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Informativa al trattamento dei dati personali del FSE

ai sensi degli articoli 13 e 14 del Regolamento generale sulla protezione dei dati

Data ultimo aggiornamento: febbraio 2024 v6

1. Premessa

11 Fascicolo Sanitario Elettronico (di seguito anche “FSE”) ¢ un insieme di dati e documenti digitali di tipo sanitario e
sociosanitario generati da eventi clinici, che La riguardano, riferiti a prestazioni erogate dal Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) e da strutture sanitarie private.

11 FSE & uno strumento fondamentale per il miglioramento della qualita della cura, in quanto fornisce un quadro
clinico particolareggiato quando Lei si rivolge a un professionista sanitario (il proprio medico di famiglia, uno
specialista, in caso di accesso al pronto soccorso, efc.).

2. L’alimentazione del FSE

Al sensi dell’articolo 12 del decreto-legge 179/2012 convertito con modificazioni dalla legge 221/2012, come
modificato dal decreto legge 34/2020 e dal decreto legge 4/2022, a partire dal 19 maggio 2020 il Suo FSE ¢ alimentato
in maniera continuativa e tempestiva dai soggetti e dagli esercenti le professioni sanitarie, anche non appartenenti al
SSN, con i dati degli eventi clinici presenti e trascorsi relativi all’assistenza sanitaria da Lei ricevuta (alimentazione
entro 5 gg dall’erogazione della prestazione, dal completamento della stessa nella sua interezza o dalla disponibilita
del relativo referto). Con riferimento all’alimentazione automatica del FSE con i dati e documenti digitali sanitari
generati da eventi clinici riferiti alle prestazioni erogate dal SSN fino al 18 maggio 2020, La informiamo che ¢
possibile esprimere I’opposizione all’alimentazione del FSE con i dati e i documenti relativi alle prestazioni sanitarie
erogate dal SSN prima del 19 maggio 2020 (cosiddetti «dati pregressi») tramite procedura indicata sul portale del
Fascicolo Sanitario Elettronico della Regione
https://fascicolosanitario.sanita.finanze.it/FseHome Web/accesso.xhtml.

2.1. Idatieidocumentidel FSE

Nel FSE sono ftrattati tutti i dati e documenti sanitari di eventi sanitari che La riguardano (referti di diagnostica
strumentale e specialistica, verbali di pronto soccorso, lettere di dimissione ospedaliera, prescrizioni specialistiche e
farmaceutiche, schede di singola vaccinazione e certificato vaccinale.

Sono previsti, inoltre, i necessari interventi tecnici per rendere disponibili nel Suo FSE gli ulteriori documenti previsti
nell’ Allegato A del decreto FSE 2.0 (dati delle tessere per i portatori di impianto, lettere di invito per screening,
profilo sanitario sintetico).

11 FSE contiene, inoltre, i dati identificativi e amministrativi degli assistiti.
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I dati e documenti del FSE sono corredati da informazioni aggiuntive che caratterizzano il documento, come i dati
anagrafici dell’assistito cui il documento si riferisce, il tipo di documento, il tipo di struttura che ha prodotto il
documento, etc. Nel linguaggio tecnico-informatico, tali informazioni, necessarie per la gestione e I'utilizzo del
documento, sono chiamate metadati.

2.1.1. Profilo sanitario sintetico

Come sopra descritto, sono previsti i necessari interventi tecnici per rendere disponibile nel FSE anche il Suo profilo
sanitario sintetico (Patient Summary), in cui i dati che riassumono la Sua storia clinica e la Sua situazione corrente
saranno inseriti ¢ aggiornati dal Suo MMG/PLS, per favorire un rapido inquadramento del Suo stato di salute al
personale sanitario che La prende in cura in qualita di assistito, fermo restando il diritto di oscuramento di cui al
successivo paragrafo 11.

Il Suo profilo sanitario sintetico conterra, a titolo esemplificativo e non esaustivo, informazioni riguardanti: capacita
motoria, attuale situazione clinica, eventuali organi mancanti, trapianti, rilevanti malformazioni, reazioni avverse ai
farmaci e/o alimenti, allergie, protesi/ausili, terapie farmacologiche croniche, efc.

In caso di variazione del Suo MMG/PLS, il nuovo MMG/PLS redigera un nuovo profilo sanitario sintetico. I
precedenti profili sanitari sintetici, identificati come tali, saranno conservati e saranno da Lei consultabili.

