶DVVLVWLWR� 

f) O¶LQGLFD]LRne delle categorie di soggetti, diversi dai titolari del trattamento, che, in qualità di 

responsabili o incaricati, possono accedere al FSE in base alle finalità di cui alla lettera b) 

del presente comma; 

g) O¶LQIRUPD]LRQH� FKH� LO� )6(�� SHU� OH� ILQDOLWj� GL� FXUD� qualora sia indispensabile per la 

salvaguardia della salute di un terzo o della collettività, può essere consultato anche senza il 

FRQVHQVR� GHOO¶DVVLVWLWR� PD� QHO� ULVSHWWR� GHOO
DUWicolo 76 del Codice privacy e 

dell'Autorizzazione Generale al trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di salute e la 

vita sessuale, rilasciata dall'Autorità Garante ai sensi dell'articolo 40 del Codice privacy; 

h) gli estremi identificativi del/dei titolare/i del trattamento dei dati personali trattati mediante il 

FSE e di almeno un responsabile se individuato, indicando le modalità per conoscere 

O¶HOHQFR�DJJLRUQDWR�GHL�UHVSRQVDELOL� 

i) le modalità con cui rivolgersi al titolare, o al responsabile designato, per esercitare i diritti di 

FXL�DOO¶DUWicolo 7 del Codice privacy, nonchp�SHU�UHYRFDUH�LO�FRQVHQVR�DOO¶DOLPHQWD]LRQH�GHO�

FSE e per esercitare la facoltà di oscurare i dati in esso contenuti. 

3. $O�ILQH�GL�DVVLFXUDUH�XQD�SLHQD�FRPSUHQVLRQH�GHJOL�HOHPHQWL�LQGLFDWL�QHOO¶LQIRUPDWLYD��LO�WLWRODUH�GHYH�

formare adeguatamente il personale coinvolto nel trattamento dei dati sugli aspetti rilevanti della 

disciplina sulla protezione dei dati, anche al fine di un più efficace rapporto con gli assistiti. 

 
Articolo 8 

(Consenso GHOO¶DVVLVWLWR) 

1. Il FSE può essere alimentato esclusivamente sulla base del consenso libero e informato da parte 

GHOO¶DVVLVWLWR� 

2. 3HU�OH�ILQDOLWj�GL�FXL�DOOD�OHWWHUD�D��GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�decreto legge 18 ottobre 2012, n. 

179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive 

modificazioni, la consultazione dei dati e documenti presenti nel FSE può avvenire solo dopo che 

O
DVVLVWLWR� KD� SUHVR� YLVLRQH� GHOO
LQIRUPDWLYD� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� 7 ed ha espresso il consenso di cui 

DOO¶DUWLFROR����FRPPD����lettera e). 

3. Nel caso di minore o di persona sottoposta a tutela, il consenso deve essere espresso dal 

rappresentante legale, mediante l'esibizione di un proprio documento di identità.  

4. Al raggiungimento della maggiore età, il consenso deve essere confermato da un'espressa 

manifestazione di volontà del neo-maggiorenne, dopo aver preso visione dell'informativa. Tale 
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consenso può essere espresso anche al primo contatto, relativo ad un evento di cura, tra il titolare e 

l'assistito divenuto maggiorenne. 

5. Il consenso di cui ai commi precedenti può essere espresso anche per via telematica, previo accesso 

al FSE secondo le modalità di cui al comma 2 GHOO¶DUWLFROo 24. 

6. L'assistito può in ogni momento revocare, anche per via telematica, il consenso di cui al comma 1 del 

presente articolo. 

7. La revoca del consenso di cui al comma 1, determina l'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 alimentato da eventuali correzioni dei dati e dei documenti 

che lo hanno composto fino alla revoca del consenso, da parte degli organismi sanitari che hanno 

generato tali dati e documenti e che mantengono la titolarità su di essi. In caso di nuova e successiva 

prestazione del consenso di cui al comma 1, vengono resi nuovamente visibili nel FSE i dati e i 

documenti che lo hanno alimentato fino alla precedente operazione di revoca del consenso, ivi 

comprese le correzioni anche successive alla predetta revoca. 

8. La revoca del consenso di cui al comma 2 determina la disabilitazione della consultazione dei dati e 

dei documenti presenti nel FSE da parte degli operatori sanitari e socio-sanitari precedentemente 

autorizzati, senza conseguenze in ordine all'erogazione delle prestazioni del servizio sanitario e dei 

servizi socio-sanitari regionali. /¶DVVLVWLWR può, successivamente, esprimere un nuovo consenso alla 

consultazione dei dati e dei documenti di cui al comma 2. 

9. Il consenso di cui al comma 2 vale anche quale consenso per l'accesso al FSE da parte di 

professionisti ed operatori sanitari nei casi di emergenza sanitaria o igiene pubblica, rischio grave, 

imminente e irreparabile per la salute e l'incolumità fisica dell'interessato, secondo le modalità 

specificate nell'articolo 15. 

Articolo 9 
(DirLWWL�GHOO¶DVVLVWLWR) 

1. )HUPL�L�GLULWWL�GL�FXL�DOO¶DUWicolo 7 del Codice privacy nei confronti dei dati personali trattati nel FSE, 

O
DVVLVWLWR�KD� LO� GLULWWR�GL� ULFKLHGHUH� O¶RVFXUDPHQWR�GHL�GDWL� H�GRFXPHQWL� VDQLWDUL�H� VRFLR-sanitari sia 

SULPD� GHOO¶DOLPHQWD]LRne del FSE che successivamente, garantendone la consultabilità 

HVFOXVLYDPHQWH� DOO¶DVVLVWLWR� H� DL� WLWRODUL� FKH� OL� KDQQR� JHQHUDWL�� /¶DVVLVWLWR� SXz� UHYRFDUH� QHO� WHPSR�

O¶RVFXUDPHQWR� 

2. L'oscuramento di dati e documenti sanitari e socio-sanitari avviene con modalità tali da garantire che 

tutti i soggetti abilitati all'accesso al FSE per le finalità di cura non possano venire automaticamente 

a conoscenza del fatto che l'assistito ha effettuato tale scelta e che tali dati esistano. 

3. /¶DVVLVWLWR�SXz�RWWHQHUH�l'integrazione, la rettifica e l'aggiornamento dei propri dati contenuti nel FSE 

attraverso un apposito servizio di supporto per il FSE istituito dalla regione o provincia autonoma, 

che assume il ruolo di referente unico nei confronti dei titolari competenti. 
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Articolo 10 
�$FFHVVR�DO�)6(�GD�SDUWH�GHOO¶DVVLVWLWR� 

1. /¶DVVLVWLWR�DFFHGH�DO�SURSULR�)6(�LQ�IRUPD�SURWHWWD�H�ULVHUYDWD��DWWUDYHUVR�O¶XVR�GHJOL�VWUXPHQWL�GL�FXL�

DOO¶DUWLFROR����GHO�&$'��VHFRQGR�OH�PRGDOLWj�GL�FXL�DO�FRPPD�2 GHOO¶DUWLFROR���� 

2. Le disposizioni di cuL�DOO¶DUWLFROR����GHO�&RGLFH�SULYDF\�VRQR�VRGGLVIDWWH�DFFRPSDJQDQGR�OD�PHVVD�D�

disposizione del referto con la disponibilità del medico a fornire ulteriori indicazioni su richiesta 

GHOO¶DVVLVWLWR� 

3. ,Q�DWWXD]LRQH�GL�TXDQWR�GLVSRVWR�DOO¶XOWLPR�SDUDJUDIR�GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����del decreto legge 

18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e 

successive modificazioni, LO�)6(�GHYH�FRQVHQWLUH�DOO¶DVVLVWLWR��VHFRQGR�OH�PRGDOLWj�GL�FXL�DO�FRPPD�2 

GHOO¶DUWLFROR� �4�� O¶DFFHVVR� DQFKH� Di servizi sanitari on line resi disponibili dalle regioni e dalle 

province autonome in modalità telematica. 

4. $OO¶DVVLVWLWR� VRQR�PHVVH�D�GLVSRVL]LRQH� IDFLOL�PRGDOLWj�per la  consultazione del proprio fascicolo, 

nonché per O¶HVWUD]LRQH�GL� copia(cartacea o digitale) dei dati o documenti ivi contenuti. 

 

Capo II 

Trattamenti per finalità di cura 

Articolo 11 
(Titolarità dei trattamenti dei dati per finalità di cura) 

1. Per i trattamenti dei dati effettuati per le finalità di cui alla lettera a) del FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�

decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 

n. 221, e successive modificazioni, i soggetti del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali che 

SUHQGRQR� LQ� FXUD� O¶DVVLVWLWR, presso cui sono redatti i dati e i documenti sanitari che alimentano il 

)6(��VRQR�WLWRODUL�GHO�WUDWWDPHQWR�VHFRQGR�TXDQWR�SUHYLVWR�GDOO¶DUWLFROR����GHO�&RGLFH�SULYDF\� 

 
Articolo 12 

(Dati oggetto del trattamento per finalità di cura) 

1. Per le finalità di cuL�DOO¶DUWicolo 11, sono trattati tutti i dati e documenti di cui all¶DUWLFROR 3, presenti 

nel FSE, coerentemente con i principi di indispensabilità, necessità, pertinenza e non eccedenza. 

2. 3HU� OH� ILQDOLWj� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� ���� LO� )6(� SXz� prevedere anche servizi di elaborazione di dati, 

relativi a percorsi diagnostico-terapeutici, OLPLWDWDPHQWH�DOO¶DVVLVWLWR�SUHVR�LQ�FXUD, per supportare al 

meglio i processi di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione. Tali elaborazioni non devono 

comportare la generazione di ulteriori dati e documenti che alimentano il FSE. 
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3. 6RQR� FRPXQTXH� VRWWUDWWL� D� WUDWWDPHQWR� SHU� OH� ILQDOLWj� GL� FXL� DOO¶DUWicolo 11, anche nei casi previsti 

GDOO¶DUWicolo ���� L� GDWL� SHU� L� TXDOL� O¶DVVLVWLWR� DEELD� ULFKLHVWR� O¶RVFXUDPHQWR� DL� VHQVL� GHOO¶DUWicolo 9, 

comma 1. 

 

 

 

 
Articolo 13 

(Limiti di responsabilità e compiti dei soggetti che concorrono alla alimentazione del FSE) 

1. I soggetti del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali che nello svolgimento della loro attività 

SURIHVVLRQDOH�QHOO¶DPELWR�GL�XQ processo di cura alimentano il FSE sono: 

a. LO� SHUVRQDOH� FKH� RSHUD� DOO¶LQWHUQR� GHOOH� D]LHQGH� VDQLWDULH� locali e delle strutture sanitarie, 

attraverso le diverse articolazioni professionali ed organizzative; 

b. i medici convenzionati con il SSN, i loro sostituti e il personale di studio nel rispetto delle 

specifiche competenze; 

c. ogni altro soggetto, anche privato, che abbia titolo e che operi all'interno del SSN nazionale e 

dei servizi socio-sanitari regionali. 

2. In aggiunta ai soggetti di cuL�DO�FRPPD����DQFKH�O¶DVsistito può alimentare il FSE, limitatamente al 

WDFFXLQR�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�5; 

3. I soggetti di cui al comma 1 possono accedere ai dati e ai documenti sanitari e socio-sanitari che 

hanno prodotto, anche ai fini di verificarne la correttezza su segnalazione dHOO¶DVVLVWLWR� 

 
Articolo 14 

(Accesso alle informazioni del FSE per finalità di cura) 

1. ,O� )6(� q� XQR� VWUXPHQWR� D�GLVSRVL]LRQH� GHOO¶DVVLVWLWR�� FKH� SXz� FRQVHQWLUQH� O¶DFFHVVR� DL� VRJJHWWL� GHO�

SSN e dei servizi socio-sanitari regionali che lo prendono in cura, secondo quanto definito dal 

FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, 

dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni. 

