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Il progetto FSE 2.0

Lintervento M6C2 [.3.1(b) a livello nazionale e in Umbria
«Adozione e utilizzo FSE da parte delle regioni.»



Il progetto FSE 2.0

Quadro generale dell’intervento M6C2 1.3.1(b) a livello nazionale

Come stabilito nel Decreto del 8 agosto 2022 («Adozione e utilizzo FSE da parte delle regioni») a livello
nazionale le risorse riconducibili alla linea di attivita dell'intervento di investimento sono determinate in euro
610.389.999,93 di cui:

* euro 299.300.000 destinati al potenziamento dell’'infrastruttura digitale dei sistemi sanitari, utilizzati

per attuare le LLGG adottate;
* euro 311.089.999,93 destinate all'incremento delle competenze digitali dei professionisti del sistema

sanitario.

L’intervento M6C2 [.3.1(b) in Umbria

Come stabilito nel Decreto del 8 agosto 2022 («Adozione e utilizzo FSE da parte delle regioni») a livello
nazionale le risorse disponibili per la Regione Umbria sono:

* Potenziamento dell’infrastruttura digitale: euro 4.531.429,53;
 Incremento delle competenze digitali: euro 4.168.606,00 (di cui il 25% per attivita di comunicazione ed

il 75% per quelle di formazione).

Subordinate al raggiungimento di specifici obiettivi.



Il progetto FSE 2.0

Milestone italiane ed europee

vl B vim2z| B M6C2 - 11 M6C2 - 12
Pubblicazione di una procedura Realizzazione, implementazione e | medici di medicina generale Il sistema della tessera
d'appalto per la realizzazione messa in funzione delle componenti alimentano il FSE sanitaria e l'infrastruttura per
dell'archivio centrale per il Fascicolo architetturali che garantiscono l'interoperabilita del FSE
Sanitario Elettronico (FSE) I'interoperabilita nazionale di documenti sono pienamente operativi

e dati sanitari all'interno del FSE

“q22022 Q2
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v/ ITA8 il susra B . M6C2 - 13 IR

Pubblicazione di un bando di gara | Dataoltre laquale tutti i I I Tutte le regioni hanno adottato
per il supporto organizzativo, I documenti sanitari devono essere | - -! e stanno usando il FSE
manageriale, strategico, tematico e I digitalmente nativi e conformiagli o :
formazione a livello regionale e | standard definiti a livello [ : e e _
locale I nazionale l L =)+ Indicatori DM Riparto

e o = = = e e e e o = e e e e e e l

(*) In corso approfondimenti per lo spostamento della Milestone ITA 14 a Q4 2025.

Legenda: 9 Dataodierna v Milestone raggiunta 6



FSE 2.0 in cifre

Milestone di progetto in Umbria

risorse progressivamente disponibili da «decreto ripartoy

Giu23 Giu2s4 Giu25 Giu26
272023 2T2024 2T2025
|
MILESTONE [ 3 O O $ | — ¢
: : : I :
: : : Oggi :
ANTICIPO 24 set 2025 13 mar 2025 Prossime attivita
Richiesta anticipo 10% Obiettivi 272023 Obiettivi 272024 + Richiesta anticipo fino al 30%
453.142,95 € 2'039'_143'29 € 1‘586‘009'34 € * Rendicontazioni spese sostenute

H H * Raggiungimento Obiettivi 272025

Maggio 2025 2Q2023 2Q2024 2Q2025 2Q2026
Indicatore 1: No. Fascia A: o o o o o . . . . . .
Doc. indicizzati/ | Regioni con tassi SO ) 15 ) 0% 63% e * Il finanziamento PNRR viene riconosciuto in
; .| +5% tolleranza . . .
n. prest. erogate aliment. Bassi base ai risultati.
I catore 2 No 0 MIVIC che alimart * Il raggiungimento degli obiettivi sblocca
ndicatore 2: No. di che alimenta o o 0 0 . .
1 FSE / no. di MMG 96,6% &) 5% &) 30% 85% 85% progressivamente le risorse.
Indicatore 3: No. documenti in CDA2 / o ) 45 < 80 90" 90 | TlmborSI delle fpese amm!55|b||| sono
no. documenti indicizzati = ° ° ° y disposti alla regione a seguito della
Indicatore 4: No. documenti firmatiin . . . , rendicontazione
PAdES / no. documenti indicizzati el &) 35% &) 80% 30% 30%

-, | Finanziato DIPARTIMENTO S FASCICOLO IE::
_cIaIIUmon-;- europea _ y - E PER LA TEASEFDEMAZID Iq_ SANITARIO ‘ Umbria in Salute -

lionEL i
||| Regione Umbria
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FSE 2.0 in cifre

Milestone di progetto in Umbria

Il grafico mostra gli indicatori di Obiettivo a confronto, in percentuale rispetto al target (0% - 100%).
Periodo di riferimento indicatore 1 Maggio 2025; indicatori 2,3,4 Giugno 2025. Indicatore 1 previsione a Marzo 2025,
Indicatore 2 previsione a Giugno 2025.

