TESTO AGGIORNATO DEL DECRETO-LEGGE 18 ottobre 2012, n. 179

Testo del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 fhlicato nel supplemento ordinario n. 194/L alla
Gazzetta Ufficiale 19 ottobre 2012, n. 245), coomtto con lalegge di conversione 17 dicembre 2012, n. 221
(in questo stesso supplemento ordinario alla pag),Irecante: «Ulteriori misure urgenti per la crescia del

Paese.». (12A13277)

(GU n. 294 del 18-12-2012 - Suppl. Ordinario n.2(8

Sezione IV

SANITA' DIGITALE

Art. 12

Fascicolo sanitario elettronico e sistemi di sorvéignza nel settore sanitario

1. Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) e'dieme dei dati e documenti digitali di tipo sanda¥ sociosanitario
generati da eventi clinici presenti e trascorsi, guardanti l'assistito.
2. Il FSE e' istituito dalle regioni e province ambme, nel rispetto della normativa vigente in mateli
protezione dei dati personali, a fini di: a) preziene, diagnosi, cura e riabilitazione; b) studiicerca scientifica
in campo medico, biomedico ed epidemiologico; @gpammazione sanitaria, verifica delle qualitaledelre e
valutazione dell'assistenza sanitaria. ((Il FSEedewnsentire anche l'accesso da parte del cittaalirservizi
sanitari on line secondo modalita’ determinatedeeteto di cui al comma 7.)) 3. Il FSE e’ alimemtat maniera
continuativa, senza ulteriori oneri per la finapzdoblica, dai soggetti che prendono in cura I'tigsieell'ambito
del Servizio sanitario nazionale e dei servizi geganitari regionali, nonche', su richiesta dehdino, con i dati
medici in possesso dello stesso. ((3-bis. Il FSE' pgsere alimentato esclusivamente sulla baseotslenso
libero e informato da parte dell'assistito, il qug@luo’ decidere se e quali dati relativi alla piEalute non
devono essere inseriti nel fascicolo medesimo.pe4finalita’ di cui alla lettera a) del comma heqerseguite
dai soggetti del Servizio sanitario nazionale esgevizi socio-sanitari regionali che prendonounadl'assistito. 5.
La consultazione dei dati e documenti presentiR&E di cui al comma 1, per le finalita’' di cui diétera a) del
comma 2, puo' essere realizzata soltanto con iberwso dell'assistito e sempre nel rispetto delesegr
professionale, salvo i casi di emergenza sanist@ndo modalita’ individuate a riguardo. Il maoaainsenso
non pregiudica il diritto all'erogazione della gezsone sanitaria. 6. Le finalita' di cui alle &t b) e c) del
comma 2 sono perseguite dalle regioni e dalle poviautonome, nonche' dal Ministero del lavoro kede
politiche sociali e dal Ministero della salute teiiti delle rispettive competenze attribuite dalégge, senza

l'utilizzo dei dati identificativi degli assistig dei documenti clinici presenti nel FSE, secoridelll di accesso,