2. /¶DFFHVVR�DOOH�LQIRUPD]LRQL�GHO�)6(�GD�SDUWH�GHL�VRJJHWWL�GL�FXL�Dl comma 1 è consentito solo se si 

verificano tutte le seguenti condizioni: 

a) O¶DVVLVWLWR�KD�HVSUHVVR�HVSOLFLWR�FRQVHQVR�DOO¶DFFHVVR�DO�)6(� 

b) le informazioni da trattare sono esclusivamente quelle pertinenti al processo di cura in atto; 

c) i soggetti che accedono alle informazioni, rientrano nelle categorie di soggetti abilitati alla 

FRQVXOWD]LRQH�GHO�)6(�LQGLFDWH�GDOO¶DVVLVWLWR�H�VRQR�HIIHWWLYDPHQWH�FRLQYROWL�QHO�SURFHVVR�GL�

cura. 
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3. Ogni accesso alle informazioni contenute nel FSE è registrato in apposita sezione a disposizione 

dell'assistito, che può prenderne visione in qualunque momento accedendo al proprio FSE per via 

WHOHPDWLFD��(¶�IDFROWj�GHOOD�5HJLRQH�R�SURYLQFLD�DXWRQRPD�FKH�LVWLWXLVFH�LO�)6(�SUHYHGHUH�XQ�VHUYL]LR�

GL�QRWLILFD��FKH�SHUPHWWH�DOO¶DVVLVWLWR�GL�HVVHUH�DYYLVDWR�GHOO¶DFFHVVR�DOOH�LQIRUPD]LRQL�FRQWHQXWH�QHO�

SURSULR� )6(�� DWWUDYHUVR� O¶LQYLR� GL� XQR� 6KRUW� 0HVVDJH� 6HUYLFH� �606�� VX� XQ� QXPHUR� GL� WHOHIRQR�

mobile RYYHUR� DWWUDYHUVR� O¶LQYLR� GL� XQ� PHVVDJJLR� DOOD� FDVHOOD� GL� SRVWD� HOHWWURQLFD, indicati 

GDOO¶DVVLVWito. 

 
Articolo 15 

(Accesso in emergenza) 

1. Nei casi di emergenza sanitaria o di igiene pubblica, rischio grave, imminente e irreparabile per la 

salute e l'incolumità fisica dell'assistito, gli operatori del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali 

possono accedere al FSE a seguito di esplicita dichiarazione da loro sottoscritta, consultando le sole 

LQIRUPD]LRQL� UHVH� YLVLELOL� GDOO¶DVVLVWLWR�� DL� VHQVL� GHOOH� GLVSRVL]LRQL� GHJOL� articoli 6 e 9. Tali 

dichiarazioni e gli accessi ai dati sono memorizzati in maniera tale che l'assistito possa verificarli, 

consultando il proprio FSE. 

 

Capo III 

Trattamenti per finalità di ricerca 

Articolo 16 
(Titolarità dei trattamenti per finalità di ricerca) 

1. Per i trattamenti dei dati effettuati per le finalità di cui alla lettera b) GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�

decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 

n. 221, e successive modificazioni, le regioni e province autonome e il Ministero della salute, nei 

limiti delle rispettive competenze attribuite dalla legge, sono titolari del trattamento secondo quanto 

SUHYLVWR�GDOO¶DUWLFROR����GHO�&RGLFH�SULYDF\� 

 

Articolo 17 
(Dati oggetto del trattamento per finalità di ricerca) 

1. 3HU� OH� ILQDOLWj�GL�FXL�DOO¶DUWicolo 16, sono trattati i dati presenti neL�GRFXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��, 

purché SULYDWL�GHL�GDWL�LGHQWLILFDWLYL�GLUHWWL�GHOO¶DVVLVWLWR e nel rispetto dei principi di indispensabilità, 

necessità, pertinenza e non eccedenza in relazione alle suddette finalità. 

2. Sono espressamente esclXVL� GDO� WUDWWDPHQWR� SHU� OH� ILQDOLWj� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� ��� L� VHJXHQWL� GDWL�

personali degli assistiti: 

a) nome e cognome; 
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b) codice fiscale; 

c) JLRUQR�H�PHVH�GL�QDVFLWD�SHU�JOL�DVVLVWLWL�FRQ�HWj�VXSHULRUH�DOO¶DQQR�FRPSLXWR� 

d) giorno di nascita per gli assistiti con etj�LQIHULRUH�DOO¶DQQR�FRPSLXWR� 

e) estremi di documenti di identità; 

f) via e numero civico di residenza o di domicilio; 

g) recapiti, telefonici o digitali, personali; 

h) copie per immagine su supporto informatico di documenti analogici; 

i) informazioni non strutturate di tipo testuale; 

j) informazioni non strutturate di tipo grafico, sia statiche (immagini) che dinamiche (video). 

 

Articolo 18 
(Accesso alle informazioni del FSE per finalità di ricerca) 

1. Le regioni e province autonome e il Ministero della salute, trattano i datL�GHO�)6(�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR 

17, per finalità di studio e ricerca scientifica, in conformità ai principi di proporzionalità, necessità, 

indispensabilità, pertinenza e non eccedenza e nel rispetto degli articoli 39, 104 e 110 del Codice 

privacy e del relativo allegato A4 Codice di deontologia e di buona condotta per i trattamenti di dati 

personali per scopi statistici e scientifici. 

 

Capo IV 

Trattamenti per finalità di governo 

Articolo 19 
(Titolarità dei trattamenti per finalità di governo) 

1. Per i trattamenti dei dati effettuati per le finalità di cui alla lettera F��GHO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�

decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni,  dalla legge 17 dicembre 2012, 

n. 221, e successive modificazioni, le regioni e province autonome, il Ministero della salute e il 

Ministero del lavoro e delle politiche sociali, nei limiti delle rispettive competenze attribuite dalla 

OHJJH��VRQR�WLWRODUL�GHO�WUDWWDPHQWR�VHFRQGR�TXDQWR�SUHYLVWR�GDOO¶DUWLFROR����GHO�&RGLFH�SULYDF\� 

 
Articolo 20 

(Dati oggetto del trattamento per finalità di governo) 

1. 3HU� OH� ILQDOLWj�GL�FXL�DOO¶DUWicolo 19, sono trattati i dati presenti nei GRFXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��, 

SXUFKp�SULYDWL�GHL�GDWL�LGHQWLILFDWLYL�GLUHWWL�GHOO¶DVVLVWLWR e nel rispetto dei principi di indispensabilità, 

necessità, pertinenza e non eccedenza in relazione alle suddette finalità. 

2. 6RQR� HVSUHVVDPHQWH� HVFOXVL� GDO� WUDWWDPHQWR� SHU� OH� ILQDOLWj� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� �9 i seguenti dati 

personali degli assistiti: 
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a) nome e cognome; 

b) codice fiscale; 

c) giorno e mHVH�GL�QDVFLWD�SHU�JOL�DVVLVWLWL�FRQ�HWj�VXSHULRUH�DOO¶DQQR�FRPSLXWR� 

d) JLRUQR�GL�QDVFLWD�SHU�JOL�DVVLVWLWL�FRQ�HWj�LQIHULRUH�DOO¶DQQR�FRPSLXWR� 

e) estremi di documenti di identità; 

f) via e numero civico di residenza o di domicilio; 

g) recapiti telefonici o digitali personali; 

h) copie per immagine su supporto informatico di documenti analogici; 

i) informazioni non strutturate di tipo testuale; 

j) informazioni non strutturate di tipo grafico, sia statiche (immagini) che dinamiche (video). 

 

Articolo 21 
(Accesso alle informazioni del FSE per finalità di governo) 

1. Le regioni e le province autonome trattano i dati del FSE GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� �0, per finalità di 

governo, FRQ�OH�PRGDOLWj�SUHYLVWH�GDOOD�VFKHGD����GHOO¶DOOHJDWR�$�GHOOR�VFKHPD�WLSR�GL�5HJRODPHQWR�

volto a disciplinare i trattamenti dei dati sensibili e giudiziari effettuati presso le regioni e le province 

autonome, le aziende sanitarie, gli enti e agenzie regionali/provinciali, gli enti vigilati dalle regioni e 

dalle province autonome, ai sensi degli articoli 20 e 21 del decreto legislativo n.196 del 2003. 

2. ,O�0LQLVWHUR�GHOOD�VDOXWH�WUDWWD�L�GDWL�GHO�)6(�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�����SHU�ILQDOLWj�GL�JRYHUQR��QHOO¶DPELWR�

GHOOH� DWWLYLWj� GL� YDOXWD]LRQH� H� PRQLWRUDJJLR� GHOO¶HURJD]LRQH� GHL� /LYHOOL� (VVHQ]LDOL� GL� $VVLVWHQ]D��

nonché delle DWWLYLWj�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR�OHJLVODWLYR���PDJJLR�������Q���, avvalendosi 

GHO� 1XRYR� 6LVWHPD� ,QIRUPDWLYR� 6DQLWDULR�� LQ� FRHUHQ]D� FRQ� OH� GLVSRVL]LRQL� DWWXDWLYH� GHOO¶DUW���� 

comma 25-bis, del decreto-legge 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 

agosto 2012, n.135. 

3. Il Ministero del lavoro e delle politiche VRFLDOL� WUDWWD� L�GDWL�GHO�)6(�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��0 in forma    

individuale, ma privi di ogni riferimento che ne permetta il collegamento diretto con gli assistiti e 

comunque con modalità che, pur consentendo il collegamento nel tempo delle informazioni riferite ai 

medesimi assistiti, rendano questi ultimi non identificabili. 

 

Capo V 

Regole tecniche e misure di sicurezza 

Articolo 22 
(Dati identificativi e amministratiYL�GHOO¶DVVLVWLWR� 

1. ,O� )6(� GHYH� JDUDQWLUH� O¶DOOLQHDPHQWR� GHL� GDWL� LGHQWLILFDWLYL� GHJOL� DVVLVWLWL� FRQ� L� GDWL� FRQWHQXWL�

QHOO¶$QDJUDIH� QD]LRQDOH� GHJOL� $VVLVWLWL� �$1$�� H�� QHOOH� PRUH� GHOO¶LVWLWX]LRQH� GHOO¶$1$� nelle 
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DQDJUDIL� VDQLWDULH� UHJLRQDOL�� DOOLQHDWH� FRQ� O¶anagrafe nazionale della popolazione residente di cui 

DOO¶DUWLFROR� 62 GHO� &$'�� ,� GDWL� QHFHVVDUL� SHU� OD� FRUUHWWD� LGHQWLILFD]LRQH� GHOO¶DVVLVWLWR� LQ� IDVH� GL�

alimentazione del FSE sono elencati nel disciplinare tecnico allegato parte integrante del presente 

decreto. 

2. ,� GDWL� DPPLQLVWUDWLYL� GHOO¶DVVLVWLWR� VRQR� FRVWLWXLWL� GDOOH� LQIRUPD]LRQL� UHODWLYH� DOOD� SRVL]LRQH�

GHOO¶DVVLVWLWR� QHL� FRQIURQWL� GHO� SSN�� VLD� FRQ� ULIHULPHQWR� DOOD� UHWH� G¶RIIHUWD� GHO� 661� FKH� DG� DOWUH�

LQIRUPD]LRQL��FRUUHODWH�DOO¶RUJDQL]]D]LRQH�GHOOD�UHJLRne o provincia autonoma di assistenza. I dati 

DPPLQLVWUDWLYL�QHFHVVDUL�SHU� OD�FRUUHWWD� LQGLYLGXD]LRQH�GHOOD�SRVL]LRQH�DPPLQLVWUDWLYD�GHOO¶DVVLVWLWR�

nei confronti del SSN sono elencati nel disciplinare tecnico allegato parte integrante del presente 

decreto. 

 
Articolo 23 

(Accesso ai soggetti abilitati) 

1. ,�VRJJHWWL�DELOLWDWL�DOO¶DFFHVVR�DO�)6(��OH�UHODWLYH�PRGDOLWj�H�L�SURILOL�GL�DFFHVVR�DL�GDWL�H�GRFXPHQWL�LQ�

esso contenuti sono specificati nel disciplinare tecnico allegato parte integrante del presente decreto. 

 
Articolo 24 

(Misure di sicurezza e sistema di conservazione) 

1. Le operazioni sui dati personali, necessarie per l'adempimento alle disposizioni di cui al presente 

decreto, sono effettuate mediante strumenti elettronici con modalità e soluzioni necessarie per 

assicurare confidenzialità, integrità e disponibilità dei dati, adottate in coerenza con le misure di 

sicurezza espressamente previste nel decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modifiche 

e integrazioni, e nel relativo Disciplinare tecnico (Allegato B). 