Indicatore 1

96,6% 81,1%

Indicatore 2 Indicatore 4

Indicatore 3

—@— Dati regionali @ Previsione = @ - Target

https://monitoring.fse.salute.gov.it

(0biettiuo> <5trutture sanitarie>

Indicatore 1:

Documenti indicizzati / N.
prestazioni erogate @

Periodo di riferimento: maggio 2025
Previsione a: marzo 2025

36,7%  36,4%  VN:606%
4L65.324 / 545579 / T: Fascia A
1.269.339 1.498.730 40%

@ valore @ Previsione

Vai al dettaglio

<0biettiuo> <Slrutture sanitarie)

Indicatore 3:

Nr. documenti CDA2 / Nr. doc
indicizzati ©

Periodo di riferimento: giugno 2025

98 5% V.N.: 80,4%
r

185.209 / T:80%
188,027

Indicatore 2:

Nr. MMG che alimenta FSE / Nr.
MMG totale @

Periodo di riferimento: giugno 2025

96.6% V.N.: 90,4%
I

672 /696 T:30%

® vaore

Vai al dettaglio

<0biettiuo> (Strutture sanitarie)

Indicatore 4:

Nr. documenti firmati in PAJES / Nr.
docindicizzati ©
Periodo di riferimento: giugno 2025

81.1% V.N.: 76,6%
I

152,555/ T:80%
188,027



Il progetto FSE 2.0

Principale evoluzione normativa

NORMATIVA
FSE

DL n. 179, del 2012
Legge istitutiva del FSE,
convertita, con modificazioni,
dalla Legge 17 dicembre
2012, n. 221, e successive

modificazioni

2012 - 2015 - 2020 2021

¢ ¢ ¢

Decreto legge n. 34, del
2020 «Decreto

rilancio»

Introduzione regole di
implementazione e privacy (es.
obbligatorio consenso del
cittadino per apertura e
consultazione del FSE)

DPCM 178-2015
Decreto attuativo
del FSE

Base normativa per
I'implementazione e
I'utilizzo del FSE in Italia,
garantendo la sicurezza,
I'accessibilita e I'efficacia di
questo strumento per la
gestione della salute dei
cittadini.

2022
¢

Decreto MdS

Linee Guida per
I'attuazione del FSE
del 2022

Linee guida per I'attuazione
del Fascicolo sanitario
elettronico. Delineano
contenuti, servizi,
architettura e governance
del nuovo FSE, dando avvio
all'attuazione
dell'investimento 1.3.1 del
PNRR, Missione 6,
Componente 2.

2023

¢

Decreto 7
settembre 2023

Fascicolo sanitario
elettronico 2.0

2024 2025
Oggi

1

|

¢ :

: 1

: 1

Decreto 30

dicembre 2024 -

Modifiche al Decreto 7
settembre 2023
Fascicolo sanitario
elettronico 2.0. Indica
3 fasi per I'attuazione
graduale servizie le
funzionalita del FSE
(all.D)

Decreto EDS 31
dicembre 2024
Istituzione
dell'Ecosistema
dati sanitari

2026

31mar



Il progetto FSE 2.0

Sistemi, dati, interoperabilita — Documenti e servizi FSE 2.0
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Il progetto FSE 2.0
FSE 2.0 | DECRETO 7 settembre 2023 - M6C2 1.3.1 PNRR

e

e

e

OBIETTIVO
» Garantire un punto di accesso
per tutti i cittadini ai servizi del
SSN, indipendentemente dalla
regione di appartenenza

» Creare e gestire un ecosistema di
servizi basati sui dati e documenti
per i professionisti sanitari, per la
diagnosi e cura dei propri assistiti
consentendo un’assistenza sempre
piu personalizzata;

» Utilizzabile come strumento di
prevenzione per le strutture ed
istituzioni sanitarie

RISULTATI ATTESI

Rendere FSE omogeneo sul territorio
nazionale per: dati, contenuti, servizi
offerti, semplicita di utilizzo/interfaccia e
portabilita

Assicurare che i documenti che
alimentano il FSE siano effettivamente
prodotti secondo gli standard nazionali

Rendere piu efficace
I'interoperabilita tra fascicoli regionali

Garantire che i dati del FSE possano
valere anche ai fini secondari (ricerca e
governo)

REQUISITI

» Assicurare continuita ai servizi di
Fascicolo Sanitario per i cittadini e
professionisti.