2.1.2. Taccuino personale

Lei pud inserire ulteriori dati e documenti sanitari, che ritiene rilevanti, in una specifica sezione (faccuino personale)
e, eventualmente, renderla visibile ai professionisti sanitari che La assistono. In tale sezione, puo inserire anche gli
eventuali documenti sanitari generati da eventi clinici riferiti alle prestazioni erogate in regime privato prima del 19
maggio 2020.

2.2. Dati e documenti soggetti a maggiore tutela dell’anonimato

Alcuni dati e documenti alimentano il FSE in modalitd oscurata e sono visibili solo a Lei e al medico che li ha
prodotti.

Si tratta di dati e documenti relativi ad atti di violenza sessuale o di pedofilia, all’infezioni da HIV o all’uso di
sostanze stupefacenti, di sostanze psicotrope e di alcool, alle prestazioni erogate alle donne che si sottopongono a
interventi di interruzione volontaria della gravidanza o che decidono di partorire in anonimato e ai servizi offerti dai
consultori familiari.

Anche qualora Lei abbia espresso il consenso alla consultazione de] FSE per finalita di cura, tali dati ¢ documenti
sono visibili solo a Lei e al medico che li ha prodotti. Tuttavia, Lei puo revocare in ogni momento 1’oscuramento di
tali dati e documenti rendendoli visibili nel FSE ai soggetti che la prendono in cura (per maggiori informazioni si
veda il paragrafo 11 “Oscuramento di dati e documenti”).

In relazione a tali dati e documenti, inoltre, Lei pud richiedere, nei limiti in cui & previsto dalla normativa vigente, al
momento dell’erogazione della prestazione, di accedere alla stessa in anonimato. Qualora Lei eserciti tale facolta,
tali dati e documenti sanitari e sociosanitari non alimentano il Suo FSE.
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3. Consensi alla consultazione del FSE

3.1. Base giuridica

Sulla base della normativa vigente, il FSE si alimenta con i dati e i documenti relativi alle prestazioni a Lei erogate
ed & consultabile da Lei e dal medico che 1i ha prodotti.

Affinché il FSE sia consultabile dal personale sanitario per le finalita di cura, prevenzione e profilassi internazionale &
necessario che Lei esprima gli specifici consensi.

3.2. Espressione dei consensi alla consultazione del FSE

I Suoi consensi, liberi, specifici, informati e inequivocabili sono richiesti per permettere la consultazione dei dati e
documenti presenti nel FSE in maniera disgiunta per ciascuna delle seguenti finalita:

e diagnosi, cura e riabilitazione;

e profilassi internazionale (insieme delle procedure mediche adottate a livello internazionale per prevenire
l'insorgere e la diffusione di malattie);

e prevenzione.

In riferimento alla finalita di prevenzione, il consenso & richiesto in modo disgiunto nei confronti di:

e soggetti del SSN e dei servizi sociosanitari regionali della regione di assistenza ed esercenti le professioni
sanitarie che La prendono in cura o comunque Le prestano assistenza sanitaria;

e regioni aftraverso gli uffici competenti in materia di prevenzione sanitaria, nonché Ministero della salute
attraverso la Direzione generale competente in materia di prevenzione sanitaria.

I mancato consenso alla consultazione del FSE non comporta conseguenze nell’erogazione delle prestazioni
sanitarie. Rendere disponibili queste informazioni, tuttavia, consente ai professionisti sanitari di avere un quadro
informativo clinico pill ampio e preciso per una cura piu sicura e appropriata, per attivita di prevenzione mirata o per
profilassi internazionale. Infatti, in caso di mancato consenso, i dati e i documenti contenuti nel FSE sono visibili
soltanto a Lei e al medico che li ha prodotti e non saranno acceduti per finalita di diagnosi, cura e riabilitazione,
profilassi internazionale e prevenzione.

Lei puo esprimere e revocare i Suoi consensi alla consultazione anche on/ine, accedendo al Suo FSE autenticandosi
sul sito https: https://fascicolosanitario.sanita.finanze.it/FseHomeWeb/accesso.xhtml, o tramite P’app Fascicolo
Sanitario, presso il Suo medico di medicina generale (MMG) oppure recandosi con la Sua Tessera Sanitaria-CNS
presso gli sportelli delle strutture sanitarie e socio-sanitari¢ o in farmacia.

Sono previsti, inoltre, i necessari interventi tecnici per consentire 1’espressione dei consensi alla consultazione del
FSE per le finalita di prevenzione e profilassi internazionale via telematica.