2. FHUPH�UHVWDQGR�OH�PLVXUH�GL�VLFXUH]]D�GL�FXL�DO�&RGLFH�SULYDF\��O¶DFFHVVR�DO�)6(�q�FRQVHQWLWR��SHU�WXWWH�

OH�ILQDOLWj�GL�FXL�DO�FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni, esclusivamente 

utilizzando le modalità di accesso e gli VWUXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����GHO�&$'� 

3. La riservatezza dei dati trattati nell'ambito del FSE, ai sensi del Codice privacy ed, in particolare, 

dell'articolo 34, comma 1, lettera h), è garantita dalle procedure di sicurezza relative al software e ai 

servizi telematici utilizzati, attuate in conformità alle previsioni del CAD. 

4. Nell'utilizzo di sistemi di memorizzazione o archiviazione dei dati devono essere attuati idonei 

accorgimenti per la protezione dei dati registrati rispetto ai rischi di accesso abusivo, furto o 

smarrimento parziali o integrali dei supporti di memorizzazione o dei sistemi di elaborazione portatili o 

fissi (ad esempio, attraverso l'applicazione anche parziale di tecnologie crittografiche a file system o 
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database, oppure tramite l'adozione di altre misure di protezione che rendano i dati inintelligibili ai 

soggetti non legittimati). 

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

a) idonei sistemi di autenticazione e di autorizzazione per gli incaricati in funzione dei ruoli e 

delle esigenze di accesso e trattamento; 

b) procedure per la verifica periodica della qualità e coerenza delle credenziali di autenticazione e 

dei profili di autorizzazione assegnati agli incaricati; 

c) protocolli di comunicazione sicuri basati sull'utilizzo di standard crittografici per la 

comunicazione elettronica dei dati tra i diversi titolari coinvolti; 

d) individuazione di criteri per la cifratura o per la separazione dei dati idonei a rivelare lo stato 

di salute e la vita sessuale dagli altri dati personali; 

e) tracciabilità degli accessi e delle operazioni effettuate; 

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

g) procedure di anonimizzazione degli elementi identificativi diretti, come definito dai decreti 

DWWXDWLYL� GL� FXL� DOO¶articolo 35 del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, per il 

perseguimento delle finalità di cui ai punti b�� H� F��GHO� FRPPD���GHOO¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR�

legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive 

modificazioni, fermo restando quanto previsto dall'articolo 15, comma 25-bis, del decreto-

legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135. 

6. /D� VWUXWWXUD� H� O¶RUJDQL]]D]LRQH� GHL� GDWL� FRQWHQXWL� QHO� )6(� GHYH� JDUDQWLUH�� ROWUH� DOOD� FRUUHWWD� H�

differenziata articolazione dei profili per quanto concerne la classificazione delle tipologie di 

informazioni sanitarie indispensabili in relazione alle finalità per cui vengono trattate, anche quella 

UHODWLYD�DL�GLYHUVL�OLYHOOL�DXWRUL]]DWLYL�GHL�VRJJHWWL�DELOLWDWL�DOO¶DFFHVVR. 

7. Le disposizioni di cui al comma 5 vengono attuate ai sensi delle specificazioni contenute nel 

disciplinare tecnico, parte integrante del presente decreto. 

8. Ai fini di garantire il corretto impiego del FSE da parte degli utilizzatori e per renderli edotti dei rischi 

che incombono sui dati, nonché delle misure di sicurezza adottate, vengono organizzate apposite 

sessioni di formazione, anche con riferimento agli aspetti di protezione dei dati personali, con 

SDUWLFRODUH�ULIHULPHQWR��DOO¶DFFHVVLELOLWj�GHOOH� LQIRUPD]LRQL��DOOH�RSHUD]LRQL�GL� WUDWWDPHQWR�HVHJXLELOL�H�

alla sicurezza dei dati; 
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9. 1HO�FDVR�LQ�FXL�GDWL� WUDWWDWL�QHOO¶DPELWR�GHO�)6(�VXELVFDQR�YLROD]LRQL�WDOL�GD�FRPSRUWDUH�OD�SHUGLWD�� OD�

distruzione o la diffusione indebita di dati personali, il titolare del trattamento effettua una segnalazione 

DOO¶$XWRULWj�JDUDQWH�SHU�OD�SURWH]LRQH�GHL�GDWL�SHUVRQDOL��HQWUR�XQD�VHWWLPDQD�GDO�YHULILFDUVL�GHOO¶HYHQWR��

contenente: 

a. una descrizione della natura della violazione dei dati personali occorsa, compresi le categorie e 

il numero di interessati coinvolti; 

b. O¶LQGLFD]LRQH�GHOO¶LGHQWLWj�H�Gelle coordinate di contatto del responsabile della protezione dei 

dati o di altro punto di contatto presso cui ottenere più informazioni; 

c. la descrizione delle conseguenze della violazione dei dati personali subita; 

d. le misure proposte o adottate dal responsabile del trattamento per porre rimedio alla violazione 

dei dati personali. 

10. La continuità delle operazioni indispensabili per il servizio e il ritorno alla normale operatività 

VRQR�DVVLFXUDWH�GDOO¶DGR]LRQH�GHO�SLDQR�GL�FRQWLQXLWj�RSHUDWLYD�H�GHO�SLDQR�GL�Gisaster recovery, di 

FXL�DOO¶DUWLFROR����ELV�GHO�&$'� 

11. $O�)6(�H�DL�GRFXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����FRPPD����VL�DSSOLFDQR�OH�GLVSRVL]LRQL�GHJOL�DUWLFROL����

e 44 del CAD. 

12. /H�GLVSRVL]LRQL�GL�FXL�DO�FRPPD���VL�DSSOLFDQR�DQFKH�DL�GRFXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��, comma 3, 

DGRWWDWL�QHOO¶DPELWR�GHOOD�VLQJROD�UHJLRQH�R�SURYLQFLD�DXWRQRPD� 

13. /H�GLVSRVL]LRQL�GL�FXL�DO�FRPPD���QRQ�VL�DSSOLFDQR�DO�WDFFXLQR�GHOO¶DVVLVWLWR��GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���

del presente decreto. 

Articolo 25 
(Sistemi di codifica dei dati) 

1. Le informazioni contenute nei documenti sanitari e socio-sanitari che costituiscono il FSE sono 

rappresentate PHGLDQWH� O¶XWLOL]]R� di codifiche e di classificazioni che assicurano, eventualmente 

PHGLDQWH�WUDQVFRGLILFKH��O¶LQWHURSHUDELOLWj�VHPDQWLFD�QHL�GLYHUVL�FRQWHVWL�Uegionali, nazionali ed europei. 

2. Per i dati e documenti di cui DOO¶DUWLFROR�����FRPPD����OHWWHUH�d) e e), le codifiche e classificazioni da 

XWLOL]]DUH�DL�ILQL�GHOO¶LQWHURSHUDELOLWj�sono indicate nel disciplinare tecnico allegato parte integrante del 

presente decreto. 

Articolo 26 
(Interoperabilità del FSE) 

1. Ciascuna regione o provincia autonoma espone verso le altre regioni e province autonome servizi 

VSHFLILFL�D�VXSSRUWR�GHOO¶LQWHURSHUDELOLWj�GHO�)6(�DO�ILQH�GL�JDUDQWLUH�almeno le seguenti funzionalità:  
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a) la rLFHUFD�GHL�GRFXPHQWL�GHO�)6(�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��� 

b) il recupero dei documentL�GHO�)6(�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR��� 

2. I servizi di cui al comma 1, esposti tramite porta di dominio nel rispetto delle regole tecniche del 

Sistema Pubblico di Connettività , devono soddisfare le richieste provenienti da altre regioni o province 

autonome solo se il richiedente possiede i diritti di accesso necessari, verificati sulla base di specifici 

attributi allegati nelle richieste stesse che sono certificati dalla regione o provincia autonoma 

richiedente rispettando le modalità di cui al precedente articolo 24. 

3. Per la definizione delle interfacce dei servizi, delle modalità di utilizzo degli stessi e del modello 

informativo condiviso si rimanda al disciplinare tecnico allegato parte integrante del presente decreto. 

4. $L� ILQL�GL�JDUDQWLUH� O¶LQWHURSHUDELOLWj� VHPDQWLFD�QHL�GLYersi contesti regionali, nazionali ed europei, le 

informazioni contenute nel FSE sono interscambiate mediante O¶XWLOL]]R� HVFOXVLYR� GHL� IRUPDWL�� GHOOH�

codifiche e delle FODVVLILFD]LRQL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�25, comma 2. 

 

Capo VI 

Tavolo tecnico di monitoraggio e indirizzo 

 
Articolo 27 

(Tavolo tecnico di monitoraggio e indirizzo) 

1. (¶�LVWLWXLWR�QHOO¶DPELWR�GHOOD�&DELQD�GL�5HJLD�GHO�16IS il Tavolo tecnico di monitoraggio e indirizzo per 

O¶DWWXD]LRQH�GHOOH�GLVSRVL]LRQL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����GHO�GHFUHWR�OHJJH�18 ottobre 2012, n. 179, convertito 

dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni. 

2. Partecipano al Tavolo tecnico di cui al comma 1 i rappresentanti delle Amministrazioni e delle 

Regioni e delle Province Autonome specificatamente individuati in relazione al settore e alla 

materia trattata. Ai componenti del predetto Tavolo non spettano compensi, rimborsi o altri 

gettoni di presenza. 

3. Il Tavolo tecnico di cui al comma 1: 

a) svolge un monitoraggio costante dello stato di attuazione e utilizzo del FSE presso le regioni e le 

province autonome, riportandone i risultati alla Cabina di Regia del NSIS; 

b) propone alla Cabina di Regia del NSIS�� DL� ILQL� GHOO¶DSSURYD]LRQH� gli obiettivi annuali di 

DYDQ]DPHQWR� SHU� O¶DQQR� VXFFHVVLYR�� VLD� LQ� WHUPLQL� GL� FRSHUWXUD�� VLD� SHU� O¶DOLPHQWD]LRQH� GHO� )6(��
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QRQFKp� SHU� O¶HIIHWWLYR� XWLOL]]R� GHOOR� VWHVVR, anche sulla base di quanto previsto dai piani di 

progetto regionali; 

c) elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS��DL�ILQL�GHOO¶DSSURYD]LRQH� i contenuti, i formati e gli 

standard degli ulteriori documenti sanitari e socio-sanitari del nucleo minimo di cui alO¶DUWLFROR����

comma 2, e gli aggiornamenti degli stessi; 

d) elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS��DL�ILQL�GHOO¶DSSURYD]LRQH� i contenuti, i formati e gli 

standard dei documenti sanitari e socio-sanitari di cui alO¶DUWLFROR����FRPPD 3, lettere da a) a u), e gli 

aggiornamenti degli stessi;   

e) valuta i documenti sanitari e socio-sanitaUL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR����FRPPD��, lettera v), nonché elabora e 

propone alla Cabina di Regia del NSIS��DL�ILQL�GHOO¶DSSURYD]LRQH� i contenuti, i formati e gli standard 

degli stessi e i relativi aggiornamenti;  

f) valuta, elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS��DL�ILQL�GHOO¶DSSURYD]LRQH� le variazioni agli 

standard di cui alO¶DUWLFROR���, comma 2;  

g) valuta, elabora e propone alla Cabina di Regia del NSIS��DL� ILQL�GHOO¶DSSURYD]LRQH� le variazioni ai 

servizi GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���, comma 3.  

4. I contenuti e  i relativi aggiornamenti di cui al comma32, lettere c), d), e), f), g), approvati dalla Cabina 

di Regia del NSIS, sono recepiti in appositi GHFUHWL�DGRWWDWL�DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR�����comma 3. 

5. I formati, gli standard e i relativi aggiornamenti di cui al comma 2, lettere c), d), e), f), g), 

approvati dalla Cabina di Regia del NSIS, sono pubblicati in apposite sezioni dei siti web del 

Ministero della salute e GHOO¶$JHQ]LD�SHU�O¶,WDOLD�'LJLWDOH. 