» Adottare pattern architetturali e
tecnologie implementative in grado di
garantire sicurezza, affidabilita
scalabilita della soluzione.

» Adozione di un approccio di sviluppo
modulare ed incrementale

11




Tipologie documenti presenti nel FSE
| 7 tibologie documentali previste dalla normativa DM 7 settembre 2023 - M6C2 1.3.]1 PNRR

Finanziamento FSE 2.0

Finanziamento FSE 2.0

@_ Referto di
specialistica
B ambulatoriale
lug.25 attivazione in corso
Sistema TS

v Erogazione farmaci a

carico SSN e non a

Finanziamento DEA . =1 «/ Lettera di Dimissione
Referto di Anatomia @ Ospedaliera
£, Patologica
Q& ool llzﬁ_ﬂ
set.25 attivazioneincorsoo k@ Lettera di invito per screening, vaccinazione
O O ob o ad altri percorsi di prevenzione

carico SSN ©

Finanziamento FSE 2.0 e Il fase transitorio

K

I-|rem—

O

v/ Taccuino

personale O
dell’assistito

Finanziamento FSE 2.0 / DEA

\/ Referto di
oolll

Finanziamento FSE 2.0

Certificato d
= s vaccinale

lug.25 attivazione in corso

Finanziamento FSE 2.0

Scheda singola
Q& vaccinazione

lug.25  attivazione in corso

Laboratorio O——

Finanziamento FSE 2.0

v Referto di
Radiologia

Q

mar.26 specifiche in fase di definizione
Sistema TS

v & Erogazione di prestazioni di
O g‘«% assistenza specialistica *

Finanziamento FSE 2.0

v Profilo Sanitario
O Sintetico 5

Sistema TS

farmaceutica*

—‘—O\/ Prescrizione Eﬁ
%)

Finanziamento FSE 2.0

(sfha]
Tessera portatore | |
O =
d% di impianto L@

mar.26 specifiche in fase di definizione

Sistema TS
o v/ Prescrizione C‘ R)
specialistica* :ﬁ
ﬁfx attivazione in corso con
Finanziamento FSE 2.0 lug.25 data programmata

Finanziamento FSE 2.0
Verbale pronto
soccorso

O Cartella [2g]

- a& da implementare con
clinica scadenza prevista attivazione

Q& mar.26

mar.26  specifiche in fase di definizione 1 2



Tipologie documenti nel FSE

| 0 nuove tipologie documentali introdotte dal DM Telemedicina

ry Telemedicina

Telemedicina —| Prescrizione televisita, teleassistenza e
Relazione finale per il O —  telemonitoraggio
= telemonitoraggio/teleriabilitazione
Telemedicina
Richiesta Telemedicina
= teleconsulto O gﬁ Referto di specialistica per
- O L% la televisita
Telemedicina
Telemedicina

— Piano di telemonitoraggio/
u teleriabilitazione e O

teleassistenza

—0 Report rilevazioni
. =] telemonitoraggio

Telemedicina

@\ Relazione collaborativa per il

Telemedicina

ool teleconsulto/teleconsuicnza O Relazione clinico-assistenziale conclusiva per la
=—J teleassistenza/teleriabilitazione
Telemedicina Telemedicina
@\ Report settimanale | o C‘ R |, Tesserino dispositivi per
ool rilevazioni telemonitoraggio O =ﬂ il telemonitoraggio

13



Il progetto FSE 2.0

Attivita in corso e prossimi rilasci progetto FSE 2.0

14



Progetto FSE 2.0 in Umbria

Stato Avanzamento Lavori

Dall’avvio del progetto i referti e documenti clinici prodotti mensilmente dal SSR resi disponibili in un ambiente
sicuro sul FSE sono circa:

- 100 mila referti di laboratorio / mese

- 30 mila referti di radiologia / mese

- 25 mila verbali di pronto soccorso / mese

- 10 mila lettere di dimissione ospedaliera / mese

- la totalita delle prescrizioni per farmaci e prestazioni specialistiche dal sistema TS

- i profili sanitari sintetici redatti da MMG

L'investimento e l'occasione per consolidare I'infrastruttura, garantire I'allineamento a nuovi standard di sicurezza

ed interoperabilita con i sistemi nazionali e delle altre regioni, rendere disponibile nuove tipologie documentali e
nuovi servizi

15



Progetto FSE 2.0 in Umbria

Attivita in corso e prossimi rilasci progetto FSE 2.0

Tra luglio e settembre si aggiungeranno

- 200 mila referti/erogazioni di prestazioni di specialistica ambulatoriale / mese

- 5 mila referti di anatomia patologica / mese

- 5 mila (?) certificati vaccinali, scheda singola vaccinazione, Lettera di invito per screening, vaccinazione o ad altri
percorsi di prevenzione e ulteriori tipologie documentali introdotte con i sistemi di telemedicina



Il progetto FSE 2.0

Transitorio e Attivita a finire progetto FSE 2.0

21



Attivita progetto FSE 2.0
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

Rilascio Previsione

FASE |
30.06.2025

FASE Il
31.12.2025

FASE 11l
31.03.2026

DM Transitorio - Servizi e funzionalita FSE 2.0

Gestione «catena di oscuramento dei documenti»

Registrazione delle operazioni su FSE

Identificazione dell'assisto tramite ANA

Dati soggetti a maggior tutela caricati oscurati all'origine

Accessi profilati: infermieri/ostetriche, farmacisti, personale amministrativo

Taccuino personale

Profilo Sanitario Sintetico

Sistema delle deleghe per diritti di accesso al FSE dei minori e soggetti incapaci di intendere e volere.

Completezza contenuti FSE

Alimentazione FSE entro 5 gg da prestazione (SSN e extra-SSN)

Tutti i servizi telematici FSE 2.0 disponibili attraverso interfaccia unica a livello regionale

Servizio di notifica operazioni

Abilitazione dei privati autorizzati all'accesso e all'alimentazione del FSE entro 5 gg

specifiche go-live

v/ rilasciate 18/06/2025

v/ rilasciate 10/12/2025

30/06/2025 18/03/2026

22



Attivita progetto FSE 2.0- FASE 1
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

FASE |
30.06.2025

Articolo 9, comma 7 Diritto di oscuramento Garantire, in tutte le
regioni e province autonome, l'oscuramento automatico tra le
prescrizioni e i relativi documenti collegati (es. referti).

Articolo 21 Registrazione delle operazioni su FSE e diritto di
prendere visione degli accessi Garantire, in tutte le Regioni e
Province autonome, I'oscuramento automatico tra le prescrizioni e |
relativi documenti collegati (es. referti).
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Attivita progetto FSE 2.0 - FASE 2
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

FASE I
31.12.2025

Articoli 12 e 23 Identificazione dell’assistito tramite ANA
Assicurare che le regioni e province autonome utilizzino ANA per
I'identificazione dell’assistito. Resta fermo che nelle more della
realizzazione delllANA, l'identificazione dell'assistito &€ assicurata
attraverso [l'allineamento con l'elenco degli assistiti gestito dal
Sistema Tessera sanitaria, ai sensi dell'articolo 50 del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,

con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326;

Articolo 4 Profilo Sanitario Sintetico Completa realizzazione del
Profilo Sanitario Sintetico da parte dei MMG/PLS di tutte le Regioni
e Province autonome.

Articolo 6 Dati soggetti a maggiore tutela dell’anonimato -
oscuramento Assicurare che in tutte le regioni e province
autonome, | dati soggetti a maggiore tutela dellanonimato

alimentino il FSE direttamente oscurati. y



Attivita progetto FSE 2.0 - FASE 2
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

Articolo 15, comma 3, lett. c), d) ed e) Accesso in
consultazione ai dati e ai documenti del FSE per finalita di
cura, secondo livelli diversificati di accesso previsti
nell’allegato A. Garantire in tutte le regioni e province autonome
EASE I che i soggetti individuati nell’articolo 15, comma 3, lett. ¢), d) ed e)
LA possano accedere al FSE secondo livelli diversificati di accesso,
individuati nell'allegato A. L'accesso verra abilitato gradualmente

nel momento in cui saranno individuate misure per I'attivazione

dei profili di accesso, che garantiscono l'accesso ai documenti
previsti nell’'allegato A, tabella 4.1.1.

