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Introduzione

Nel corso del 2023 |la Federazione Uniamo ha avviato un percorso di analisi,
riflessione e confronto, a partire dalla bozza di regolamento della commissione
europea per la creazione di uno spazio europeo dei dati sanitari - European
Health Data Space (EHDS).

La condivisione di dati (come anche di campioni biologici) relativi alla salute
rappresenta una grande opportunita, in quanto permette di velocizzare il
percorso della diagnosi, migliorare l'accesso alle cure, mettere in rete
operatori sanitari e ricercatori operanti in citta e paesi diversi e dare una
spinta alla ricerca scientifica. Una recente indagine condotta da Eurordis su
oltre 2.000 persone affette da 664 diverse malattie rare ha evidenziato che il
97% dei rispondenti & disponibile a mettere i propri dati sanitari a
disposizione dei ricercatori per migliorare la conoscenza e trovare una cura,
non solo per la propria, ma anche per altre malattie rare.

Le persone con malattia rara, obiettivamente piu fragili delle altre, sono
consapevoli che questa loro condizione - specie in mancanza di un’associazione
di riferimento - potrebbe renderli meno attenti nella valutazione di aspetti
legati alla tutela della riservatezza del dato, al suo percorso e al suo utilizzo.

La proposta della Commissione Europea di istituire un’infrastruttura di
condivisione dati, relativi alla salute dei cittadini all'interno dell’Unione,
potrebbe essere di aiuto in questo senso, favorendo la costruzione di una
‘governance allargata’ in cui anche i rappresentanti dei pazienti abbiano un
ruolo.

Durante la presentazione del nono rapporto MonitoRare di Uniamo, lo scorso 11
luglio 2023, la sessione pomeridiana sul tema ricerca dal titolo “Condivisione
dei dati sanitari a fini di ricerca: risvolti normativi, etici e sociali”, aveva come
obiettivo quello di stimolare un confronto tra gli attori coinvolti nel percorso di
acquisizione, utilizzo, controllo e restituzione dei risultati del dato sanitario. Ai
relatori intervenuti & stato chiesto di mettere in evidenza i rischi e le
opportunita che intravedono nella costruzione di uno spazio europeo di
condivisione dei dati, alla luce dell'attuale normativa e del ruolo delle loro
istituzioni di riferimento.

Dall’'esperienza di MonitoRare si € compresa la necessita di approfondire il tema
partendo dal documento di posizione sullo EHDS del 10/2022 di Eurordis
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https://download2.eurordis.org/EHDS_european_health_data_space_2022.pdf

e dal coinvolgimento della Federazione, come membro del BBMRI ERIC
Stakeholder del Forum Patient and Citizen Pillar, che ha portato alle
Raccomandazioni BBMRI ERIC stakeholder forum, pubblicate a settembre
2023.

Per poter meglio comprendere I'orientamento e i punti nevralgici in discussione
sono stati altresi presi in considerazione altri documenti di posizione, tra cui
quelli di European Patients Forum, di EDRI (European Digital Rights) e di
European Public Health Alliance.

Quanto emerso é stato poi successivamente oggetto di confronto durante i
lavori preparatori del Forum Sistema Salute con un primo incontro con le
associazioni federate, dal quale sono emerse una serie di considerazioni sullo
scenario e sulla visione strategica su come i dati sanitari delle persone vengono
gestiti e utilizzati per finalita terapeutiche e di ricerca. | punti evidenziati dalle
associazioni sono stati oggetto di un successivo confronto con diversi
stakeholders (rappresentanti delle industrie farmaceutiche, istituzioni di
ricerca pubbliche e private, giuristi e universitari, societa scientifiche , ecc.).

Dal confronto sono emerse diverse tematiche che riguardano: consenso
informato - informativa sul trattamento dei dati personali ai sensi dell'articolo 13
del regolamento generale sulla protezione dei dati - garante per la protezione
dei dati personali - privacy - anonimizzazione - GDPR - EHDS - comitati etici -
associazioni di pazienti - uso secondario - dati sanitari, sostegno alla ricerca-
interesse pubblico.

