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art.	
  12,	
  d.l.	
  Crescita	
  bis	
  
Ulteriori	
  misure	
  urgen=	
  per	
  la	
  
crescita	
  del	
  Paese	
   art.	
  35,	
  decreto	
  legisla=vo	
  23	
  giugno	
  

2011,	
  n.	
  118	
  
Disposizioni	
  in	
  materia	
  di	
  armonizzazione	
  dei	
  
sistemi	
  contabili	
  e	
  degli	
  schemi	
  di	
  bilancio	
  delle	
  
Regioni,	
  degli	
  en=	
  locali	
  e	
  dei	
  loro	
  organismi	
  	
  

art.	
  15,	
  comma	
  25	
  bis,	
  d.	
  l.	
  6	
  luglio	
  2012,	
  n.	
  95,	
  conver=to,	
  con	
  modifiche	
  
nella	
  l.	
  7	
  agosto	
  2012,	
  n.	
  135	
  
Disposizioni	
  	
  urgen=	
  	
  per	
  	
  la	
  	
  revisione	
  	
  della	
  spesa	
  pubblica	
  con	
  invarianza	
  dei	
  servizi	
  ai	
  ciKadini	
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1.	
  Il	
  	
  fascicolo	
  	
  sanitario	
  	
  ele,ronico	
  	
  (FSE)	
  	
  è	
  	
  l’insieme	
  	
  dei	
  	
  da0	
  	
  e	
  	
  documen0	
  	
  
digitali	
   	
  di	
   	
  0po	
   	
  sanitario	
   	
  e	
  sociosanitario	
  genera0	
  da	
  even0	
  clinici	
  presen0	
  e	
  
trascorsi,	
  riguardan0	
  l’assis0to.	
  
2.	
   Il	
   FSE	
   è	
   is0tuito	
   dalle	
   regioni	
   e	
   province	
   autonome,	
   nel	
   rispe,o	
   della	
  
norma0va	
  vigente	
  in	
  materia	
  di	
  protezione	
  dei	
  da0	
  personali,	
  a	
  fini	
  di:	
  	
  
	
  
a)  […]	
  
b)  […]	
  
c)  programmazione	
   sanitaria,	
   verifica	
   delle	
   qualità	
   delle	
   cure	
   e	
   valutazione	
  

dell’assistenza	
  sanitaria;	
  
3.	
   Il	
   FSE	
   è	
   alimentato	
   in	
   maniera	
   con0nua0va,	
   senza	
   ulteriori	
   oneri	
   per	
   la	
  
finanza	
   pubblica,	
   dai	
   sogge^	
   che	
   prendono	
   in	
   cura	
   l’assis0to	
   nell’ambito	
   del	
  
Servizio	
   sanitario	
   nazionale	
   e	
   dei	
   servizi	
   socio-­‐sanitari	
   regionali,	
   nonché,	
   su	
  
richiesta	
  del	
  ci,adino,	
  con	
  i	
  da0	
  medici	
  in	
  possesso	
  dello	
  stesso.	
  

art.	
  12,	
  d.l.	
  Crescita	
  bis*	
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Finalmente	
  il	
  presupposto	
  norma0vo	
  di	
  rango	
  primario	
  cui	
  faceva	
  riferimento	
  il	
  
Provvedimento	
  dell’Autorità	
  Garante	
  nel	
  luglio	
  2009	
  (§	
  2)	
  …	
  
	
  
Il	
   Fse	
   e	
   i	
   dossier	
   non	
   risultano	
   essere	
   defini0	
   a	
   livello	
   nazionale	
   da	
   norme	
   di	
   cara5ere	
  
primario	
   o	
   secondario.	
   Ciò,	
   comporta	
   la	
   necessità	
   di	
   u0lizzare	
   una	
   definizione	
  
convenzionale	
  del	
  fenomeno	
  che	
  trae	
  spunto	
  anche	
  da	
  quanto	
  emerso	
  in	
  sede	
  europea	
  nel	
  
Gruppo	
  che	
  riunisce	
  le	
  autorità	
  garan0	
  di	
  protezione	
  dei	
  da0	
  
	
  
il	
  mancato	
   consenso	
   non	
   pregiudica	
   il	
   diri,o	
   all’erogazione	
   della	
   prestazione	
  
sanitaria	
  
	
  
le	
  informazioni	
  raccolte	
  sono	
  u0lizzate	
  per	
  finalità	
  di	
  programmazione	
  sanitaria,	
  
verifica	
  delle	
  qualità	
  delle	
  cure	
  e	
  valutazione	
  dell’assistenza	
  sanitaria.	
  	
