FASCICOLO SANITARIO -PERCHE’ E IMPORTANTE

SUNTO

Il fascicolo sanitario elettronico € uno strumento
importante per avere sempre con sé i proprio dati
sanitari ma non esiste un unico fascicolo sanitario ma

tanti quante sono le regioni.

Al-Via ‘
A cura avv. Paola M. Ferrari
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NORMATIVA ESSENZIALE

e Art. 12 DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

e Regolamento (UE) 2016/679 (GDPR) del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016

e DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 29 settembre 2015, n. 178
Regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico

e Decreto del Ministero della Salute contenente le indicazioni attuative del Profilo Sanitario
Sintetico 27/06/2025

e Linee guida e manuali tecnici
e Specifiche tecniche per 'oscuramento dei dati

COS’E IL FASCICOLO SANITARI ELETTRONICO

L’art. 12 del FL 179/2012 ha definisce il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) come l'insieme dei dati
e documenti digitali di tipo sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi,
riguardanti l'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di fuori del Servizio sanitario nazionale.
Ai fini del presente comma, ogni prestazione sanitaria erogata da operatori pubbilici, privati accreditati
e privati autorizzati & inserita, entro cinque giorni dalla prestazione medesima, nel FSE in conformita
alle disposizioni del presente articolo.

Le informazioni presenti nel Fascicolo del cittadino vengono fornite e gestite dalle singole
Regioni/Province autonome.

In caso di trasferimento di assistenza sanitaria in una nuova Regione o Provincia Autonoma tutti i
documenti presenti nel Fascicolo Sanitario Elettronico della Regione precedente dovranno, secondo
le previsioni di legge, essere disponibili in maniera automatica nel FSE, dopo aver effettuato la scelta
del medico di medicina generale o del pediatra di libera scelta nella nuova Regione o Provincia
autonoma di assistenza.

Il FSE al momento pud contenere, oltre ai dati identificativi e amministrativi dell’assistito (esenzioni per reddito
e patologia, contatti e deleghe), tra gli altri saranno acquisiti:

referto di laboratorio

referto di radiologia

referto di specialistica ambulatoriale
referto di anatomia patologica
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verbale di pronto soccorso

lettera di dimissione

profilo sanitario sintetico

prescrizione farmaceutica

prescrizione specialistica

cartella clinica

erogazione farmaci a carico SSN e non a carico SSN
scheda singola vaccinazione

certificato sullo stato vaccinale

erogazione di prestazioni di assistenza specialistica
taccuino personale dell’assistito

patient summary

tessera portatore di impianto

lettera di invito per screening, vaccinazione o ad altri percorsi di prevenzione

Al momento le strutture erogatrici stanno adeguando i loro sistemi ed & previsto che entro il 31 marzo
2026 tutte le strutture alimenteranno il FSE con le tipologie di documenti sanitari elencate.

IL TACCUINO PERSONALE LO ALIMENTA IL PAZIENTE

Il sistema permette al cittadino di inserire anche documenti personali che documentano la storia
pregressa e/o visite mediche effettuate anche nel privato.

Questa funzione, riservata all’assistito, dovrebbe essere ben spiegata ai pazienti cronici.

E uno strumento che permette al paziente di avere a portata di mano con modalita protetta e gratuita
la sua storia clinica a prescindere dal centro erogatore.

Nel Taccuino Personale, I'assistito pud aggiungere, modificare o eliminare dati e documenti relativi ai
propri percorsi di cura o informazioni mediche rilevanti che lo stesso ha inserito.

INVIO DELLE RICETTE MEDICHE DIRETTAMENTE SUL FASCICOLO

Convincere i pazienti ad autorizzare I'uso del fascicolo elettronico rappresenta un grande vantaggio per i
medici in quando dal fascicolo il paziente potra scaricare le proprie ricette e prescrizione senza rischi di
riservatezza.

pag. 2




FASCICOLO SANITARIO -PERCHE’ E IMPORTANTE

Attenzione ai dati anagrafici!

L’invio e la ricezione automatica di documenti clinici richiede una riconciliazione precisa dei dati
personali e di contatto con il paziente per evitare di inviare o caricare documenti riferiti ad un paziente
diverso.

Fascicolo sanitario vantaggi

MEDICO

* | DOCUMENTI CLINICI DEL PAZIENTE SONO PRESENTI IN FORMATO ELETTRONICO E
FACILMENTE IMPORTABILI

* PUO’ CONSULTARE LO STORICO CLINICO

PAZIENTE

* HA1 PROPRI DOCUMENTI IN UNO SPAZIO SICURO

¢ PUO’ IMPORTARE NEL TACCUINO DOCUMENTI PREGRESSI

* PUO’ SCARICARE RICETTE E PRESCRIZIONI IN MODO SICURO
* PUO’ ACCEDERE DA OGNI PARTE DEL MONDO

* SE CAMBIA MEDICO AVRA’ A DISPOSIZIONE IL TACCUINO CON LA SUA STORIA
CLINICA

CHI PUO ACCEDERE AL FASCICOLO

| dati e i documenti sanitari possono essere consultati dall’assistito e, se da lui individuati, dai
suoi delegati.

| documenti sanitari non oscurati, con il consenso dell'assistito o del delegato, possono essere consultati
dai soggetti del Servizio sanitario nazionale e dei servizi sociosanitari regionali e dagli esercenti le
professioni sanitarie che lo prendono in cura, anche al di fuori del Servizio sanitario nazionale.