Articolo 5 Taccuino personale dell’assistito Completa realizzazione
del Taccuino personale in tutte le regioni e province autonome.
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Attivita progetto FSE 2.0 - FASE 3
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

FASE IlI
31.03.2026

Articolo 11 Accesso al FSE da parte dei minori e di
soggetti incapaci di intendere e volere e sistema delle deleghe.
Assicurare in tutte le regioni e province autonome l’accesso al
FSE da parte degli esercenti la responsabilita genitoriale,
tutori e curatori, in conformita alle disposizioni previste
nell’articolo 11, nonché la possibilita di delegare terzi anche in
attesa della realizzazione del Sistema gestione deleghe di cui
all’art. 64 -ter del CAD.

Articolo 3 Completezza dei contenuti del FSE Garantire in tutte le
regioni e le province autonome la completa implementazione dei
FSE di tutti i contenuti individuati nell’articolo 3.
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Attivita a finire progetto FSE 2.0 — FASE 3
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

FASE I
31.03.2026

Tutti i servizi telematici accessibili attraverso interfaccia
utente unica alivello regionale

Assicurare in tutte le Regioni e Province autonome la completa
attivazione dei servizi telematici previsti nel FSE 2.0, nel
rispetto dei modelli regionali di architettura definiti dalla
Regione/PA e che gli stessi siano accessibili attraverso
interfaccia utente unica a livello regionale (Portale FSE e servizi
on line)

Articolo 12 Completa e tempestiva alimentazione del FSE
Assicurare in tutte le regioni e province autonome la tempestiva
alimentazione del FSE, con i dati e documenti, entro 5 giorni
dall'erogazione della prestazione sanitaria, nonché
'alimentazione con i dati e i documenti sanitari riferiti alle
prestazioni erogate anche al di fuori del Servizio Sanitario
Nazionale (SSN).
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Attivita progetto FSE 2.0 — FASE 3
DM 30/12/2024 - Modifiche al DM 7/9/2023 in materia di FSE 2.0

FASE I
31.03.2026

Articolo 12 commi 1 e 3 del decreto 7 settembre 2023
Assicurare le funzionalita previste dall’art. 12 commi 1 e 3 del
decreto 7 settembre 2023, relativamente al Portale nazionale FSE
per accesso on line al FSE da parte delle strutture sanitarie

private autorizzate dal SSN e alimentazione del FSE entro 5
giorni dalla prestazione.

28



Attivita progetto FSE 2.0

Scadenze a livello nazionale

Oggi
Apr25 Mag25 Giu25 Lug25 Ago25 Sett25 Ott25 Nov25 Dic25 Gen26 Feb26 Mar26
31mar 19mag 13giu  18giu30giu
1
1
Fine Pronti al Fine Go Liv% Milestone DM
Sviluppo collaudo FasediTest INI ,
eroll out 1
1
30mag : 31lug 17ott 09dic 10dic 31dic
1
Fine ! Fine Fine Fine Go Live Milestone
condivisione : Progettazione Sviluppo FasediTest INleGTW DM
Specifiche alle | eroll out
Regioni 1
:30giu 30Set 30Gen 17Mar 18 Mar 31 Mar
|
1
“Fine Fine Fine Sviluppo Fine Golive Milestone
condivisione Progettazione Fase di INle GTW DM
Specifiche alle Test e roll
Regioni out
Finanziato DIPARTIMENTO “jm1FASCICOLO . E!
dall'Unione europea = = NE ~ Umbria in Salute o

SANITARIO

Regione Umbria
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Ecosistema Dati Sanitari
dal documento al dato

~+-. | Finanziato | DIPARTIMENTO :'-':—| FASCICOLO . =
.. ¥ dall'Unione europea -" y ) ; B f E FER [ A TEASFORMAZIONE SANITARIO ﬁ Umbrla in Salute I—J
. MexlGeneralionEL : FE (A IRHEI SO LLEE o SEELEESY ; E

DIGITA IElettronico Regione Umbria
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Fascicolo Sanitario Elettronico e EDS
Schema logico di alimentazione del FSE