 

Capo VII 

Disposizioni transitorie e finali 

Articolo 28 
(Disposizioni transitorie e finali) 

1. In sede di prima applicazione delle disposizioni del presente decreto, le regioni e province autonome 

assicurano almeno: 

a)  GLVSRQLELOLWj�GHL�VHUYL]L�SHU�O¶DFFHVVR�GHOO¶DVVLVWLWR�DO�SURSULR�)6(; 

b)  disponibilità dei servizi per il collegamento e O¶DELOLWD]LRQH�DOO¶DFFHVVR�H�DOO¶DOLPHQWD]LRQH�GHO�)6(�

da parte dei MMG/PLS, nonché delle strutture sanitarie; 
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c)  GLVSRQLELOLWj�GHL�VHUYL]L�D�VXSSRUWR�GHOO¶LQWHURSHUDELOLWj�GHO�)6(�� LQ�FRQIRUPLWj�DOOH�GLVSRVL]LRQL�GL�

FXL�DOO¶DUWLFROR���� 

d)  disponibilità dei servizi per la gestione dei referti di laboratorio. I dati essenziali che compongono il 

referto di laboratorio sono individuati nel disciplinare tecnico allegato parte integrante del presente 

decreto; 

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

2. In sede di prima applicazione delle disposizioni del presente decreto, l¶LQIUDVWUXWWXUD� nazionale per 

O¶LQWHURSHUDELOLWj�per il FSE, di cui all¶DUWLFROR���, comma 15, del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, 

convertito dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni, assicura i servizi di cui al 

comma 1. 

3. Con successivi decreti da emanarsi DL� VHQVL� GHOO¶DUWLFROR� 12, comma 7, del decreto legge 18 ottobre 

2012, n. 179, convertito dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni, tenuto conto 

GL� TXDQWR� VWDELOLWR� GDOO¶DUWLFROR� ���� FRPPD� �-quater, del decreto legge 21 giugno 2013, n. 69, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98, sono definiti i servizi di elaborazione di 

dati per le finalità di ricerca di cui al Capo III e per le finalità di governo di cui al Capo IV, nonché 

sono adottate ulteriori disposizioni UHODWLYDPHQWH� DL� FRQWHQXWL� GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� � e ai conseguenti 

interventi di evoluzione dell¶LQIUDVWUXWWXUD�nazionale SHU�O¶LQWHURSHUDELOLWj�SHU�LO�)6(�GL�FXL�DO�FRPPD��. 

 

Articolo 29 

(Clausola di invarianza finanziaria) 

1. 'DOO¶DWWXD]LRQH� GHO� SUHVHQWH� GHFUHWR� QRQ� GHYRQR� GHULYDUH� QXRYL� R� PDJJLRUL� RQHUL� D� FDULFR� GHOOD�

finanza pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono agli adempimenti previsti dal presente 

decreto con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente. 

 

Articolo 30 

(Entrata in vigore) 

 

1. Il presente decreto, che sarà trasmesso ai competenti organi di controllo, entra in vigore il 

quindicesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

italiana. 

 

 

       Roma,  
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1. Obiettivi del documento 

Il presente disciplinare tecnico definisce: 

x i dati necessari per la FRUUHWWD� LGHQWLILFD]LRQH� GHOO¶DVVLVWLWR� SHU� O¶DOLPHQWD]LRQH� GHO� )6(� H� L� GDWL�
DPPLQLVWUDWLYL�QHFHVVDUL�SHU� OD�FRUUHWWD� LQGLYLGXD]LRQH�GHOOD�SRVL]LRQH�DPPLQLVWUDWLYD�GHOO¶DVVLVWLWR�QHL�
confronti del SSN, in attuazione GL�TXDQWR�LQGLFDWR�QHOO¶DUWLFROR�����Dati identificativi e amministrativi 
GHOO¶DVVLVWLWR) del decreto; 

x le modalità di accesso al FSE, i profili di accesso in funzione dei ruoli professionali e le modalità di 
gestione delle politiche di accesso, in attuazione di quanto indicato negli art. 23 (Accesso ai soggetti 
abilitati) e 24 (Misure di sicurezza) del decreto; 

x i formati standard per la rappresentazione delle informazioni, dei sistemi di codifica dei dati e del loro 
FRUUHWWR�XWLOL]]R�DOO¶LQWHUQR�GHO�)DVFLFROR�6DQLWDULR�(OHWWURQLFR��LQ�DWWXD]LRQH�GL�TXDQWR�LQGLFDWR�QHOO¶DUW��
25 (Sistemi di codifica dei dati) del decreto; 

x i criteri di interoperabilità tra le soluzioni di Fascicolo Sanitario Elettronico adottate dalle Regioni o 
Province Autonome, in attuazione di TXDQWR�LQGLFDWR�QHOO¶DUW���� (Interoperabilità del FSE) del decreto; 

x i dati essenziali che compongono il referto di laboratorio, GL�FXL�DOO¶DUWLFROR���, comma 1, lettera d), del 
decreto; 

x i dati essenziali che compongono il profilo sanitario sintetico, di cui DOO¶DUWLFROR�4 del decreto. 

 

2. Definizioni 

Ai fini del presente disciplinare tecnico si intende per: 

a) ³&RGLILFD�GHL�GDWL´��OD�UDSSUHVHQWD]LRQH��PHGLDQWH�XQ�RSSRUWXQR�LQVLHPH�GL�VWULQJKH�R�GL�VLPEROL��GL�
un insieme di oggetti materiali o un insieme di informazioni tendenzialmente più complesse delle 
stringhe o dei simboli che vengono usate per rappresentarle; 

b) ³6LVWHPD� GL� FRGLILFD´�� XQ� VLVWHPD� FKH� DVVHJQD� XQ� LGHQWLILFDWLYR� XQLYRFR� �DOIDEHWLFR�� QXPHULFR� R�
alfanumerico) a ciascun oggetto di un dato insieme. La codifica può avere finalità di classificazione; 

c) ³6LVWHPD� GL� FODVVLILFD]LRQH´�� XQ� VLVWHPD� FKH� ULSDUWLVFH� JOL� RJJHWWL� GDWL� LQ� FODVVL� R� UDJJUXSSDPHQWL�
ordinandoli sulla scorta di un principio di ordinamento; 

d) ³Mapping R�PDSSDWXUD´��LO�FROOHJDPHQWR�IUD�L�FRQWHQXWL�GL�XQD�WHUPLQRORJLD�R�VLVWHPD�GL�codifica di 
SDUWHQ]D�H�TXHOOL�GL�XQD�WHUPLQRORJLD�R�VLVWHPD�GL�FRGLILFD�GL�GHVWLQD]LRQH��DL�ILQL�GHOO¶LQWHURSHUDELOLWj�
tra i sistemi. 

e) ³3RUWD� GL� 'RPLQLR´�� FRPSRQHQWH� DUFKLWHWWXUDOH� GHO� 63&� DWWUDYHUVR� LO� TXDOH� VL� DFFHGH� DO� GRPLQLR�
DSSOLFDWLYR�GHOO¶DPPLQLVWUD]LRQH�SHU�O¶XWLOL]]R�GHL�VHUYL]L�DSSOLFDWLYL� 

f) ³$VVHU]LRQH´�� insieme di dati aggregati in modo strutturato trasferibile per lo scambio di 
informazioni di sicurezza rilasciato da una autorità competente, che può contenere informazioni che 
DWWHVWLQR�O¶LGHQWLWà, gli attributi e le informazioni a supporto della decisione di autorizzazione; 

g) ³3RUWDIRJOLR�GL�DVVHU]LRQL´��LQVLHPH�GL�DVVHU]LRQL�ORJLFDPHQWH�FRUUHODWH� 
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h) ³&UHGHQ]LDOL�GL�DXWHQWLFD]LRQH´��L�GDWL�H�L�GLVSRVLWLYL�LQ�SRVVHVVR�GL�XQD�SHUVRQD��GD�TXHVWD�FRQRVFLuti 
R�DG�HVVD�XQLYRFDPHQWH�FRUUHODWL��XWLOL]]DWL�SHU�O¶DXWHQWLFD]LRQH�LQIRUPDWLFD� 

i) ³3URILOR�GL�DXWRUL]]D]LRQH´��O¶LQVLHPH�GHOOH�LQIRUPD]LRQL��XQLYRFDPHQWH�DVVRFLDWH�D�XQD�SHUVRQD��FKH�
consente di individuare a quali dati essa può accedere, nonché i trattamenti ad essa consentiti. 

j) ³$'7´��$FFHWWD]LRQH�'LPLVVLRQH�7UDVIHULPHQWR�� O¶DFURQLPR� VL� ULIHULVFH� DOOH� RSHUD]LRQL� GL� JHVWLRQH�
GHOO¶DVVLVWLWR�DOO¶LQWHUQR�GHOOH�VWUXWWXUH�VDQLWDULH� 

 

3. Dati identificativi e amministrativi GHOO¶DVVLVWLWR 

Come specificato nelle Linee guida nazionali sul FSE, i dati anagrafici non fanno parte del FSE ma sono 
gestiti in archivi separati alimentati dalle anagrafi GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�����FRPPD��, del decreto. 

In partLFRODUH� L� GDWL� QHFHVVDUL� SHU� OD�FRUUHWWD� LGHQWLILFD]LRQH�GHOO¶DVVLVWLWR in fase di alimentazione del FSE 
sono i seguenti: 

Dati identificativi - Descrizione  
Codice Fiscale  
Cognome (alla nascita)  
Nome  
Sesso  
Data di Nascita  
Comune di Nascita  
Provincia di nascita  
Indirizzo di Residenza  
Indirizzo di Domicilio  
Data di Decesso (data di chiusura del fascicolo)  

 

Per quanto riguarda i dati amministrativi necessari per la corretta individuazione della posizione 
DPPLQLVWUDWLYD�GHOO¶DVVLVWLWR�QHL�FRQIURQWL�GHO�661�VRQR�L�VHJXHQWL� 

Dati amministrativi - Descrizione  
ASL Appartenenza  
Data Inizio del periodo di assistenza presso la ASL  
Data scadenza del periodo di assistenza presso la ASL (valorizzata solo se prevista)  
Codice Fiscale Medico  
Cognome Medico  
Nome Medico  
Data Inizio periodo di assistenza presso il medico  
Data Fine periodo di assistenza presso il medico (valorizzata solo se prevista)  
Tipo Assistenza (generici / pediatri, altro)  
Recapiti medico (indirizzo, telefono, etc.)  
Esenzioni per patologia e relative eventuali scadenze 
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4. Gestione degli accessi 

/D�JHVWLRQH�GHJOL�DFFHVVL�DOOH�LQIRUPD]LRQL�SUHVHQWL�QHO�)6(��ULFKLHGH�O¶LQGLYLGXD]LRQH�GL�DGHJXDWL�OLYHOOL�GL�
visibilità per ciascuna categoria di professionisti ed operatori sanitari. Tali livelli possono essere espressi 
definendo in dettagliR�O¶LQVLHPH�GHL�SURILOL�GD�DVVRFLDUH�DL�ruoli dei soggetti che si prevede possano accedere 
al sistema di FSE (per esempio medico di medicina generale, farmacista, assistito, etc.). 

/¶DWWLYLWj�GL�profilazione deve essere effettuata da un sistema di gestione dei privilegi di natura modulare che, 
basandosi su una preventiva classificazione delle informazioni presenti nel FSE, attribuisca al soggetto 
autorizzazioni e diritti di accesso adatti. Tale sistema di gestione dei privilegi può prevedere a livello 
regioQDOH�� LQ� FRUUHOD]LRQH� DL� UXROL�� O¶DEELQDPHQWR� FRQ� L� FRQWHVWL� DSSOLFDWLYL� GL� HVHUFL]LR� GHO� UXROR� �HV��
emergenza, continuità assistenziale, etc.) tali da garantire un livello maggiormente specifico di accesso ai 
dati. 

Ciascuna Regione e Provincia Autonoma può specificare profili più specifici rispetto a quelli indicati nel 
presente disciplinare, tuttavia è essenziale che, in caso di comunicazione con i sistemi di altre Regioni o 
Province Autonome, un soggetto venga associato a un profilo di accesso univocamente definito a livello 
nazionale, attraverso tecniche di mappatura. 

/¶RSHUD]LRQH�GL�profilazione deve essere effettuata SUHYHQWLYDPHQWH�DOO¶DFFHVVR�Dlle funzionalità del FSE, in 
modo tale da rendere disponibili tali funzionalità a chine abbia il diritto, derivante dal ruolo ricoperto. 

I soggetti che accedono al FSE sono tenuti ad utilizzare idonee modalità di accesso al FSE per essere 
autenticati dal sistema. 

Infine, la verifica dei diritti di autorizzazione SHU�O¶DFFHVVR�D specifiche informazioni presenti nel FSE deve 
essere svolta analizzando politiche di accesso opportunamente predefinite che tengano conto anche del 
consenso indicato dal paziente. 

