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Il Fascicolo Elettronico e la Sanità, una storia lunga, molto lunga 
…… 
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Esperienze di Fascicolo Sanitario
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FSE 
Dal 2000 esperienze a livello territoriali 
Nel 2012 viene istituito
Nel 2015 definiti i primi contenuti nazionali (2 

documenti obbligatori a  livello nazionale, profilo 
sanitario sintetico e referto di laboratorio)

Nel 2017 creata l’interoperabilità 
Nel 2020 vengono aperti tutti i fascicoli per legge

IN SINTESI 
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Linee guida in tema di Fascicolo 
sanitario elettronico (Fse) e di dossier 
sanitario - 16 luglio 2009 
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LINEE GUIDA NAZIONALI -11 novembre 2010

FSE= Insieme dei dati e documenti digitali di tipo sanitario e 
sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, 
riguardanti l’assistito.
Ha un orizzonte temporale che copre l’intera vita del 
paziente, è alimentato in maniera continuativa dai soggetti 
del SSN e SSR che prendono in cura l’assistito. 
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Articolo 12, Decreto Legge n. 179 del 18 ottobre 2012 "Ulteriori 
misure urgenti per la crescita del paese«

Decreto Legge n. 69 del 21 giugno 2013 "Disposizioni urgenti per il 
rilancio dell'economia«

DPCM n.178 del 29 settembre 2015 "Regolamento in materia di 
fascicolo sanitario elettronico«

Decreto 4 agosto 2017 "Modalita' tecniche e servizi telematici resi 
disponibili dall'infrastruttura nazionale per l'interoperabilita' del 
Fascicolo sanitario elettronico (FSE) «
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Decreto del 25 ottobre 2018 "Modifica del DM 4 agosto 2017, 
concernente le modalità tecniche e i servizi telematici resi 
disponibili dall'infrastruttura nazionale per l’interoperabilità del 
Fascicolo sanitario elettronico (FSE)«

Decreto-Legge n. 34/2020 "Misure urgenti in materia di salute, 
sostegno al lavoro e all'economia, nonche' di politiche sociali 
connesse all'emergenza epidemiologica da COVID-19" convertito 
con modificazioni dalla L. 17 luglio 2020, n. 77
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Decreto-Legge n. 137 del 28 ottobre 2020 "Ulteriori misure 
urgenti in materia di tutela della salute, sostegno ai lavoratori e 
alle imprese, giustizia e sicurezza, connesse all'emergenza 
epidemiologica da Covid-19.«

Decreto del Ministero delle Finanze attuativo del 3 novembre 
2020, “Modalità attuative delle disposizioni di cui all'articolo 19, 
comma 1, del decreto-legge n. 137 del 28 ottobre 2020 (c.d. 
"Decreto Ristori").”
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Le riforme e gli investimenti proposti con il PNRR in 
ambito sanitario hanno l’obiettivo di potenziare la 
capacità di prevenzione e cura del sistema sanitario, 
garantendo un accesso equo e capillare alle cure e di 
promuovere l’utilizzo di tecnologie innovative nella 
medicina.
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Tra i progetti …. il completamento e la diffusione del Fascicolo 
Sanitario Elettronico
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LEGGE 28 marzo 2022, n. 25

Articolo 21-Misure in materia di fascicolo sanitario 
elettronico e governo della sanità digitale
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IINNNNOOVVAARREE  LLAA  SSAANNIITTÀÀ::
VVEERRSSOO  UUNN’’AASSSSIISSTTEENNZZAA  