Il presente documento - aggiornato a Marzo 2024 - intende far emergere
I'importanza che lo spazio europeo dei dati sanitari puo rivestire anche per il
mondo delle malattie rare, mettendolo in relazione con strumenti gia a
disposizione del nostro Paese (primo fra tutti il fascicolo sanitario elettronico)
e tenendo conto delle riflessioni emerse dal confronto con i tavoli di lavoro
promossi da Uniamo.
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European Health Data Space
(EHDS)

Il 3 Maggio 2022 la Commissione Europea (CE) ha pubblicato la proposta per
l'istituzione di uno Spazio Europeo dei Dati Sanitari (European Health Data
Space - EHDS), un nuovo ecosistema che consente di condividere dati sanitari
a fini assistenziali (uso primario) e di ricerca (uso secondario) in tutta Europa.

Si tratta di implementare il diritto alla libera circolazione dei dati per motivi
legati alla salute, anche in continuitd con la direttiva 24/2011 sull'assistenza
sanitaria transfrontaliera.

Lo scorso 13 Dicembre 2023 il Parlamento Europeo (PE) ha approvato la
proposta con 516 voti favorevoli. La proposta di regolamento contempla
I’entrata in vigore 12 mesi dopo la sua adozione.

Spetta ai singoli Stati Membri stabilire con quale atto normativo recepire a
livello nazionale.

Sono attualmente in corso discussioni tecniche tra Parlamento Europeo,
Consiglio Europeo e Commissione Europea con l'obiettivo di raggiungere un
accordo entro Marzo 2024

Lo Spazio Europeo dei Dati Sanitari prevede la possibilita di condividere e
utilizzare dati relativi alla salute acquisiti prevalentemente con strumenti
digitali e poggia su una serie di regole e su una specifica infrastruttura, ancora
parzialmente da costruire.

Nello specifico, I'ecosistema europeo si fondera su due pilastri:

1 - il portale “MyHealth@EU” - gia esistente e funzionale (sebbene in diversa
misura nei Paesi UE) per abilitare I'assistenza sanitaria transfrontaliera su base
individuale - verra rafforzato e ampliato per rendere effettivo I'esercizio dei
diritti dei cittadini sui propri dati sanitari (diritti gia sanciti dal Regolamento
UE 2016/679 in materia di protezione dei dati personali ma ampliati e
contestualizzati dalla nuova proposta normativa);

1Convegno 8-9 Febbraio 2024 Genomica e Prevezione in Sanita intervento Licinio Kustra-Mano Policy Officer on EHS
https://www.gaslini.org/comunicati-stampa/formazione-a-febbraio-il-convegno-genomica-e-prevenzione-in-sanita/
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2 - la piattaforma “HealthData@EU” verra invece istituita per generare un
patrimonio informativo di dati sanitari su scala europea da destinare ad analisi
a fini di ricerca scientifica ed elaborazione delle politiche sanitarie nazionali e
sovranazionaliz.

Per approfondimenti vedi Allegato 1.

Il sistema italiano

Il nostro Paese é pronto ad inserirsi in questo ecosistema?

In Italia, uno dei principali strumenti di innovazione della sanita in termini di
digitalizzazione & il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE - istituito con Decreto
Legge 179/2012) che, da un lato, dovrebbe consentire al cittadino di accedere a
tutti i documenti e le informazioni riguardanti la propria storia clinica e, allo
stesso tempo, permettere ai professionisti sanitari che lo hanno in cura di avere
visibilita completa di queste informazioni e prendere decisioni piu mirate
rispetto alle cure di assistenza medica.

Nonostante le potenzialita, il FSE & uno strumento ancora poco sfruttato:
secondo le stime tratte dall’'ultimo Osservatorio Innovazione Digitale in Sanita,
solo il 38% della popolazione ne ha sentito parlare e solo il 12% & consapevole di
averlo utilizzato. Ma a prescindere dal grado di conoscenza e diffusione, una
delle principali cause di inefficienza del sistema risiede probabilmente nella
mancanza di un vero e proprio coordinamento centrale che ne favorisca
un’adozione pienamente integrata e omogenea a livello territoriale3.

Per un approfondimento sul FSE, vedi Allegato 2.

2 ttEs [[health ec.europa.eal-health-and-care/european-health-data-space_en
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Il punto di vista della
Comunita Rare

Il confronto con le Associazioni delle persone con malattie rare italiane (che ha
tenuto conto anche delle posizioni europee, come menzionato nell’
introduzione) e con gli stakeholder esterni, ha messo in evidenza alcuni aspetti
che si ritiene debbano essere oggetto di particolare attenzione:

Finalita di Ricerca

L'indicazione della finalita di ricerca a cui sono destinati i dati non deve essere
generica, ma va sempre circostanziata: & necessario descrivere chiaramente la
specifica finalita dell’attivita di ricerca per la quale si & disposti a mettere a
disposizione il proprio dato, unitamente alla tipologia di enti che vi potranno
accedere, evidenziando, o vietando, eventuali deroghe.