 

4.1. Modalità di accesso al FSE 

/¶DFFHVVR�DO�)6(�SUHYHGH�OH�VHJXHQWL�IDVL sequenziali: 

1. preliminare registrazione del soggetto, che FRPSUHQGH� O¶LGHQWLILFD]LRQH� SHUVRQDOH� H� i contesti 
operativi; 

2. attribuzione delle credenziali e profilazione; 
3. autenticazione del soggetto nel FSE, attraverso le modalità di accesso definite. 

Una volta completati i passi 1 e 2 il soggetto può accedere al FSE. Gli impatti derivanti da eventuali 
variazioni dei contesti operativi e di ruolo del soggetto vengono gestite attraverso procedure di modifica dei 
dati definiti nei passi 1 e 2. 

Un soggetto che intende accedere alle informazioni disponibili nel FSE deve in primo luogo essere registrato 
a sistema. Questa operazione richiede O¶LQGLYLGXD]LRQH�GHOOa identità del soggetto e di ulteriori attributi (quali 
DG�HVHPSLR�LO�VXR�UXROR��O¶RUJDQL]]D]LRQH�D�FXL�DIIHULVFH��HFF����$�YDOOH�GL�WDOH�SURFHVVR�� il soggetto riceve le 
credenziali di accesso e, preliminarmente a ogni altra azione, deve essere associato ad uno specifico profilo 
di accesso. 
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La fase di autenticazione, e quindi della GHWHUPLQD]LRQH�GHOO¶LGHQWLWj��del ruolo e degli attributi integrativi del 
VRJJHWWR�� GHYH� HVVHUH� VYROWD� QHOOD� 5HJLRQH� R� 3URYLQFLD� $XWRQRPD� GL� DSSDUWHQHQ]D� GL� TXHVW¶XOWLPR��
adoperando esclusivamente OH�PRGDOLWj�GL�DFFHVVR�H�JOL�VWUXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUW�����GHO�&$'� 

 

4.2. Profili di accesso 

Di seguito sono elencate le classi di dati, necessarie alla definizione dei livelli di accesso per i soggetti 
abilitati: 

x Dati anagrafici��FRUULVSRQGRQR�DL�GDWL�SHUVRQDOL�FKH�LGHQWLILFDQR�O¶DVVLVWLWR. 
x Dati amministrativi: riguardano eventuali esenzioni e i dati che identificano il medico di base. 
x Dati prescrittivi: sono i dati relativi alla prescrizioni mediche. 
x Dati clinici: corrispondono alle informazioni cliniche SUHVHQWL�LQ�GRFXPHQWL�ULJXDUGDQWL�O¶assistito, ivi 

incluse, a mero titolo esemplificativo, le informazioni relative a diagnosi, terapie, interventi, accessi, 
servizi, procedure, od ogni altro evento clinico di interesse, nonché i piani di cura riabilitativi o 
terapeutici. 

x Dati di consenso: sono OH�LQIRUPD]LRQL�FKH�UHJRODQR�O¶DFFHVVR�DL�GDWL�VXOOD�EDVH�GHO�FRQVHQVR�UHVR�GDO�
cittadino 

Laddove il documento che afferisce al FSE non è in formato strutturato, non è possibile trattare in modo 
LQGLSHQGHQWH� L� GDWL� LQ� HVVR� FRQWHQXWL��1H� FRQVHJXH� FKH� OH� SROLWLFKH�GL� DFFHVVR� VDUDQQR� DSSOLFDWH� DOO¶LQWHUR�
documento a seconda della tipologia del documento stesso. 

/H�GLVSRVL]LRQL�UHODWLYH�DOO¶RVFXUDPHQWR�GHL�GDWL�H�GHL�GRFXPHQWL�VDQLWDUL�H�VRFLR-sanitari, GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�
���VRQR�VRGGLVIDWWH�DWWUDYHUVR�OD�PHVVD�D�GLVSRVL]LRQH�GL�IXQ]LRQDOLWj�FKH�SHUPHWWDQR�O¶RVFXUDPHQWR�GHL�GDWL�
GL�FXL�O¶DVVLVWLWR�ULFKLHGH�O¶RVFXUDPHQWR�R�GHOO¶LQWHUR�GRFXPHQWR�FKH�FRQWLHQH�L�SUHGHWWL�GDWL� 

Con riferimento alle finalità di governo, GL� FXL� DOO¶DUWLFROR� ���� FRPPD� ��� del decreto, si rimanda alle 
GLVSRVL]LRQL�DWWXDWLYH�GHOO¶DUWLFROR�����FRPPD���-bis, del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, per quanto concerne le specifiche disposizioni atte a 
garantire la tutela dei dati personali durante il trattamento dei dati. 

I profili di accesso alle informazioni disponibili nel FSE sono definiti in funzione del ruolo che ciascun 
soggetto assume. Tali ruoli, in sede di prima applicazione, sono elencati di seguito: 

x Farmacista: operatore sanitario della farmacia abilitato alla professione. 
x Operatore Amministrativo: persona che opera presso le strutture del sistema sanitario e socio-

sanitario (es. AO, ASL, MMG) con mansioni amministrative. 
x Direttore Sanitario��PHGLFR�FKH�VYROJH�DWWLYLWj�GLUHWWLYH�DOO¶LQWHUQR�GL�XQD�'LUH]LRQH�6DQLWDULD�GHOOH�

strutture del sistema sanitario e socio-sanitario. 
x Medico di Medicina Generale / Pediatra di Libera Scelta: medico convenzionato con la ASL per 

svolgere attività di MMG/PLS. 
x Direttore Amministrativo�� SHUVRQD� FKH� VYROJH� DWWLYLWj� GLUHWWLYH� DOO¶LQWHUQR� GHOOD� 'LUH]LRQH�

Amministrativa di strutture del sistema sanitario e socio-sanitario. 
x Medico�� PHGLFR� FKH� RSHUD� QHOO¶DPELWR� GHL� VHUYL]L� VDQLWDUL� GHOOH� VWUXWWXUH� GHO� VLVWHPD� VDQLWDULR� H�

socio-sanitario. 
x Medico RSA: medico che opera presso una struttura che eroga assistenza di tipo residenziale. 
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x Infermiere��RSHUDWRUH�VDQLWDULR�QRQ�PHGLFR�FKH�RSHUD�QHOO¶DPELWR�GHOOH�VWUXWWXUH�GHO�VLVWHPD�VDQLWDULR�
e socio-sanitario. 

x Medico Rete di Patologia: medico che opera nel contesto di una rete di patologia. 
x Operatore Socio Sanitario: operatore che svolge la sua attività sia nel settore sociale che in quello 

sanitario, in servizi di tipo socio-assistenziale e socio-sanitario, residenziali o semiresidenziali, in 
DPELHQWH�RVSHGDOLHUR�H�DO�GRPLFLOLR�GHOO¶XWHQWH� 

x Assistito: cittadino che usufruisce di servizi sanitari e socio-sanitari. 

La matrice presentata di seguito indica le operazioni di accesso alle diverse classi di dati, in termini di lettura 
e scrittura, da parte dei soggetti abilitati sulla base del ruolo assunto. Con particolare riferimento 
all¶RSHUD]LRQH�GL scriWWXUD�� L�VRJJHWWL�FKH�FRQFRUURQR�DOO¶DOLPHQWD]LRQH�GHO�)6(�VRQR�VSHFLILFDWL�DOO¶DUWicolo 
13 del decreto. Eventuali variazioni e aggiornamenti 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 
DGRWWDUVL�DL�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR�����FRPPD��, del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito dalla legge 
17 dicembre 2012, n. 221, e successive modificazioni. 

Ruolo Dati anagrafici 
Dati 

amministrativi 
Dati prescrittivi 

Dati 
clinici 

Dati di consenso 

Farmacista Lettura  Lettura  
Lettura 

Scrittura 

Operatore Amministrativo Lettura 
Scrittura 

Lettura 
Lettura  

Lettura 

Scrittura 

Direttore 
Sanitario 

Lettura Lettura  Lettura Lettura 

Medico di Medicina 
Generale / Pediatra di 

Libera Scelta 
Lettura Lettura 

Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Direttore Amministrativo Lettura Lettura   Lettura 

Medico Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Medico RSA Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Infermiere Lettura Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Medico 
Rete di Patologia 

Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Operatore Socio Sanitario Lettura Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

Lettura 

Scrittura 

Assistito Lettura Lettura Lettura Lettura 
Lettura 

Scrittura 

 

In aggiunta, l¶DVVLVWLWR�SXz�LQVHULUH�QHO�SURSULR�WDFFXLQR�SHUVRQDOH�GDWL��GRFXPHQWL�HG�LQIRUPD]LRQL�SHUVRQDOL�
e relative ai propri percorsi di cura, FRVu� FRPH� VSHFLILFDWR� DOO¶DUWicolo 5 del decreto. È altresì opportuno 
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prevedere un PHFFDQLVPR�HIILFLHQWH�FKH�FRQVHQWD�DOO¶DVVLVWLWR�GL�HVSULPHUH�R�DJJLRUQDUH�L�FULWHUL�GL�DFFHVVR�
puntuali ad ogni informazione clinica presente nel FSE. 

/¶DFFHVVR�DO�)6(��GD�SDUWH�GL�XQ�RSHUDWRUH�DELOLWDWR��GHYH�HVVHUH�VXERUGLQDWR�DOOH�RSHUD]LRQL�GL�$'7 dello 
specifico assistito, per la durata della presa in carico, di cui si chiede la consultazione del FSE; ove non 
possibile applicare la precedente prescrizione e nei casi di accesso in emergenza, la consultazione del FSE 
GHYH� HVVHUH� VXERUGLQDWD� DG� XQ¶DXWRFHUWLILFD]LRQH� WHOHPDWLFD GD� SDUWH� GHOO¶RSHUDWRUH, con compilazione del 
motivo codificato SHU�LO�TXDOH�O¶RSHUDWRUH�medesimo richiede la consultazione. 

 

4.3. Gestione delle politiche di accesso 

A valle della fase di autenticazione, il soggetto viene identificato ed associato ad un profilo di accesso, al 
quale sono assegnati specifici privilegi di accesso a categorie di dati coerentemente con le classificazioni 
descritte nella sezione 4.2. In tal modo, nella successiva fase di autorizzazione, è possibile verificare che il 
soggetto acceda solo alle informazioni di sua competenza. Il processo di autorizzazione deve essere 
effettuato nella Regione o Provincia Autonoma che detiene le informazioni di autorizzazione e, in 
particolare, consiste nel valutare se: 

1. LO�VRJJHWWR�FKH�LQWHQGH�DFFHGHUH�DOOH�LQIRUPD]LRQL�SRVVLHGH�XQ�SURILOR�DXWRUL]]DWR�GDOO¶DVVLVWLWR; 
2. O¶LGHQWLWj�H�JOL�DWWULEXWL�relativi ad un soggetto soddisfano le politiche di accesso locali. 

Con riferimento alle politiche di accesso, ciascuna Regione o Provincia Autonoma può definire proprie 
politiche, le quali devono essere federate con i gestori dei privilegi degli altri sistemi di FSE, attraverso 
operazioni di mappatura dei profili di accesso. 

Al fine di garantire la tracciabilità delle operazioni svolte sul sistema e di chi le ha eseguite, in modo da 
abilitare funzionalità di auditing e di certificazione sulle attività svolte per le diverse finalità previste, devono 
essere registrate tutte le operazioni, sia quelle andate a buon fine che quelle annullate. 

 
5. Sistemi di codifica dei dati  

Ai sensi delOH� GLVSRVL]LRQL� GHOO¶DUWLFROR� 25 del decreto, ciascuna Regione e Provincia Autonoma ha il 
compito di redigere i documenti sanitari e socio-sanitari utilizzando i sistemi di codifica definiti nel presente 
decreto per rappresentare, comunicare ed interpretare le informazioni scambiate tra i diversi FSE regionali, 
DVVLFXUDQGR�LQ�WDO�PRGR�O¶LQWHURSHUDELOLWj�VHPDQWLFD. Per quanto concerne le strutture informative complesse 
che costituiscono il nucleo minimo del FSE si adotta lo standard HL7 (Health Level 7) per descrivere le 
definizioni dei dati da scambiare in termini di messaggi e documenti costituenti il FSE, e in particolare è 
prescritto O¶utilizzo del CDA (Clinical Document Architecture) release 2 (ISO/HL7 27932:2009). I sistemi di 
codifica DGRWWDWL�SHU�L�GRFXPHQWL�GL�FXL�DOO¶DUWLFROR�28, comma 1, lettere d), e), del decreto sono: 

x ICD 9-CM (International Classification of Diseases 9th revision ± Clinical Modification) 
x LOINC® (Logical Observation Identifiers Names and Codes).  
x $,&��$XWRUL]]D]LRQH�DOO¶LPPLVVLRQH�LQ�FRPPHUFLR�GL�XQ�IDUPDFR�� 
x ATC (Classificazione Anatomica Terapeutica Chimica). 