TTEECCNNOOLLOOGGIICCAA
 Firenze, venerdì 27 Maggio 2022 - ore 9.30-19.00 

Palazzo Incontri, via dei Pucci 1

Filomena Polito
Presidente APIHM

Data Protection Officer
presidente@apihm.it

Privacy Information Healthcare
Manager Association

LLaa  ccoonnddiivviissiioonnee  ddeeii  ddaattii  ttrraa  ii  ddiivveerrssii  aattttoorrii  ddeell  
ssiisstteemmaa::  FFSSEE  ee  CCCCEE,,  llaa  ssttoorriiaa  iinnffiinniittaa
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DECRETO MINISTERO SALUTE
 07 settembre 2024 - FSE 2.0.
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Le nuove frontiere della medicina -Assetti istituzionali e 
gestione dei dati
Prefazione, di Orazio Schillaci
Introduzione, di Ginevra Cerrina Feroni (Garante Privacy)
Sanità digitale e assetti istituzionali, di Ginevra Cerrina Feroni
LA CONDIVISIONE DEI DATI TRA I DIVERSI ATTORI DEL 
SISTEMA: FSE E CCE, LA STORIA INFINITA, di Filomena Polito
La pandemia tra rischi e opportunità, di Agostino 
Ghiglia(GarantePrivacy)
Il punto di equilibrio tra sanità digitale e diritto alla protezione 
dei dati personali: la persona al centro delle nuove tecnologie, 
di Fabio Mattei (Garante Privacy)
L’impatto della digitalizzazione del SSN sulla protezione dei dati 
personali, di Claudio Filippi (Garante Privacy)
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Stato dell’arte
Alimentazione non uniforme: anche nelle Regioni in 
cui è stata attuata la realizzazione del nucleo minimo, 
e in alcuni casi dei documenti integrativi, 
l’alimentazione  e lo stato di avanzamento della 
progettualità  risulta essere non uniforme
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e….non finisce qui…

altre norme ci attendono…..
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e le misure di sicurezza a che punto 
sono?
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e i diritti del cittadino come sono 
assicurati?
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Il funzionamento del FSE è chiaro agli 
operatori del SSN? E ai cittadini?
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Il sistema di garanzia dei diritti 
dell’interessato è pienamente 
funzionante?
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È necessario passare dalle norme 
all’organizzazione e coinvolgere tutti gli 
attori interessati … per assicurare i 
diritti delle persone!!
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GRAZIE
PER L’ATTENZIONE

presidente@apihm.it

Filomena Polito
Esperta Privacy, consulente, formatore e RPD, 

ufficio@compliancedpo.com



Delitti in materia di violazione del diritto d’autore (Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001) [articolo aggiunto dalla L. n. 99/2009] 

•	 Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta, o di parte di essa (art. 171, legge n.633/1941 comma 1 lett. a) bis)

•	 Reati di cui al punto precedente commessi su opere altrui non destinate alla pubblicazione qualora ne risulti offeso l’onore o la 
reputazione (art. 171, legge n.633/1941 comma 3)

•	 Abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi per elaboratore; importazione, distribuzione, vendita o detenzione a scopo 
commerciale o imprenditoriale o concessione in locazione di programmi contenuti in supporti non contrassegnati dalla SIAE; 
predisposizione di mezzi per rimuovere o eludere i dispositivi di protezione di programmi per elaboratori (art. 171-bis legge n.633/1941 
comma 1)

•	 Riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione, comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto 
di una banca dati; estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di banche di dati (art. 
171-bis legge n.633/1941 comma 2)

•	 Abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico con qualsiasi procedimento, in tutto o in parte, di opere 
dell’ingegno destinate al circuito televisivo, cinematografico, della vendita o del noleggio di dischi, nastri o supporti analoghi o ogni 
altro supporto contenente fonogrammi o videogrammi di opere musicali, cinematografiche o audiovisive assimilate o sequenze di 
immagini in movimento; opere letterarie, drammatiche, scientifiche o didattiche, musicali o drammatico musicali, multimediali, anche 
se inserite in opere collettive o composite o banche dati; riproduzione, duplicazione, trasmissione o diffusione abusiva, vendita o 
commercio, cessione a qualsiasi titolo o importazione abusiva di oltre cinquanta copie o esemplari di opere tutelate dal diritto d’autore 
e da diritti connessi; immissione in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta dal diritto d’autore, o parte di essa (art. 171-ter legge n.633/1941)

•	 Mancata comunicazione alla SIAE dei dati di identificazione dei supporti non soggetti al contrassegno o falsa dichiarazione (art. 
171-septies legge n.633/1941)

•	 Fraudolenta produzione, vendita, importazione, promozione, installazione, modifica, utilizzo per uso pubblico e privato di apparati 
o parti di apparati atti alla decodificazione di trasmissioni audiovisive ad accesso condizionato effettuate via etere, via satellite, via 
cavo, in forma sia analogica sia digitale (art. 171-octies legge n.633/1941).

Torna all’inizio