Larevoca di ciascun consenso impedisce la consultazione dei dati e documenti del FSE, per le finalita e nei confronti
dei soggetti di cui al predetto consenso, senza pregiudicare il diritto all’erogazione della prestazione sanitaria e
mantenendo visibili i dati e documenti a Lei e al medico che li ha prodotti.
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Lei pud, successivamente, esprimere nuovi consensi alla consultazione dei dati e dei documenti del FSE, rendendo
nuovamente disponibili alla consultazione tutti i propri dati ¢ documenti el FSE, per le specifiche finalita per le
quali sono stati espressi tali consensi.

Al momento dell’espressione dei consensi o delle revoche da parte Sua, viene alimentata telematicamente I’ Anagrafe
consensi e revoche e ’informazione viene utilizzata per verificare a ogni richiesta di consultazione che Lei abbia
precedentemente espresso il consenso alla consultazione.

3.2.1.Espressione dei consensi alla consultazione del FSE dei minori e dei soggetti sottoposti a tutela

Nel caso di minorenne i consensi sono espressi da chi esercita la responsabilita genitoriale, previa identificazione
dello stesso.

Al raggiungimento della maggiore eta, i consensi devono essere confermati da un'espressa manifestazione di volonta
del neomaggiorenne, dopo aver preso visione dell'Informativa, anche per via telematica.

Per i soggetti sottoposti alle forme di tutela previste dal Codice civile nei casi di incapacita totale o parziale a
provvedere ai propri interessi, i consensi sono espressi dal tutore, dal curatore o dall’amministratore di sostegno, ove
¢id rientri tra i poteri loro conferiti in base ai provvedimenti emessi dall’ Autorita Giudiziaria.

3.3. Titolari dei trattamenti di raccolta e registrazione dei consensi

La regione di assistenza e il Ministero della salute, limitatamente agli assistiti SASN!, sono titolari dei trattamenti di
raccolta e registrazione dei consensi.

4. Trattamenti per finalita di cura

4.1. Titolari del trattamento

I titolari del trattamento dei dati e documenti del FSE sono i seguenti soggetti che La prendono in cura: le aziende
sanitarie locali e le strutture sanitarie pubbliche del SSN e dei servizi sociosanitari regionali; le strutture sanitarie
accreditate con il SSN e i servizi sociosanitari regionali; le strutture sanitarie autorizzate; gli esercenti le professioni
sanitarie, anche convenzionati con il SSN, quando operano in autonomia (per maggiori informazioni si veda
paragrafo 16 “Modello architetturale del FSE”).

Per quanto riguarda il profilo sanitario sintetico, che riassume la storia clinica dell’assistito e la sua situazione
corrente conosciuta ed ¢ redatto e aggiornato dal Suo MMG/PLS, il titolare del trattamento dei dati contenuti nel Suo
profilo sanitario sintetico & la regione in cui si trova la ASP con cui & convenzionato il MMG/PLS e nel cui repository
& memorizzato il predetto documento. Alla regione non & comunque consentita la consultazione del profilo sanitario
sintetico, tranne che per le pertinenti finalita e nelle modalita previste dalla normativa vigente.

1l titolare del trattamento dei documenti del taccuino personale & la regione di assistenza, ivi compresa 1’adozione
delle relative misure di sicurezza e la sua conservazione, fermo restando che al predetto titolare non € consentita la

1 Servizi di Assistenza al personale Sanitario Navigante.
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consultazione dei dati ivi contenuti, tranne che per le pertinenti finalitd e nelle modalita previste dalla normativa
vigente.

Titolari dei trattamenti di tracciamento degli accessi ai dati e documenti del Suo FSE sono la regione di assistenza
dell’assistito, il Ministero della salute, limitatamente agli assistiti SASN, o il titolare del Portale Nazionale FSE, per
gli assistiti per i quali non risulta associata una RdA e che usano il predetto Portale, la regione di appartenenza del
soggetto che accede, nonché ogni soggetto titolare di repository in cui si trovano i dati e documenti acceduti, in base
al modello architetturale adottato dalla regione di erogazione della prestazione (per maggiori informazioni si veda
paragrafo 16 “Modello architetturale del FSE™). Titolari dei trattamenti necessari a consentire 1’identificazione e
I’autenticazione informatica del soggetto che accede ai dati e documenti del Suo FSE per finalita di cura sono la
regione di appartenenza, il Ministero della salute per i soggetti appartenenti ai SASN o il titolare del Portale Nazionale
FSE per i soggetti che accedono tramite il predetto Portale.