Allo scopo di favorire il corretto interscambio dei dati, gli stessi dovranno, inoltre, essere trasmessi secondo 
OH�PRGDOLWj�LQGLFDWH�QHOO¶DUWicolo 26 del decreto e nel presente disciplinare tecnico.  
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Le procedure necessarie ad implementare i suddetti sistemi di codifica, sia in termini di formazione 
DOO¶XWLOL]]R� GD� SDUWH� GHO� SHUVRQDOH� FKH� GL� SUHGLVSRVL]LRQH� GHL� VLVWHPL� LQIRUPDWLYL�� GHYRQR� HVVHUH� HVSOHWDWH�
dalle Regioni e dalle Province Autonome, secondo le forme e le modalità ritenute più idonee. 

 

5.1. ICD-9±CM 

La International Classification of Diseases (ICD) è un sistema di classificazione internazionale che organizza 
OH�PDODWWLH�HG�L� WUDXPDWLVPL�LQ�JUXSSL�VXOOD�EDVH�GL�FULWHUL�GHILQLWL��/¶2UJDQL]]D]LRQH�0RQGLDOH�GHOOD�6DQLWj�
(OMS) si occupa dello sviluppo e della diffusione della classificazione. La traduzione italiana, inizialmente 
FXUDWD� GDOO¶,67$7�� q� GDO� ����� GHPDQGDWD� DO� &HQWUR� &ROODERUDWRUH� LWDOLDQR� GHOO
2UJDQL]]D]LRQH� 0RQGLDOH�
della Sanità per la Famiglia delle Classificazioni Internazionali. 

La classificazione ICD-9-CM adottata per i documenti del FSE è la versione 2007 in lingua italiana. 

 

5.2. LOINC 

LOINC è un sistema di nomi e codici universali che identificano in maniera univoca osservazioni cliniche e 
di laboratorio al fine di facilitare la condivisione e lo scambio di risultati di indagini diagnostiche fra sistemi 
elettronici di strutture sanitarie differenti. Il Regenstrief ,QVWLWXWH�VL�RFFXSD�GHOO¶DJJLRUQDPHQWR�GHOOR�VWDQGDUG�
terminologico con release semestrali. 

La classificazione LOINC adottata per i documenti del FSE è la versione 2.3.4 in lingua italiana. 

 

5.3. AIC 

Nessun medicinale può essere immesso in commercio sul territorio nazionale senza aver ottenuto 
XQ¶DXWRUL]]D]LRQH�GHOO¶$,)$�R�XQ¶DXWRUL]]D]LRQH�FRPXQLWDULD�D�QRUPD�GHO�UHJRODPHQWR��&(��Q�����������LQ�
combinato disposto con il regolamento (CE) n. 1394/2007. 

/H� DWWLYLWj� FRQQHVVH� DOO¶DXWRUL]]D]LRQH� DOO¶LPPLVVLRQH� LQ� FRPPHUFLR� GL� IDUPDFL� FRQ� SURFHGXUD� QD]LRQDOH��
VRQR� ILQDOL]]DWH�DG�DVVLFXUDUH� O¶DVVLVWHQ]D� IDUPDFHXWLFD�VX� WXWWR� LO� WHUULWRULR�QD]LRQDOH�� O¶DFFHVVR�DL� IDUPDFL�
innovativi e per le malattie rare. 

$WWXDOPHQWH��LQ�,WDOLD��SHU�O¶DXWRUL]]D]LRQH�DOO¶LPPLVVLRQH�LQ�FRPPHUFLR�GHL�PHGLFLQDOL�q�SUHYLVWD��ROWUH�DOOD�
PRGDOLWj� GL� UHJLVWUD]LRQH� QD]LRQDOH�� TXHOOD� FRPXQLWDULD�� 4XHVW¶XOWLPD� SUHYHGH� O¶DXWRUL]]D]LRQH�
DOO¶LPPLVVLRQH� LQ� FRPmercio dei medicinali secondo procedure che coinvolgono tutti i Paesi membri 
GHOO¶8QLRQH� HXURSHD� �SURFHGXUD� FHQWUDOL]]DWD�� R� SDUWH� GL� HVVL� �SURFHGXUD� GL� PXWXR� ULFRQRVFLPHQWR� H�
decentrata). 

 

5.4. ATC 

Il sistema di classificazione ATC prevede che i farmaci siano suddivisi in gruppi sulla base degli organi o 
apparati su cui agiscono e delle loro proprietà chimiche, farmacologiche e terapeutiche. La classificazione è 
articolata in cinque livelli gerarchici. Al primo livello, i farmaci sono divisi in quattordici gruppi anatomici 
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SULQFLSDOL�H��DOO¶LQWHUQR�GL�TXHVWL��LQ�JUXSSL�WHUDSHXWLFL�SULQFLSDOL��,,�OLYHOOR���,�OLYHOOL�,,,�H�,9�VRQR�VRWWRJUXSSL�
chimici/farmacologici/terapeutici, mentre al V e ultimo livello sono classificati i singoli principi attivi. 

Le prestazioni farmaceutiche aventi ad oggetto le formulazioni magistrali, le formule officinali, nonché i 
PHGLFLQDOL�HVWHUL�QRQ�DXWRUL]]DWL�DOO¶LPPLVVLRQH�LQ�FRPPHUFLR�LQ�,WDOLD�HG�XWLOL]]DWL�DL�VHQVL�GHO�GHFUHWR�GHO�
Ministro della salute 11 febbraio 1997, vengono individuati attraverso il codice ATC al maggior livello di 
dettaglio possibile. 

 

6. Criteri di interoperabilità 

6.1. Modello di riferimento 

Ciascuna Regione o Provincia Autonoma ha il compito di rendere disponibili 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 richiesta. 

Allo scopo di favorirne la ricerca, la localizzazione e la selezione dei documenti del FSE, devono inoltre 
essere resi disponibili specifici metadati che descrivono i documenti stessi.  

Le richieste per la ricerca ed il recupero dei documenti, così come quelle per la comunicazione dei metadati 
di indicizzazione dei documenti del FSE prodotti per gli assistiti provenienti da altre Regioni o Province 
Autonome, devono essere espletate da specifici servizi esposti da queste ultime. Il trasferimento dei dati deve 
DYYHQLUH� PHGLDQWH� SURWRFROOL� GL� FRPXQLFD]LRQH� VLFXUL� EDVDWL� VXOO¶XWLOL]]R� GL� VWDQGDUG� FULWWRJUDILFL�� /e 
interfacce dei servizi, indicate nel par. 6.3, devono essere esposte tramite Porta di Dominio nel rispetto delle 
regole tecniche del Sistema Pubblico di Connettività (SPC). 

Le richieste provenienti da domini differenti devono essere soddisfatte solo dopo aver verificato i diritti di 
accesso ai servizi ed il consenso del cittadino. A tal proposito, le richieste devono contenere un portafoglio di 
asserzioni digitalmente firmate attestanti specifici attributi, in maniera conforme al modello di sicurezza 
illustrato nel paragrafo 6.4. 

 

6.2. &RQWHQXWL�LQIRUPDWLYL�PLQLPL�GHL�GRFXPHQWL�DO�ILQH�GL�JDUDQWLUH�O¶LQWHURSHUDELOLWj 

I documenti contenuti nel FSE devono contenere almeno le seguenti informazioni: 

x Tipologia del documento: è un codice derivato dal sistema di classificazione LOINC che rappresenta 
il tipo di documento descritto (ad es. referto, lettera di dimissione, profilo sanitario sintetico). 

x Identificativo del paziente: rappresenta il codice univoco del paziente a cui il documento fa 
riferimento. 

x Data del documento: rappresenta la data di creazione del documento. 

x Stato del documento: indica lo stato corrente del documento. 

x Identificativo della Regione o Provincia Autonoma: è rappresentato dal codice a tre caratteri definito 
con DM 17 settembre 1986, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.240 del 15 ottobre 1986, e 
successive modificazioni, utilizzato anche nei modelli per le rilevazioni delle attività gestionali ed 
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economiche delle Aziende unità sanitarie locali, che identifica, univocamente su base nazionale, la 
Regione o Provincia Autonoma responsabile del documento. 

x Identificativo della struttura sanitaria: è rappresentato dal codice delle strutture sanitarie, di cui al 
decreto del Ministro della sanità 23 dicembre 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 22 del 28 
gennaio 1997 e successive modificazioni, riguardante modelli di rilevazione dei flussi informativi 
sulle attività gestionali ed economiche delle aziende sanitarie locali e delle aziende ospedaliere 
(modelli HSP.11 e HSP.11bis, STS.11 e RIA.11) che identifica, univocamente su base nazionale, la 
struttura sanitaria responsabile del documento. 

x Identificativo del documento: corrisponde ad un codice locale che identifica il documento. 

Tali informazioni devono essere codificate adottando un modello condiviso. 

 

6.3. Interfacce dei servizi 

La soluzione di FSE adottata da ciascuna Regione o Provincia Autonoma deve esporre i seguenti servizi: 

x servizio per la ricerca dei documenti del FSE disponibili nel proprio dominio; 

x servizio per il recupero di uno specifico documento del FSE; 

x servizio per la comunicazione dei metadati di indicizzazione dei documenti del FSE prodotti per gli 
assistiti provenienti da altre Regioni o Province Autonome. 

 

6.3.1. Servizio per la ricerca dei documenti 

Il servizio per la ricerca dei documenti del FSE, la cui interfaccia è illustrata in Tabella 1, deve essere in 
grado di ricevere una richiesta contenente un nucleo di parametri che rappresentano i criteri di ricerca 
specificati. La richiesta deve altresì contenere un portafoglio di asserzioni per la verifica dei diritti di accesso 
al servizio, così come specificato nel paragrafo 6.4. 

,O� VHUYL]LR� GHYH� UHVWLWXLUH� O¶HOHQFR� GHL� GRFXPHQWL� FRUULVSRQGHQWL� DL� FULWHUL� GL� ULFHUFD�� RYH� HVLVWHQWL��
congiuntamente ad opportune asserzioni di autorizzazione per il recupero dei documenti stessi. 

Servizio per la ricerca dei documenti 

Descrizione 
Dato un insieme di parametri, restituisce un elenco dei documenti 
corrispondenti (ove esistenti) 

Pre-condizioni 

x /¶XWHQWH�GHYH�DYHUH�L�GLULWWL�GL�DFFHVVR�DO�VHUYL]LR 

x /¶XWHQWH�GHYH�VSHFLILFDUH�XQ�SRUWDIRJOLR�GL�DVVHU]LRQL�HG�XQ�LQVLHPH�GL�
parametri di ricerca con strutture appropriate 

Ingressi 
x Portafoglio di asserzioni per la verifica dei diritti di accesso 

x Insieme di parametri di ricerca  
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Uscite 

x Elenco dei documenti corrispondenti, comprendenti i riferimenti per 
la loro localizzazione 

x Asserzioni di autorizzazione per il recupero dei documenti individuati 

Condizioni di 
eccezione 

x Permesso di accesso al servizio non concesso 

x Struttura delle asserzioni o dei parametri di ricerca non appropriata 

Tabella 1. Interfaccia del servizio per la ricerca dei documenti 

 

6.3.2. Servizio per il recupero di un documento 

Il servizio per il recupero di un documento del FSE, la cui interfaccia è mostrata in Tabella 2, deve essere 
invocato dopo aver ottenuto dal servizio per la ricerca dei documenti, di cui al paragrafo 6.3.1, i riferimenti 
necessari per localizzazione dello stesso (quali gli identificativi della Regione o Provincia Autonoma e della 
struttura sanitaria LQ�FXL� LO�GRFXPHQWR�q�PHPRUL]]DWR�H� O¶LGHQWLILFDWLYR�GHO�GRFXPHQWR��H� OD�FRUULVSRQGHQWH�
asserzione di autorizzazione.  