FSE regioni

FSE INTEROPERABILITA’
SISTEMA TS ~ ANA \ TELEMEDICINA
INI / \
[T TPy TP e e ——
FSE regioni ] il
| | reglom e | SistemaTs ) R "
sussidiarieta Anagrafe consensi | | Indice nazienale T P Eri2g. Frriaci
= revochie F5E fregisiry] P"-‘f?'d"\-'"'
7 . Al
I i i \
Gateway TS
. SERVIZI . e
g -TELEMEDICIN e
DOCUMENTI r
portale regionale - e :I ,f'/_
e R Cw» | P
FSE UMBRIA i l SISTEMI ALIMENTANTI
: - i LOGBD
Indice regianale Middleware e .- il 1*“_ : METEDA —
L FSE [raghmy] APl FSE d floomm=-r \ - i = e
' 1 H i b Bacument L
. ™ T : - | § [ .
: o Lifin 1 unk || \ | i - T E ]
' : T ' o
. VLN ; PRIVATI : z A\
: Deurmert Dciirment A A Dzt : Farmacie : = 3 %
| o nemt \ retesen ! Cartelle i :
' posLany Repasiton . o ; "
' ATIENDE SSR REGIONE | . chiniche i A LIS i
Pridin ' L
: 0 I ST : : Y \ ST —
: . Cartelle s
: MMG/PLS : : - s
p SW diagnostica L .LL:\\_
r ' \ RIS/PACS
...... . m‘.\..:. e ) \\.,'“: AP
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Fascicolo Sanitario Elettronico e EDS

architettura e componenti

* || FSE 2.0 € una infrastruttura distribuita che
comprende elementi regionali e centrali che
interoperano tra loro e con altri sistemi secondo
modelli di interoperabilita standard.

» Per consentire una gestione piu efficace del dato
vengono introdotti due nuovi elementi
infrastrutturali: il Gateway, che ha il compito di
verificare la coerenza nell’applicazione degli
standard, sia per dati che per documenti,
I'Ecosistema Dati Sanitari (EDS) che raccoglie,
gestisce e rende fruibile il dato mediante servizi
REST.

« L'EDS, mediante servizi di sottoscrizione e
sincronizzazione puo alimentare repository regionali
con i dati di pertinenza delle regioni nelle modalita
indicate dalla norma. L'EDS infine realizza le
funzionalita di monitoraggio di alimentazione e di
utilizzo del sistema FSE da parte del cittadino e
degli operatori sanitari.

Sistema FSE

Ecosistema Dati Sanitari

(EDS)

Gateway

Infrastruttura Nazionale
Interoperabilita (INI)

Portale FSE Nazionale

, Anagrafe
Indice Nazionale
Nazionale FSE Consensi e

revoche

FSE regionali

Repository Locali

Portali FSE Regionali

Registry Regionale
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Ecosistema Dati Sanitari (EDS)
dal documento al dato

La novita piu rilevante e il passaggio da una logica "documentale” a una
gestione orientata al "dato clinico strutturato”.

Vantaggi di questo approccio:

* | dati non sono piu contenuti in file PDF statici, ma organizzati in metadati
accessibili e interpretabili

» Possibilita di usare i dati per analisi, supporto alle decisioni,
iInteroperabilita

« Miglioramento della qualita dei percorsi clinici e dell'efficienza sanitaria
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Ecosistema Dati Sanitari (EDS)
dal documento al dato
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Architettura dell’EDS

Le componenti principali

L'EDS si compone di tre elementi
fondamentali:

 Modulo dati
 Broker EDS
 Modulo dei servizi

UA-Reg.21

UA-SASN

il modulo dati
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Architettura dell’EDS

il modulo dati

Dati in chiaro. Raccoglie le informazioni sanitarie identificabili, archiviate in 22
Unita di Archiviazione (UA) autonome: una per ciascuna Regione o Provincia
Autonoma (UA-R) e una per il Servizio di Assistenza Sanitaria al personale
Navigante (UA-SASN).

Dati pseudonimizzati. Gestiti in un’'unica Unita Dati Pseudonimizzati (UD-P),
che contiene partizioni logiche distinte per ogni Regione, Provincia Autonoma e
I SASN. Questa struttura consente I'uso dei dati senza l'identificazione diretta
del paziente, mantenendo un elevato livello di protezione.

Dati anonimizzati. Conservati in una piattaforma unica, I'Unita Dati
Anonimizzati (UD-A), progettata per generare “viste” aggregate e non
riconducibili a individui. Le informazioni sono derivate dalla UD-P, secondo
criteri rigorosi di anonimizzazione.
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Architettura dell’EDS
il broker EDS

Il Broker EDS € la componente che realizza il modello di cooperazione delle
unita di archiviazione regionali, nonché |la cooperazione con l'unita di
archiviazione SASN.