modalita' e logiche di organizzazione ed elaborezidei dati definiti, con ((il decreto)) di cui @dbmma 7, in
conformita' ai principi di proporzionalita’, neciéagse indispensabilita’ nel trattamento dei datispnali. ((6-bis.
La consultazione dei dati e documenti presenti F&iE, di cui all'ultimo periodo del comma 2, pucsere
realizzata soltanto in forma protetta e riservatzoado modalita’ determinate dal decreto di ceioahma 7. Le
interfacce, i sistemi e le applicazioni softwarettati devono assicurare piena interoperabilita'lér soluzioni
secondo modalita’ determinate dal decreto di copaima 7.)) 7. Fermo restando quanto previstoad#iblo 15,
comma 25-bis, di cui al decreto-legge 6 luglio 200295, convertito, con modificazioni, dalla leggeagosto
2012, n. 135, entro 90 giorni dalla data di entrataigore della legge di conversione del presetgereto, con
decreto del Ministro della salute e del Ministrdegato per I'innovazione tecnologica, di concedn it Ministro
per la pubblica amministrazione e la semplificagian il Ministro dell'economia e delle finanze, ganta
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stataegioni e le province autonome di Trento e dizBoo,
acquisito il parere del Garante per la proteziogieddti personali, ai sensi dell'articolo 154, coendin del decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196, sono stabilitontenuti del FSE ((e i limiti di responsabilieai compiti dei
soggetti che concorrono alla sua implementaziones)3temi di codifica dei dati, le garanzie e Ilésune di
sicurezza da adottare nel trattamento dei datiopaeisnel rispetto dei diritti dell'assistito, leoadtalita’ e i livelli
diversificati di accesso al FSE da parte dei sdgdetui ai commi 4, 5 e 6, la definizione e ldateve modalita’
di attribuzione di un codice identificativo univoadell'assistito che non consenta lidentificaziatiestta
dell'interessato, i criteri per l'interoperabilitl FSE a livello regionale, nazionale ed europet rispetto delle
regole tecniche del sistema pubblico di conne#iviB. Le disposizioni recate dal presente articotm
comportano nuovi 0 maggiori oneri a carico delfefiza pubblica e le amministrazioni interessateva@ono
alle attivita' di competenza nell'ambito delle r&g umane, strumentali e finanziarie disponibilegislazione
vigente. 9. La cabina di regia per l'attuaziond'Aigénda digitale italiana, di cui all'articolo 4¢omma 2, del
decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertitey cwdificazioni, dalla legge 4 aprile 2012, n. 8%uccessive
modificazioni, e' integrata per gli aspetti relat settore sanitario con un componente desigdatdVinistro
della salute, il cui incarico e’ svolto a titolcagrito. 10 | sistemi di sorveglianza e i registri di mortalia’, di
tumori e di altre patologie, di trattamenti costituiti da trapianti di cellule e tessuti e trattamentia base di
medicinali per terapie avanzate o prodotti di ingegeria tessutale e di impianti protesici sono istitili ai fini
di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione, ppgrammazione sanitaria, verifica della qualita’ dele cure,
valutazione dell'assistenza sanitaria e di ricercacientifica in ambito medico, biomedico ed epidemiogico
allo scopo di garantire un sistema attivo di racct& sistematica di dati anagrafici, sanitari ed epidmiologici
per registrare e caratterizzare tutti i casi di rischio per la salute, di una particolare malattia o d una
condizione di salute rilevante in una popolazionedfinita. 11. | sistemi di sorveglianza e i registrdi cui al
comma 10 sono istituiti con decreto del Presidentiel Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della
salute, previa intesa in sede di Conferenza permant per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le povince
autonome di Trento e di Bolzano e acquisito il pare del Garante per a protezione dei dati personaliGli

elenchi dei sistemi di sorveglianza e dei registdi mortalita’, di tumori e di altre patologie((, di trattamenti



costituiti da trapianti di cellule e tessuti e tratamenti a base di medicinali per terapie avanzate prodotti di
ingegneria tessutale)) e di impianti protesici son@ggiornati periodicamente con la stessa procedura.
L'attivita' di tenuta e aggiornamento dei registri di cui al presente comma e' svolta con le risorsasponibili
in via ordinaria e rientra tra le attivita' istituz ionali delle aziende e degli enti del Servizio saario
nazionale.

12. Le regioni e le province autonome di Trento eidolzano possono istituire con propria legge regis di
tumori e di altre patologie, di mortalita’ e di impianti protesici di rilevanza regionale e provinciaé diversi
da quelli di cui al comma 10. 13. Fermo restando @unto previsto dall'articolo 15, comma 25-bis, di cual
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, canodificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 13&pn
regolamento, da adottare ai sensi dell'articolo 17comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400, ecsssive
modificazioni, su proposta del Ministro della salug, acquisito il parere del Garante per la protezioa dei
dati personali e previa intesa in sede di Confereazpermanente per i rapporti tra lo Stato, le regiome le
province autonome di Trento e di Bolzano, entro diotto mesi dalla data di entrata in vigore del presnte
decreto, sono individuati, in conformita’ alle dispsizioni di cui agli articoli 20, 22 e 154 del code in
materia di protezione dei dati personali, di cui aldecreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e sassive
modificazioni, i soggetti che possono avere accessaegistri di cui al presente articolo, e i datiche possono
conoscere, nonche' le misure per la custodia e lecgrezza dei dati. X. | contenuti del regolamento di cui al
comma 13 devono in ogni caso informarsi ai prindigiertinenza, non eccedenza, indispensabilite'cessita’ di
cui agli articoli 3, 11 e 22 del codice in matedigprotezione dei dati personali, di cui al decretgislativo 30
giugno 2003, n. 196. 15. Per l'attuazione dellpabiioni di cui al presente articolo, le regionpevince
autonome, possono, nel principio dell'ottimizzaei@razionalizzazione delle spesa informatica, @msediante
la definizione di appositi accordi di collaborazipmealizzare infrastrutture tecnologiche per iER®ndivise a
livello sovra-regionale, ovvero avvalersi, anchadiaete riuso, ai sensi del decreto legislativo #zm&005, n.
82, delle infrastrutture tecnologiche per il FSEake fine gia' realizzate da altre regioni o devizé da queste

erogate.