  

art.	
  12,	
  d.l.	
  Crescita	
  bis*	
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Dunque,	
  il	
  FSE	
  alimenterà	
  il	
  flusso	
  di	
  da0	
  per	
  finalità	
  di	
  
programmazione	
  e	
  controllo	
  della	
  spesa	
  sanitaria	
  

FSE	
  

Tessera	
  sanitaria*	
  

S.I.	
  is0tui0	
  per	
  
alimentare	
  il	
  Nuovo	
  
Sistema	
  Informa0vo	
  

Sanitario	
  

Programmazione	
  e	
  
controllo	
  della	
  psesa	
  
sanitaria	
  

art.	
  12,	
  d.l.	
  Crescita	
  bis	
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*	
  decreto-­‐legge	
  30	
  se,embre	
  2003,	
  n.	
  269,	
  coordinato	
  con	
  la	
  legge	
  di	
  conversione	
  24	
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  326,	
  recante:	
  Disposizioni	
  urgen0	
  per	
  favorire	
  lo	
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  e	
  
per	
  la	
  correzione	
  dell'andamento	
  dei	
  con0	
  pubblici.	
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1.	
  Al	
  fine	
  di	
  migliorare	
  i	
  sistemi	
  informa0vi	
  e	
   	
  sta0s0ci	
   	
  della	
  sanità	
  e	
  per	
  il	
  loro	
  
migliore	
  u0lizzo	
   in	
   	
   termini	
   	
   di	
   	
  monitoraggio	
  dell'organizzazione	
  dei	
   livelli	
   di	
  
assistenza,	
   con	
   procedure	
   analoghe	
   a	
   quanto	
   previsto	
   dall'ar0colo	
   34,	
   con	
  
decreto	
   	
   del	
   	
   Ministro	
   	
   della	
   salute	
   vengono	
   stabilite	
   le	
   procedure	
   	
   di	
  	
  
anonimizzazione	
   	
  dei	
   	
  da=	
   individuali	
  presen=	
  nei	
  flussi	
   informa=vi,	
  già	
  oggi	
  	
  
acquisi0	
   	
  in	
  modo	
  univoco	
  sulla	
  base	
  del	
  codice	
   	
  fiscale	
   	
  dell'assis0to,	
   	
  con	
   	
  la	
  
trasformazione	
   del	
   codice	
   fiscale,	
   ai	
   fini	
   di	
   ricerca	
   per	
   scopi	
   di	
   sta0s0ca	
  
sanitaria,	
   in	
   codice	
   anonimo,	
   mediante	
   apposito	
   algoritmo	
   biunivoco,	
   	
   in	
  	
  
modo	
   	
  da	
   	
  tutelare	
   	
   l'iden0tà	
   	
  dell'assis0to	
  nel	
  procedimento	
  di	
  elaborazione	
  
dei	
  da0.	
  I	
  da0	
  così	
  anonimizza0	
  sono	
  u0lizza0	
  per	
  migliorare	
  il	
  	
  monitoraggio	
  	
  e	
  	
  
la	
   	
  valutazione	
   	
  della	
  qualità	
  e	
  dell'efficacia	
  dei	
  percorsi	
  di	
  cura,	
  con	
  un	
  pieno	
  
u0lizzo	
   degli	
   archivi	
   informa0ci	
   dell'assistenza	
   ospedaliera,	
   specialis0ca,	
  
farmaceu0ca.	
  	
  

art.	
  35,	
  decreto	
  legisla=vo	
  23	
  giugno	
  2011,	
  n.	
  118*	
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*	
  Disposizioni	
  in	
  materia	
  di	
  armonizzazione	
  dei	
  sistemi	
  contabili	
  e	
  degli	
  schemi	
  di	
  bilancio	
  delle	
  Regioni,	
  degli	
  en0	
  locali	
  e	
  dei	
  loro	
  organismi	
  

trasformazione	
  

finalità	
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Analizzando	
  il	
  testo	
  dell’art.	
  35	
  viene	
  indicata	
  chiaramente	
  la	
  necessità	
  
di	
  introdurre	
  un	
  algoritmo	
  biunivoco	
  per	
  o,enere	
  l’anonimizzazione	
  	
  

art.	
  35,	
  decreto	
  legisla=vo	
  23	
  giugno	
  2011,	
  n.	
  118	
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  luglio	
  2012,	
  n.	
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  conver=to,	
  con	
  modifiche	
  
nella	
  l.	
  7	
  agosto	
  2012,	
  n.	
  135	
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Comma	
  25-­‐bis.	
  Ai	
  	