4.2. Idati e i documenti trattati

I dati e i documenti trattati sono tutti quelli del FSE, secondo livelli diversificati di accesso in relazione alle funzioni
attribuite a diverse tipologie di personale sanitario specificamente individuate nell’allegato A del decreto FSE 2.0,
limitatamente al periodo di assistenza o del processo di cura o ai dati e documenti necessari all’esercizio delle
funzioni, e al personale amministrativo, limitatamente alle sole informazioni amministrative strettamente necessarie
per assolvere le funzioni cui & preposto, al fine di assicurare il rispetto dei principi di cui all’art. 5 del Regolamento
UE 2016/679.

In particolare, il MMG/PLS e il medico avente in cura I’assistito hanno accesso a tutti i documenti del FSE, gli
infermieri/ostetriche solo a un sottoinsieme degli stessi, quali ad esempio il verbale di pronto soccorso e la lettera di
dimissione, i farmacisti possono consultare esclusivamente le prescrizioni ed erogazioni di farmaci. Con riferimento
ai farmacisti, sono previsti i necessari interventi tecnici per consentire la consultazione del FSE da parte di tali
soggetti.

I’accesso al FSE & sempre escluso per i soggetti operanti in ambito sanitario che non perseguono finalita di cura
(periti, compagnie di assicurazione, datori di lavoro, associazioni o organizzazioni scientifiche, organismi
amministrativi anche operanti in ambito sanitario, personale medico nell’esercizio di attivitd medico legale quale
quella per I’accertamento dell’idoneita lavorativa o per il rilascio di certificazioni necessarie al conferimento di

permessi o abilitazioni).

Sono comunque sottratti al trattamento per finalita di cura i dati oscurati.

4.3. Accesso in emergenza al FSE in assenza del consenso alla consultazione

Qualora Lei non abbia espresso e non sia in grado di esprimere il consenso alla consultazione del FSE per finalita di
cura e si trovi in una condizione di impossibilita fisica, incapacita di agire o incapacita di intendere o di volere e di
rischio grave, imminente e irreparabile per la salute o l'incolumita fisica, il personale sanitario operante in urgenza
potra accedere prioritariamente al profilo sanitario sintetico del Suo FSE e, solo nel caso in cui il personale sanitario
lo ritenga necessario, puo accedere anche agli altri dati del Suo FSE, esclusi quelli oscurati.

La consultazione del Suo FSE avverra solo per il tempo strettamente necessario ad assicurarLe le cure ritenute
indispensabili e, in ogni caso, fino a quando non sara di nuovo in grado di esprimere il consenso alla consultazione
del FSE per finalita di cura.
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In attesa dei necessari adeguamenti tecnologici e dell’implementazione del Profilo sanitario sintetico, il personale
sanitario, nei casi di emergenza sanitaria, rischio grave, imminente ed irreparabile per la Sua salute o la Sua
incolumita fisica, attualmente pud accedere ai dati e ai documenti presenti nel Suo FSE soltanto se Lei ha espresso il
consenso alla consultazione, conformemente ai precedenti orientamenti dell’ Autoritd Garante per la Protezione dei
dati personali.

Possono accedere al FSE per le finalita di emergenza:
o il medico specialista 0 medico ospedaliero e il personale infermieristico di strutture sanitarie o di ricovero;

¢ medici o personale infermieristico di pronto soccorso.

Nei casi sopra indicati 1’operatore sanitario & tenuto in ogni caso a effettuare una dichiarazione di accesso al Fascicolo
Sanitario Elettronico per ragioni di emergenza. Tale dichiarazione & conservata all’interno del sistema informativo
ed & resa disponibile all’interessato sul sito https://fascicolosanitario.sanita.finanze.it/FseHome Web/accesso.xhtml.

5. Trattamenti per finalita di prevenzione

5.1. Titolari del trattamento

I titolari del trattamento dei dati e documenti del FSE sono:

» isoggetti del SSN e dei servizi sociosanitari regionali della RdA e tutti gli esercenti le professioni sanitarie
che La prendono in cura o comunque Le prestano assistenza sanitaria;

¢ le regioni e le province autonome attraverso gli uffici competenti in materia di prevenzione sanitaria;
¢ il Ministero della salute attraverso la Direzione generale competente in materia di prevenzione sanitaria.

I titolari di cui sopra assicurano che acceda al Suo FSE esclusivamente personale sanitario autorizzato e sottoposto
alle regole del segreto professionale.