Il Broker EDS implementera le funzionalita per il recupero dei dati per le finalita
di cura, prevenzione e profilassi internazionale.

40



Architettura dell’EDS

il modulo dei servizi EDS

Il modulo dei servizi offre funzionalita applicative e strumenti di interrogazione, accesso
controllato e utilizzo dei dati.

Comprende tutte le funzionalita rese disponibili dal’EDS. Tra queste ci sono:

Servizi di consultazione, che comprendono le richieste di accesso ai dati trasmesse dai
Port?h FSE Cittadino e Professionisti regionali e nazionale o dai sistemi presso le strutture
sanitarie;

Servizi di gestione delle terminologie, comprensive di codifiche, dizionari e mappature con
cui allineare le soluzioni tecnologiche e permetterne il corretto funzionamento;

Sevizi di verifica della qualita dei dati, per assicurare la non duplicazione e I'armonizzazione
dei dati stessi;

Servizi di interrogazione delle anagg{raf_ic_h_e, che garantiscono il corretto riconoscimento
dell’assistito e la verifica dei livelli di visibilita del relativi dati (deleghe e consensi);

Servizi di pseudonimizzazione dei dati, che realizzano il processo di pseudonimizzazione dei
dati FHIR ricevuti;

Servizi di anonimizzazione dei dati, che realizzano |'estrazione dei dati degli assistiti gia
pseudonimizzati, assicurandone la non riconducibilita all'interessato;

Servizi di interoperabilita.
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Architettura dell’EDS

chi e cosa alimentera 'EDS

L’alimentazione dell’Ecosistema Dati Sanitari (EDS) avverra tramite il
Gateway nazionale, che raccogliera i contenuti strutturati incorporati nei file
HL7 CDA presenti all'interno dei documenti PDF firmati che compongono il
Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0.

Questa modalita consente di garantire coerenza con l'architettura nazionale,
tracciabilita dei dati e sicurezza nell'integrazione dei contenuti clinici prodotti
da soggetti abilitati, contribuendo alla costruzione di una base informativa
omogenea e interoperabile a livello nazionale.
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Architettura di sicurezza dell’ EDS

Il modello federato potenziato

L'architettura di sicurezza dell’EDS, definita dall’articolo 4 del decreto, si basa su un modello
federato potenziato fondato su unita di archiviazione autonome, ciascuna progettata per
garantire la massima tutela dei dati sanitari. L'approccio strutturato in base alla natura e |l
rischio associato ai dati, distingue tra informazioni in chiaro, pseudonimizzate e anonimizzate.

Sono previste ventuno unita di archiviazione separate per la gestione dei dati in chiaro, una per
ciascuna regione e provincia autonoma, affiancate da un’unita specifica per i Servizi di
Assistenza Sanitaria al personale Navigante (SASN). A queste si aggiungono due ulteriori unita:
una per i dati pseudonimizzati e una per quelli anonimizzati. Questa compartimentazione riflette
un’applicazione avanzata dei principi di “separation of concerns” e “least privilege”, in cui ogni
profilo pud accedere esclusivamente al livello informativo per cui € abilitato.

Un'importante innovazione € introdotta dall’articolo 23, che consente a regioni e province
autonome di progettare e gestire direttamente la propria unita di archiviazione. Questa facolta
subordinata al rispetto di requisiti stringenti in termini di interoperabilita, qualita e sicurezza
informatica, e rappresenta una concreta attuazione del modello federato. Tale modello consente
un maggiore controllo locale sui dati, pur mantenendo la coerenza e l'integrazione a livello
nazionale.
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Ecosistema Dati Sanitari
Tempistiche di rilascio dei componenti Gateway ed EDS

Dic24 Mar25 Giu25 Set25 Dic25 Mar26
31dic 5mar 29mag Oggi 30set 31mar
|
ROADMAP |
NAZIONALE ‘ ’ ’ ; ‘
: : I i 1luglio 2025 30 settembre 2025 30 marzo 2026 :
31 dic 2024 5 mar 2025 : 1 - Le Regioni scelgono il ™" Entrano aregime i servizi di estrazione ~ Entrano aregime i servizi disciplinati
Approvazione del Decreto Pubblicazione Decreto : modello di adozione dei dell’EDS relativi alle prestazioni di nell'Allegato A del Decreto Ecosistema Dati
Istituzione dell'Ecosisterna su Gazzetta Ufficiale 29 maggio2025 componenti dell'EDS telemedicina Sanitari

dei Dati Sanitari Presa d'atto della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano dell'Informativa sullo schema di Decreto di
modifica del Decreto 31 dicembre 2024 (EDS)
* GIUGNO 2025 :