  fini	
  	
  della	
  	
  a^vazione	
  	
  dei	
  	
  programmi	
  nazionali	
  	
  di	
  valutazione	
  	
  
sull'applicazione	
  delle	
  norme	
  di	
  cui	
  al	
  presente	
  ar0colo,	
  	
  il	
  	
  Ministero	
  	
  della	
  	
  salute	
  	
  
provvede	
  	
  alla	
  	
  modifica	
  ed	
  integrazione	
  di	
  tuP	
  i	
  sistemi	
  informa=vi	
  	
  del	
  	
  Servizio	
  
sanitario	
  nazionale,	
  anche	
  quando	
   	
  ges==	
   	
  da	
   	
  diverse	
   	
  amministrazioni	
   	
  dello	
  
Stato,	
  ed	
  alla	
   interconnessione	
  a	
   livello	
  nazionale	
  di	
   tuP	
  i	
  flussi	
   informa=vi	
  su	
  
base	
   individuale.	
   Il	
   complesso	
   delle	
   informazioni	
   e	
   dei	
   da0	
   individuali	
   così	
  	
  
o,enu0	
  é	
   reso	
  disponibile	
  per	
   le	
  a^vità	
  di	
   valutazione	
  esclusivamente	
   in	
   forma	
  	
  
anonima	
  	
  ai	
  	
  sensi	
  dell'ar0colo	
  35	
  del	
  decreto	
  legisla0vo	
  23	
  giugno	
  2011,	
  n.	
  118.	
  Il	
  
Ministero	
  della	
   salute	
   si	
   avvale	
  dell'AGENAS	
  per	
   lo	
   svolgimento	
  delle	
   funzioni	
  di	
  
valutazione	
   degli	
   esi0	
   delle	
   prestazioni	
   assistenziali	
   e	
   delle	
   procedure	
   medico-­‐
chirurgiche	
  nell'ambito	
  del	
  Servizio	
  sanitario	
  nazionale.	
  A	
  tal	
  fine,	
  AGENAS	
  accede,	
  
in	
  tu,e	
  le	
  fasi	
  della	
  loro	
  ges0one,	
  ai	
  sistemi	
  informa0vi	
  interconnessi	
  del	
  Servizio	
  
sanitario	
  nazionale	
  di	
  cui	
  al	
  presente	
  comma	
  in	
  modalità	
  anonima.	
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Modifica	
  e	
  integrazione	
  di	
  tu^	
  i	
  sistemi	
  informa0vi	
  del	
  Sevizio	
  
Sanitario	
  Nazionale	
  

art.	
  15,	
  comma	
  25	
  bis,	
  d.	
  l.	
  6	
  luglio	
  2012,	
  n.	
  95,	
  conver=to,	
  con	
  modifiche	
  
nella	
  l.	
  7	
  agosto	
  2012,	
  n.	
  135	
  

Specialis=ca	
  ambulatoriale	
  

Farmaceu=ca	
  territoriale	
  

Salute	
  Mentale	
  

Dipendenze	
  

Emergenza-­‐Urgenza	
  

Ricoveri	
  ospedalieri	
  

Farmaceu=ca	
  Ospedaliera	
  

Hospice	
  

Distribuzione	
  direKa	
  

Ricostruzione	
  del	
  
percorso	
  assistenziale	
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Modifica	
  e	
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  di	
  tu^	
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  2012,	
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  conver=to,	
  con	
  modifiche	
  
nella	
  l.	
  7	
  agosto	
  2012,	
  n.	
  135	
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art.	
  15,	
  comma	
  25	
  bis,	
  d.	
  l.	
  6	
  luglio	
  2012,	
  n.	
  95,	
  conver=to,	
  con	
  modifiche	
  
nella	
  l.	
  7	
  agosto	
  2012,	
  n.	
  135	
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•  Molteplici	
   sono	
   i	
   pun0	
   aper0	
   che	
   riguardano	
   il	
   flusso	
   delle	
  
informazioni	
  che	
  a,engono	
  al	
  percorso	
  assistenziale	
  dell’individuo	
  

•  Mol0	
  i	
  pun0	
  cri0ci	
   in	
  tema	
  di	
  tutela	
  dei	
  da0	
  personali	
  sensibili	
  del	
  
ci,adino	
  

Dunque	
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•  "dato	
   personale",	
   qualunque	
   informazione	
  
rela0va	
   a	
   persona	
   fisica,	
   iden0ficata	
   o	
  
iden0ficabile,	
   anche	
   indire,amente,	
  
mediante	
   riferimento	
   a	
   qualsiasi	
   altra	
  
informazione,	
   ivi	
   compreso	
   un	
   numero	
   di	
  
iden0ficazione	
  personale	
  

•  "dato	
  anonimo",	
   il	
   dato	
   che	
   in	
  origine,	
  o	
   a	
  
seguito	
   di	
   tra,amento,	
   non	
   può	
   essere	
  
associato	
   ad	
   un	
   interessato	
   iden0ficato	
   o	
  
iden0ficabile	
  	
  

Anonimizzazione	
  o	
  Pesudonimizzazione	
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Grazie	
  per	
  
l’a,enzione!	
  

Presidente	
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  Communica0on	
  Law”	
  

Unione	
  Avvoca0	
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