Il personale del Ministero della salute e delle regioni e province autonome che, per altre finalita, accede a flussi di
dati pseudonimizzati non accede ai dati e documenti del FSE per finalita di prevenzione.

Titolari dei trattamenti di tracciamento degli accessi ai dati e documenti del Suo FSE sono la regione di assistenza
dell’assistito, il Ministero della salute, limitatamente agli assistiti SASN, o il titolare del Portale Nazionale FSE, per
gli assistiti per i quali non risulta associata una RdA e che usano il predetto Portale, la regione di appartenenza del
soggetto che accede, nonché ogni soggetto titolare di reposirory in cui si trovano i dati e documenti acceduti, in base
al modello architetturale adottato dalla regione di erogazione della prestazione (per maggiori informazioni si veda
paragrafo 16 “Modello architetturale del FSE”).

Titolari dei trattamenti necessari a consentire ’identificazione e I’autenticazione informatica del soggetto che accede
ai dati e documenti del Suo FSE per finalita di prevenzione sono la regione di appartenenza, il Ministero della salute
per i soggetti appartenenti ai SASN o il titolare del Portale Nazionale FSE per i soggetti che accedono tramite il
predetto Portale.
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Come sopra descritto, sono previsti i necessari interventi tecnologici per consentire la raccolta in modalita telematica
del consenso alla consultazione del FSE per finalita di prevenzione e per implementare I’accesso al FSE da parte dei
soggetti titolari per il perseguimento di tale finalita.

5.2, Idatieidocumenti trattati

I dati e i documenti trattati sono quelli pertinenti al processo di prevenzione, nel rispetto dei principi di
minimizzazione, necessitd e pertinenza, secondo livelli diversificati di accesso, in relazione alle funzioni attribuite
alle diverse tipologie di personale sanitario dei soggetti del SSN e di esercenti le professioni sanitarie che Le prestano
assistenza (medico e infermiere), al fine di assicurare il rispetto dei principi di cui all’art. 5 del Regolamento UE
2016/679.

In particolare, il medico ha accesso a tutti i documenti del FSE, mentre gli infermieri possono consultare solo un
sottoinsieme degli stessi, quali ad esempio il verbale di pronto soccorso e la lettera di dimissione.

Gli uffici delle regioni (limitatamente ai propri assistiti) e del Ministero della salute competenti in materia di
prevenzione sanitaria accedono esclusivamente ai metadati, privati degli identificativi diretti e pseudonimizzati,
trattati al fine di pianificare le attivita di prevenzione in ambito nazionale e regionale

Limitatamente ai soli assistiti privi di regione di assistenza, la Direzione generale del Ministero della salute
competente in materia di prevenzione sanitaria accede preliminarmente ai metadati dei documenti del FSE, privati
degli elementi identificativi diretti ¢ pseudonimizzati. per identificare gli assistiti i cui documenti devono essere
consultati per la pianificazione delle attivita di prevenzione sanitaria.

Una volta identificati tali assistiti, un medico della Direzione generale del Ministero della salute competente in
materia di prevenzione sanitaria, autorizzato con decreto del direttore generale del predetto ufficio generale, pud
accedere in consultazione al FSE dei medesimi, al fine di individuare i soggetti ai quali saranno prestate attivita di
prevenzione da parte di specifiche strutture sanitarie identificate a tale scopo.

Sono comunque sottratti al frattamento per finalita di prevenzione, i dati per i quali Lei abbia richiesto I’oscuramento
e i metadati relativi al profilo sanitario sintetico e al taccuino personale.

6. Trattamenti per finalita di profilassi internazionale

6.1. Titolari del trattamento

II titolare del trattamento dei dati e documenti del FSE ¢ il Ministero della salute attraverso i medici degli uffici della
Direzione generale competente in materia di profilassi internazionale, compresi gli Uffici di Sanitd Marittima e Aerea e
di Frontiera.

I Ministero della salute assicura che acceda al Suo FSE esclusivamente personale sanitario autorizzato e sottoposto
alle regole del segreto professionale.

Il personale del Ministero della salute che, per altre finalita, accede a flussi di dati pseudonimizzati non accede ai dati e
documenti del FSE per finalita di profilassi internazionale.

Titolari dei trattamenti di tracciamento degli accessi ai dati e documenti del Suo FSE sono il titolare del Portale
Nazionale FSE, nonché ogni soggetto titolare di repository in cui si trovano i dati e documenti acceduti, in base al
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