Primo rilascio di EDS Gateway e UA-R centralizzati a cura di Sogei che riguardano:
* alimentazione: L'EDS sara in grado di ricevere e persistere i dati in chiaro (provenienti da documenti CDA2 o da FHIR nativo) in formato Standard (FHIR);
«  gestione del dato: L'EDS gestira, in unita separate (UA-R e UA-SASN), I'archiviazione dei dati in chiaro validati dal Gateway;
. SETTEMBRE-DICEMBRE 2025:
Progressivo rilascio degli altri servizi previsti relativamente a
* funzionalita di alimentazione pseudonimizzata/anonimizzata;
* funzionalita di consultazione e profilazione;
. ENTRO MARZO 2026:
Progressivo rilascio in tre fasi, delle API correlate ai servizi individuati dal decreto EDS che saranno utilizzate dal portale nazionale, dai portali regionali o dai sistemi
applicativi verticali (front-end) per poter fornire i servizi applicativi a cittadini, operatori sanitari, operatori delle Regioni, del Ministero della Salute ed Agenas secondo profili
utente correlati al ruolo a questi associato.

La roadmap di progetto prevede di completare entro Marzo 2026 il rilascio di tutte le APl secondo un piano articolato per fasi che sara successivamente condiviso.
L'accesso all’'EDS e garantito ai soggetti e per le finalita indicate nell’art. 12 del decreto legge n. 179/2012 e i profili di accesso alle informazioni dell’EDS sono quelli definiti nell’allegato
A, par. 4.1 del decreto FSE 2.0 ai quali si aggiungono quelli indicati nell’Allegato A par. 4.1 del Decreto EDS. 44



Ecosistema Dati Sanitari
il modello di adozione in Umbria
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Ecosistema Dati Sanitari
il modello di adozione in Umbria

Ciascuna Unita di archiviazione regionale (UA-R) conserva i dati in chiaro relativi ai soggetti assistiti dalla Regione/Provincia Autonoma stessa, estratti dai documenti
sanitari prodotti a valle di una prestazione della medesima o di altra Regione/Provincia Autonoma.

La UA-SASN conserva, in partizioni logiche separate, i dati estratti dai documenti sanitari prodotti dalle strutture SASN e i dati estratti dai documenti sanitari dei

soggetti senza Regione di assistenza. e L
Modalita di utilizzo

Regione Umbria \ MODALITA’ DI UTILIZZO
da parte delle regioni e prov. Autonome

UA-SASN

UA-Reg.21

» Gateway e UA-R sviluppati e gestiti da Sogei su infrastruttura

Bundle light centrale

+ Gateway sviluppato da Sogei e gestito da Sogei su infrastruttura
centrale

» UA-R sviluppata da Regione (caso ii.b) e gestita da Regione/PA su
infrastruttura regionale

Bundle medium

+ Gateway sviluppato da Sogei gestito dalla Regione e Provincia
Autonoma su infrastruttura regionale

* UA-R sviluppata da Regione/PA (caso ii.b) e gestita dalla
Regione/PA su infrastruttura regionale

Bundle strong
DATI ANONIMI

[ .-. | Finanziato . DIPARTIMENTO 3 FASCICOLO .. I:E::
dallUnione europes _ x> / E PER LA TRASFORMAZION ['anmnamo b Umbria in Salute (ﬂ) &
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Ecosistema Dati Sanitari
Tempistiche di rilascio dei componenti Gateway ed EDS

Giu25 Set25 Dic25 Mar26 Giu26
Oggi i

Iggl 30set 31mar 30giu
ROADMAP !
NAZIONALE . : ’ ‘

: 1 luglio 2025 ! 30 settembre 2025 31 marzo 2026 31 giugno 2026

" := Le Regioni scelgono il ™" Entrano a regime i servizi di estrazione Entrano a regime i servizi disciplinati Fine progetto

I modello di adozione dei dell'EDS relativi alle prestazioni di nell'Allegato A del Decreto Ecosistema Dati

I componenti dell'EDS telemedicina Sanitari

|
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Grazie per l'attenzione

Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0 Una rete di cura, in uno spazio sicuro
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