Il servizio per il recupero di un documento deve essere pertanto in grado di ricevere una richiesta contenente 
i riferimenti necessari alOD� ORFDOL]]D]LRQH� GHO� GRFXPHQWR� H� O¶DVVHU]LRQH� GL� DXWRUL]]D]LRQH�� FRVu� FRPH�
specificato nel paragrafo 6.4. 

Il servizio deve restituire il documento richiesto. 

 

Servizio per il recupero di un documento 

Descrizione 
Dato un insieme di parametri che identificano univocamente un documento, 
restituisce il documento indicato 

Pre-condizioni 

x /¶XWHQWH�GHYH�DYHUH�L�GLULWWL�GL�DFFHVVR�DO�VHUYL]LR 

x /¶XWHQWH� GHYH� VSHFLILFDUH� XQ¶DVVHU]LRQH� GL� DXWRUL]]D]LRQH� H� L�
riferimenti al documento con strutture appropriate 

x Il documento richiesto deve esistere ed essere disponibile 

Ingressi 
x Asserzione di autorizzazione 

x Riferimenti al documento 

Uscite x Documento 

Condizioni di 
eccezione 

x Permesso di accesso al servizio non concesso 

x Struttura GHOO¶DVVHU]LRQH�R�GHL�ULIHULPHQWL�QRQ�DSSURSULDWD 

Tabella 2. Interfaccia del servizio per il recupero di un documento 
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6.3.3. Servizio per la comunicazione dei metadati 

Il servizio per la comunicazione dei dati di indicizzazione dei documenti del FSE, la cui interfaccia è 
mostrata in Tabella 3��FRQVHQWH�DG�XQ¶DOWUD�UHJLRQH�R�SURYLQFLD�DXWRQRPD�GL�FRPXQLFDUH�DOOD�Regione titolare 
GHO�)6(�O¶HOHQFR�GHL�GDWL�FKH�GHVFULYRQR�L�GRFXPHQWL�LQ�HVVD�SURGotti.  Il servizio deve restituire una risposta 
FRQWHQHQWH�O¶HVLWR�GHOOD�ULFKLHVWD� 

 

Servizio per la comunicazione dei metadati 

Descrizione 
Memorizza un insieme di metadati relativi a documenti prodotti in altre 
Regioni o Province Autonome e restituisce l¶HVLWR�GHOOD�ULFKLHVWD 

Pre-condizioni 

x /¶XWHQWH�GHYH�DYHUH�L�GLULWWL�GL�DFFHVVR�DO�VHUYL]LR 

x /¶XWHQWH�GHYH�VSHFLILFDUH�XQ�SRUWDIRJOLR�GL�DVVHU]LRQL�HG�XQ�HOHQFR�GL�
metadati con strutture appropriate 

Ingressi 
x Portafoglio di asserzioni 

x Elenco di metadati di indicizzazione  

Uscite x (VLWR�GHOO¶RSHUD]LRQH 

Condizioni di 
eccezione 

x Permesso di accesso al servizio non concesso 

x Struttura delle asserzioni o dei metadati non appropriata 

Tabella 3. Interfaccia del servizio per la comunicazione dei metadati 

 

6.4. Modello di sicurezza 

,O� PRGHOOR� GL� VLFXUH]]D� SUHYHGH� OH� IDVL� GL� DXWHQWLFD]LRQH� HG� DXWRUL]]D]LRQH� GHOO¶XWHQWH�� /D� IDVH� GL�
autenticazione deve essere svolta nella Regione o Provincia Autonoma fruitrice del servizio, mentre la fase 
di autorizzazione 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 la comunicazione dei metadati, un utente che 
intende inviare una richiesta deve autenticarsi adoperando le proprie credenziali di autenticazione e gli 
strumenti offerti dalla Regione o Provincia Autonoma a cui appartiene. A valle della fase di autenticazione, 
GHYRQR�HVVHUH�SURGRWWH�RSSRUWXQH�DVVHU]LRQL�GLJLWDOPHQWH�ILUPDWH��FKH�DWWHVWDQR�O¶LGHQWLWj��LO�UXROR�H�O¶HQWH�D�
FXL�O¶XWHQWH�DIIHULVFH��&LDVFXQD�5HJLRQH�R�3URYLQFLD�$XWRQRPD�GHYH�TXLQGL�IXQJHUH�GD�JDUDQWH�GHOO¶LGHQWLWj�H�
degli attributi del proprio utente. Le asserzioni summenzionate devono essere allegate alle richieste di 
accesso ai servizi, FRQJLXQWDPHQWH�DG�XQ¶XOWHULRUH�DVVHU]LRQH�SURGRWWD�H�ILUPDWD�GDOO¶XWHQWH�FRQWHQHQWH�XQD�
VHULH�GL�DWWULEXWL�FRQWHVWXDOL��TXDOL�DG�HVHPSLR�O¶LQGLFD]LRQH�GHO�WLSR�GL�WUDWWDPHQWR��RUGLQDULR�R�LQ�HPHUJHQ]D��
o il tipo di documento in esame. 

Gli attributi contenXWL�QHOOH�DVVHU]LRQL�ULFHYXWH��FRQ�SDUWLFRODUH�ULIHULPHQWR�DO�UXROR�GHOO¶XWHQWH��GHYRQR�HVVHUH�
analizzati dai servizi esposti per la fase di autorizzazione, che consiste nel verificare se il profilo di 
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DXWRUL]]D]LRQH� GHOO¶XWHQWH� IRUQLVFH� D� TXHVW¶XOWLPR� LO� diritto di accesso al servizio richiesto. In particolare, 
O¶DFFHVVR�DO�VHUYL]LR�GHYH�HVVHUH�FRQFHVVR�DOO¶XWHQWH�VH�VRQR�VRGGLVIDWWH�OH�VHJXHQWL�FRQGL]LRQL� 

x LO�FLWWDGLQR�KD�HVSUHVVR�HVSOLFLWR�FRQVHQVR�DOO¶DFFHVVR�DOOH�SURSULH�LQIRUPD]LRQL� 

x la richiesta soddisfa le specifiche politiche locali. 

'RSR� DYHU� YHULILFDWR� FKH� O¶XWHQWH� SRVVLHGH� L� GLULWWL� GL� DFFHVVR� H� VRGGLVIDWWR� OD� ULFKLHVWD�� LO� VHUYL]LR� SHU� OD�
ULFHUFD� GHL� GRFXPHQWL� GHYH� UHVWLWXLUH� XQ¶RSSRUWXQD� DVVHU]LRQH� GL� DXWRUL]]D]LRQH�� OD� TXDOH� GHYH� FRQWHQHUH�
speFLILFL�DWWULEXWL��TXDOL�O¶LGHQWLWj�HG�LO�UXROR�GHOO¶XWHQWH� 

3HU�TXDQWR�FRQFHUQH�LO�VHUYL]LR�SHU�LO�UHFXSHUR�GL�XQ�GRFXPHQWR��OD�ULFKLHVWD�GHYH�FRQWHQHUH�O¶DVVHU]LRQH�GL�
autorizzazione rilasciata dal servizio per la ricerca dei documenti��/¶DFFHVVR�D�TXHVWR servizio deve essere 
concesso se la richiesta soddisfa le politiche locali. 
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7. Contenuti del profilo sanitario sintetico 

$L�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR����FRPPD��, del decreto, il profilo sanitario sintetico è il documento socio sanitario informatico redatto e aggiornato dal medico di medicina 
generale/pediatra di libera scelta, che riassume la storia clinica del paziente e la sua situazione corrente conosciuta. 

I contenuti informativi minimi del profilo sanitario sintetico sono descritti nella Tabella 4 che segue. 

Note: 

x l¶LQGLFD]LRQH�FKH� O¶LQIRUPD]LRQH�q�JHVWLWD�FRPH�³WHVWR� OLEHUR´�VL�DSSOLFD�HVFOXVLYDPHQWH�QHL�FDVL� LQ�FXL�QHOOD� UHJLRQH�R�SURYLncia autonoma non siano 
YLJHQWL�GLVSRVL]LRQL�FKH�GLVFLSOLQDQR�SHU�OH�PHGHVLPH�LQIRUPD]LRQL�O¶XWLOL]]R�GL�FRGLILFKH�H�R�FODssificazioni: in tali casi le informazioni devono essere 
redatte in forma codificata, coerentemente con le disposizioni regionali; 

x QHL�FDVL�LQ�FXL�O¶LQIRUPD]LRQH�VLD�REEOLJDWRULD�PD�QRQ�DSSOLFDELOH�R�SHUWLQHQWH�SHU�OR�VSHFLILFR�VRJJHWWR��HV��QHVVXQD�SDWRORgia, non appartenenza a reti di 
patologia, QHVVXQD�DOOHUJLD�QRWD�ULIHULWD�GDOO¶DVVLVWLWR��etc.), deve essere comunque esplicitamente registrata tale condizione, che nel caso di informazioni 
codificate assume un valore convenzionale definito ad hoc (es. nessuno/a, non riferito/non riferita); 

x SHU� ³IRQWH� GL� ULIHULPHQWR´� VL� LQWHQGH� OD� IRQWH� GD� FXL� O¶LQIRUPD]LRQH� YLHQH� tratta, intesa sia come sistema informativo (Anagrafe assistiti) che come 
informazione inserita dal medico di medicina generale/pediatra di libera scelta. 
 

PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà Testo libero / 
Codificato Codifica Fonte di riferimento 

SEZIONE INTESTAZIONE 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente Cognome assistito Cognome dell'assistito Obbligatorio Testo libero   Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente Nome assistito Nome completo dell'assistito 

(come risulta in anagrafe) Obbligatorio Testo libero   
Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente Codice fiscale assistito Codice fiscale dell'assistito Obbligatorio Codificato Agenzia Entrate Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente Sesso assistito Genere dell'assistito Obbligatorio Codificato [M/F] Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente Data di nascita assistito Data di nascita dell'assistito Obbligatorio Codificato [GG/MM/AAAA] 

Anagrafe assistiti 
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PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà 
Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di riferimento 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente 

Comune di nascita 
assistito 

Comune di nascita 
dell'assistito Obbligatorio Codificato ISTAT 

Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente 

Indirizzo di domicilio 
assistito 

Indirizzo del domicilio 
dell'assistito Obbligatorio Testo libero   

Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente CAP domicilio assistito CAP del domicilio 

dell'assistito Obbligatorio Codificato CAP Poste Italiane Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente 

Comune domicilio 
assistito 

Comune del domicilio 
dell'assistito Obbligatorio Codificato ISTAT 

Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente 

Recapito telefonico 
assistito 

Recapito telefonico 
dell'assistito (fisso e/o 
mobile) 

Facoltativo Testo libero   
MMG/PLS 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente e-mail assistito Indirizzo e-mail dell'assistito Facoltativo Testo libero   MMG/PLS 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente PEC assistito Indirizzo PEC dell'assistito Facoltativo Testo libero   MMG/PLS 

Intestazione 
Dati identificativi 
del paziente 

Esenzioni assistito per 
patologia 

Eventuali codici di esenzione 
dal pagamento del ticket 
dell'assistito 

Obbligatorio se 
applicabile Codificato Codifica Nazionale Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi 
del paziente 

Reti di patologia 
assistito 

Eventuali reti di patologia cui 
appartiene l'assistito 

Obbligatorio se 
applicabile 

Codificato Codifica da definire 
Rete specifica con 
consenso specifico 

assistito 

Intestazione Dati del medico Cognome medico Cognome del medico Obbligatorio Testo libero   MMG/PLS 

Intestazione Dati del medico Nome medico Nome del medico Obbligatorio Testo libero   MMG/PLS 

Intestazione Dati del medico Codice fiscale  medico Codice fiscale del medico Obbligatorio Codificato Agenzia Entrate MMG/PLS 

Intestazione Dati del medico 
Recapito telefonico 
medico 

Recapito telefonico del 
medico (fisso e/o mobile) Obbligatorio Testo libero   

MMG/PLS 

Intestazione Dati del medico e-mail medico Indirizzo e-mail del medico Obbligatorio Testo libero   MMG/PLS 

Intestazione Dati del medico PEC medico Indirizzo PEC del medico Obbligatorio Testo libero   MMG/PLS 
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PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà Testo libero / 
Codificato Codifica Fonte di riferimento 

SEZIONE DATI DEL PAZIENTE 

Dati del 
paziente 

Stato corrente del 
paziente 

Capacità motoria 
assistito 

Valutazione della capacità 
motoria dell'assistito Obbligatorio Codificato [Autonomo/Assistito/Allettato] 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Stato corrente del 
paziente 