I dati non oscurati, non direttamente riconducibili all’assistito, potranno essere utilizzati per finalita
di prevenzione, profilassi internazionale, governo e ricerca scientifica anche dal Ministero della Salute,
dalle Regione o Province Autonome e Agenas.

Nei casi di emergenza, 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 informazioni
rese visibili dall'assistito.

Il cittadino ha diritto di sapere quando e chi ha fatto accesso ai suoi dati consultando il proprio FSE e70
attivando “'allert “contenuto nel sistema.
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| periti, le compagnie di assicurazione, i datori di lavoro, le associazioni scientifiche e gli organismi
amministrativi pur se operanti in ambito sanitario, e comunque i terzi non autorizzati non possono
accedere al FSE.

ALIMENTAZIONE AUTOMATICA E DIRITTO DI OPPOSIZIONE AL PREGRESSO

L’'alimentazione & automatica ma il cittadino ha diritto di oscurare i suoi dati e quindi non renderli
accessibili a terzi e poteva anche opporsi, a certe condizioni, anche al caricamento del pregresso.

Dal 18 dicembre 2024 il servizio on line "FSE - Opposizione al pregresso” &€ accessibile esclusivamente
agli assistiti neomaggiorenni, nei 30 giorni decorrenti dal compimento del 18° anno di eta, e agli operatori
ASL, USMAF e SASN a cui potranno rivolgersi le persone con codice fiscale oppure con codice STP
(Straniero Temporaneamente Presente) che non siano piu assistiti del SSN e che abbiano richiesto o
chiederanno in futuro la riattivazione presso il SSN, se non hanno gia espresso in precedenza
'opposizione o la revoca.

La scelta andra effettuata entro 30 giorni dalla riattivazione dell’assistenza.

L'oscuramento dati nel Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) ¢ il diritto del paziente di scegliere di rendere
non visibili al medico specifici dati o documenti della propria storia sanitaria. | dati non spariscono ma
restano riservati a chi li ha prodotti ed al paziente.

DIRITTO DI OSCURAMENTO ED ALL’OSCURAMENTO DELL’OSCURAMENTO

I DM Comma 15-ter del 17 ottobre 2024, “Modalita di messa a disposizione ai Fascicoli sanitari elettronici
(FSE), tramite I'Infrastruttura nazionale per l'interoperabilita (INI), dei dati del Sistema tessera sanitaria e del
consenso o diniego del Sistema informativo trapianti (SIT)” definisce le regole per la gestione dell’'oscuramento
dei documenti del FSE.

Il d.p.c.m. n. 178/2015 ha sancito infatti che “I'assistito ha il diritto di richiedere I'oscuramento dei dati e
documenti sanitari e socio-sanitari sia prima dell'alimentazione del FSE che successivamente, garantendone
la consultabilita esclusivamente all'assistito e ai titolari che li hanno generati” (art. 8)

L'assistito ha il diritto di richiedere I'oscuramento dei dati e documenti sanitari e sociosanitari sia prima
dell'alimentazione del FSE che successivamente, garantendone la consultabilita esclusivamente all'assistito
e ai titolari che li hanno generati. L'assistito puo revocare nel tempo I'oscuramento.

L'oscuramento di dati e documenti sanitari e sociosanitari avviene con modalita tali da garantire che tutti i
soggetti abilitati all'accesso al FSE per le finalita di cura non possano venire automaticamente a conoscenza
del fatto che l'assistito ha effettuato tale scelta e che tali dati esistano.

L 'oscuramento di una prescrizione deve comportare I'oscuramento dellintera catena di gestione del
documento di erogazione (se presente) e dei referti che ad essa si riferiscono (se presenti).
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’oscuramento di dati clinici € un problema per il medico?

No.

Il medico sa che il paziente ha diritto di oscuramento e quindi deve applicare sempre le tecniche di
ricognizione e riconciliazione clinica e farmaceutica

Alcuni dati nascono “oscurati” sono i documenti sanitari e socio-sanitari relativi a persone sieropositive,
donne che si sottopongono a un'interruzione volontaria di gravidanza, vittime di atti di violenza sessuale o di
pedofilia, persone che fanno uso di sostanze stupefacenti, di sostanze psicotrope e di alcool, donne che
decidono di partorire in anonimato, nonché quelli riferiti ai servizi offerti dai consultori familiari nascono
oscurati, cioé sono resi visibili solo all'assistito, il quale pud decidere liberamente e in qualsiasi momento di
renderli visibili a terzi.

I dati non vengono cancellati ma solo resi visibili al sanitario scelto dal paziente e/o a nessun altro
sanitario.

IL FASCICOLO SOPRAVVIVE ALLA MORTE DEL CITTADINO?
Si.

L'indice dei dati e documenti del FSE dell'assistito viene cancellato dal titolare del trattamento decorsi
30 anni dalla data del decesso dello stesso.

pag. 5