Attività lavorativa 
assistito 

Attività lavorativa dell'assisto 
(solo ai fini di valutazione di 
eventuale rischio) 

Facoltativo Testo libero   

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Lista problemi 
rilevanti e diagnosi 
codificate 

Attuale situazione 
clinica assistito 

Patologie croniche e/o 
rilevanti dell'assistito Obbligatorio Codificato / testo 

libero  
ICD9-CM 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Lista problemi 
rilevanti e diagnosi 
codificate 

Organi mancanti 
assistito Organi mancanti all'assistito Obbligatorio 

Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Lista problemi 
rilevanti e diagnosi 
codificate 

Trapianti assistito 
Trapianti effettuati 
dall'assistito Obbligatorio 

Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Lista problemi 
rilevanti e diagnosi 
codificate 

Rilevanti malformazioni 
assistito 

Rilevanti malformazioni 
dell'assistito Obbligatorio 

Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Allergie, reazioni 
avverse ai farmaci 
o ai mezzi di 
contrasto o ad altre 
sostanze, 
intolleranze, rischi 
immunitari 

Reazioni avverse ai 
farmaci e/o alimenti 

Reazioni avverse ai farmaci 
e/o alimenti note 
dell'assistito e eventuale 
descrizione delle 
caratteristiche della reazione 
osservata, se riferite 
GDOO¶DVVLVWLWR 

Obbligatorio 

Codificato per reazioni 
avverse ai farmaci 

(ove possibile) e testo 
libero per reazioni 

avverse a alimenti + 
codificato (ove 

possibile) 

AIC/ATC 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Allergie, reazioni 
avverse ai farmaci 
o ai mezzi di 
contrasto o ad altre 
sostanze, 
intolleranze, rischi 
immunitari 
 

Allergie cutanee, 
respiratorie o sistemiche 

Allergie documentate 
cutanee, respiratorie o 
sistemiche dell'assistito e 
eventuale descrizione delle 
caratteristiche della reazione 
osservata, se riferite 
GDOO¶DVVLVWLWR 

Obbligatorio 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 
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PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà 
Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di riferimento 

Dati del 
paziente 

Allergie, reazioni 
avverse ai farmaci 
o ai mezzi di 
contrasto o ad altre 
sostanze, 
intolleranze, rischi 
immunitari 

Allergie a veleno di 
imenotteri 

allergie a veleno di 
imenotteri se riferite 
dell'assistito 

Obbligatorio 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Protesi, impianti e 
ausili Protesi assistito 

Informazioni, ove 
disponibili, relative a protesi 
e impianti permanenti 
dell'assistito 

Obbligatorio 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Protesi, impianti e 
ausili Ausili assistito 

Informazioni, ove 
disponibili, relative ad ausili 
dell'assistito 

Obbligatorio 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Terapie 
farmacologiche 
rilevanti 

Terapie farmacologiche 
croniche assistito 

Terapie croniche in atto alla 
data di compilazione, 
ritenute rilevanti dal medico, 
con particolare riguardo alla 
TAO e al trattamento 
insulinico 

Obbligatorio 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Anamnesi 
familiare 

Anamnesi familiare 
assistito 

Potenziali rischi del paziente 
in relazione alla storia dei 
membri familiari (rischio 
eredo-familiare). 

Facoltativo 
Testo libero + 
codificato (ove 

possibile) 
  

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Fattori di rischio 
(abitudini di vita) 

Fattori di rischio 
assistito 

Rappresentazione di tutte le 
abitudini di vita rilevanti per 
il quadro clinico dell'assistito 
(ad esempio fumatore, 
dipendenza da stupefacenti o 
da alcool, esposizione a 
sostanze tossiche).   

Facoltativo Testo libero   

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Terapie 
farmacologiche  

Terapie farmacologiche  
assistito 

Informazioni relative  a tutte 
le terapie farmacologiche in 
atto al momento della 
compilazione del documento  

Facoltativo Codificato AIC/ATC 

MMG/PLS 
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PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà 
Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di riferimento 

Dati del 
paziente Vaccinazioni Vaccinazioni assistito 

Stato attuale delle 
vaccinazioni effettuate dal 
paziente di cui è a 
conoscenza documentata il 
medico di famiglia (tipo di 
vaccino, data e modalità di 
somministrazione). 

Facoltativo Codificato (ove 
possibile) 

AIC/ATC o altra codifica se 
non presente 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Eventuali 
nominativi da 
contattare 

Care giver assistito 
Nominativi e informazioni di 
contatto degli eventuali care 
giver dell'assistito 

Facoltativo Testo libero   
MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

 Assenso/dissenso 
donazione 
G¶RUJDQL 

Dichiarazione 
donazione organi 
assistito 

Dichiarazione del donatore 
SUHYLVWD�GDOO¶DUW����FRPPD���
L.91/99 nel casi sia 
dichiarata al medico 

Facoltativo Testo libero   

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Lista problemi 
rilevanti e diagnosi 
codificate 

Patologie in atto 
assistito 

Rappresentazione codificata 
di tutte le patologie note in 
atto al momento della 
compilazione del documento  

Facoltativo Codificato ICD9-CM 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente Gravidanza e Parto Gravidanze e parti 

assistito 

Informazioni in merito a tutte 
le gravidanze e parti della 
paziente ed eventuali 
complicazioni derivate 

Facoltativo Testo libero   

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Parametri di 
monitoraggio Altezza assistito Altezza dell'assistito Facoltativo Codificato 

 [nnn] in cm 
MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Parametri di 
monitoraggio Peso assistito Peso dell'assistito Facoltativo Codificato 

 [nnn] in kg 
MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Parametri di 
monitoraggio BMI assistito Indice di massa corporea 

(BMI) dell'assistito Facoltativo Codificato 
 [nn,dd] in kg/m2 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Parametri di 
monitoraggio 

Pressione arteriosa 
assistito 

Ultima rilevazione della 
pressione arteriosa 
dell'assistito 

Facoltativo Codificato 
 [nnn] in mm Hg 

MMG/PLS 

Dati del 
paziente 

Stato corrente del 
paziente ADI assistito 

Indicazione in merito 
all'eventuale Assistenza 
Domiciliare Integrata (ADI) 
erogata all'assistito 

Facoltativo Codificato [NO/SI] 

MMG/PLS 
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PROFILO SANITARIO SINTETICO 

Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà 
Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di riferimento 

Dati del 
paziente 

Stato corrente del 
paziente ADP assistito 

Indicazione in merito 
all'eventuale Assistenza 
Domiciliare Programmata 
(ADP) erogata all'assistito 

Facoltativo Codificato [NO/SI] 

MMG/PLS 

Tabella 4. Contenuti informativi minimi del profilo sanitario sintetico 
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8. Contenuti del referto di laboratorio 

$L�VHQVL�GHOO¶DUWLFROR�28, comma 1, lettera d), del decreto, il referto di laboratorio è il documento redatto dal medico di medicina di laboratorio. 

I contenuti informativi del referto di laboratorio sono descritti nella Tabella 5 che segue. 

Note: 

x SHU� ³IRQWH� GL� ULIHULPHQWR´� VL� LQWHQGH� OD� IRQWH� GD� FXL� O¶LQIRUPD]LRQH� YLHQH� IRUQLWD�� LQWHVD� VLD� FRPH� VLVWHPD� LQIRUPDWLYR� �$QDJrafe assistiti) che come 
informazione inserita dal medico di medicina di laboratorio. 

 

REFERTO MEDICINA DI LABORATORIO 
Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di 
riferimento 

SEZIONE INTESTAZIONE  

Intestazione Dati identificativi del 
paziente Cognome assistito Cognome dell'assistito Obbligatorio Testo libero   Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente Nome assistito Nome completo dell'assistito 

(come risulta in anagrafe) Obbligatorio Testo libero   Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente Codice fiscale assistito Codice fiscale dell'assistito (o 

STP/ TEAM nei casi opportuni) Obbligatorio Codificato Agenzia Entrate Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente Sesso assistito Genere dell'assistito Obbligatorio Codificato [M/F] Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente Data di nascita assistito Data di nascita dell'assistito Facoltativo Codificato [GG/MM/AAAA] Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

Comune di nascita 
assistito Comune di nascita dell'assistito Facoltativo Codificato ISTAT Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

Indirizzo di residenza 
assistito 

Indirizzo di residenza 
dell'assistito Facoltativo Testo libero   Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

CAP residenza assistito CAP di residenza dell'assistito Facoltativo Codificato CAP Poste Italiane Anagrafe assistiti 
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REFERTO MEDICINA DI LABORATORIO 
Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di 
riferimento 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

Comune residenza 
assistito 

Comune di residenza 
dell'assistito Facoltativo Codificato ISTAT Anagrafe assistiti 

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

Recapito telefonico 
assistito 

Recapito telefonico dell'assistito 
(fisso e/o mobile) Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati identificativi del 
paziente e-mail assistito Indirizzo e-mail dell'assistito Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati identificativi del 
paziente 

PEC assistito Indirizzo PEC dell'assistito Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati del medico Cognome medico Cognome del medico Obbligatorio Testo libero    

Intestazione Dati del medico Nome medico Nome del medico Obbligatorio Testo libero    

Intestazione Dati del medico Codice fiscale  medico Codice fiscale del medico Obbligatorio Codificato Agenzia Entrate  

Intestazione Dati del medico Recapito telefonico 
medico 

Recapito telefonico del medico 
(fisso e/o mobile) Obbligatorio Testo libero    

Intestazione Dati del medico e-mail medico Indirizzo e-mail del medico Obbligatorio Testo libero    

Intestazione Dati del medico PEC medico Indirizzo PEC del medico Obbligatorio Testo libero    

Intestazione Dati della struttura 
sanitaria 

Nome dell'azienda 
sanitaria Nome dell'azienda sanitaria Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati della struttura 
sanitaria Nome del dipartimento Nome del dipartimento Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati della struttura 
sanitaria Nome dell'unità operativa Nome dell'unità operativa Facoltativo Testo libero    

Intestazione Dati della struttura 
sanitaria 

Nome del primario 
associato all'unità 
operativa 

Nome del primario associato 
all'unità operativa Facoltativo Testo libero   
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REFERTO MEDICINA DI LABORATORIO 
Sezione Elemento Contenuto informativo Descrizione Obbligatorietà Testo libero / 

Codificato Codifica Fonte di 
riferimento 

SEZIONE CORPO   

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Specialità dell'esame Specialità dell'esame Obbligatorio Codificato LOINC  

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Data e ora 

dell'osservazione Data e ora dell'osservazione Obbligatorio Codificato [yyyymmddhhmmss+|
-ZZzz] 

 

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  

Nome 
dell'indagine/analisi Nome dell'indagine/analisi Obbligatorio Codificato 

Tariffario 
regionale/Catalogo del 
Prescrivibile/Nomencl
atore aziendale 

 

Corpo del 
referto 

Dati dell'analisi condotta  Risultato della 
misurazione 

Risultato della misurazione Obbligatorio Codificato LOINC  

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Intervallo di riferimento  Intervallo di riferimento, se noto 

e rilevante  
Obbligatorio se 

rilevante Codificato 
UCUM (riferito a 
codice LOINC 
risultato) 

 

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Codice interpretativo Codice interpretativo, se noto e 

rilevante 
Obbligatorio se 

rilevante Codificato HL7  

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Tipologia del campione Tipologia del campione, se non 

già evidente dalla misurazione 
Obbligatorio se 

rilevante Codificato    

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Origine del campione Origine del campione, se 

rilevante 
Obbligatorio se 

rilevante Testo libero    

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Metodo di raccolta del 

campione 
Metodo di raccolta del campione, 
se rilevante 

Obbligatorio se 
rilevante Testo libero    

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  Valori passati della 

stessa misurazione 

Valori passati della stessa 
misurazione, se noti, insieme alle 
date di misura 

Obbligatorio se 
rilevante Testo libero   

 

Corpo del 
referto Dati dell'analisi condotta  

Commento da parte del 
medico 

Commento che il medico può 
inserire in merito alla analisi o al 
risultato 

Facoltativo Testo libero   
 

Corpo del 
referto 

Dati dell'analisi condotta  Immagine al supporto 
clinico 

Immagine allegata o inserita 
all'interno del referto 

Facoltativo link/Base 64    

Tabella 5. Contenuti informativi minimi del referto di laboratorio 