Le finalita per le quali la proposta di EHDS ammette 'uso dei dati sono, infatti,
molteplici: es. motivi di pubblico interesse, sostegno nei confronti di enti
pubblici o istituzioni, produzione di statistiche ufficiali, attivita di ricerca
scientifica nel settore dell’assistenza, attivita di sviluppo o innovazione, attivita
di addestramento, erogazione di una assistenza sanitaria personalizzata.

Dal confronto & emerso che, onde evitare discrezionalita nella interpretazione,
sia opportuno indicare finalita specifiche o comunque circoscritte in maniera
chiara, che non si prestino a interpretazioni troppo estensive, il tutto da
formalizzare attraverso il consenso informato.

Interesse Pubblico

Il Consenso informato non dovrebbe sempre essere considerato la base
giuridica prevalente della condivisione dei dati, ma andrebbe dato piu peso
all'interesse pubblico. Durante il confronto multi stakeholder, & stato citato
come esempio il codice di condotta spagnolo, che ha spostato la base giuridica
dal consenso informato all'interesse pubblico per i trial clinici, in quanto
I'interesse pubblico é ritenuto prevalente. Per il futuro, la nostra comunita non
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pud esimersi dal partecipare attivamente al dibattito su questo tema cosi
importante e in evoluzione.

Dato Sanitario

La definizione di dato sanitario (health data) deve essere circoscritta
esclusivamente agli aspetti legati alla salute. Il tavolo multistakeholder, infatti,
ha espresso perplessita sul fatto che il regolamento comprenda nella
definizione di ‘health data’ qualsiasi dato che abbia una funzione pubblica. Il
dato sanitario, & stato osservato, & considerato un diritto inalienabile: lo Stato ha
quindi il diritto di proteggerlo, a prescindere dalla volonta della persona.

Meccanismo Sanzionatorio

Sarebbe opportuno prevedere un meccanismo sanzionatorio non simbolico,
ma effettivo, in caso di eventuale acquisizione e/o uso improprio dei dati
sanitari (es.per fini discriminatori, commerciali etc).

Desta preoccupazione la possibilita che I'EHDS possa essere mal
regolamentato, consentendo (o non evitando abbastanza) i rischi di vendita o
uso dei dati per motivi diversi dalla salute pubblica. Il sistema sanzionatorio
previsto dal regolamento, & stato sottolineato, non sarebbe in grado di
rappresentare un deterrente per eventuali comportamenti scorretti da parte
delle industrie, soprattutto di quelle piu grandi, che hanno la capacita
economica di fronteggiare anche il pagamento di multe importanti. Viene fatto
I'esempio della Gran Bretagna che, quando si & presentata una distorsione del
mercato, ha imposto all’azienda il congelamento della produzione

Controllo e Restituzione

| cittadini e i pazienti devono poter mantenere il controllo del percorso e
utilizzo del proprio dato e dei diritti collegati, sia per uso primario che
secondario, incluso il diritto di ritiro del consenso, alla cancellazione e all’'oblio.
Nelle discussioni con le Associazioni, € emersa unanimemente la volonta di
condividere i propri dati purché per i motivi e per le finalita di ricerca scelte e
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decise in maniera consapevole della persona a cui il dato appartiene. Non si &
in alcun modo disposti a ‘perdere traccia’ del percorso: la persona vuole sapere
chi chiede 'accesso al dato, per quali finalita, chi lo usa, chi lo autorizza, chi da
conto alla persona di come é stato usato (restituzione sui risultati). Ci si vuole,
inoltre, sentire tutelati nella liberta di ripensarci in qualunque momento e
ritirare la disponibilita del dato.

Governance

Deve essere formalmente prevista nella governance dellEHDS Ia
partecipazione dei rappresentanti dei cittadini e dei pazienti (inclusi quelli
con malattie rare), sia a livello nazionale che a livello europeo. Nel processo di
governance occorre coinvolgere tutti gli stakeholder tenendo conto pero che
sono diversi gli interessi che rappresentano: alcuni di essi rappresentano
infatti un interesse collegato alla sanita pubblica, altri invece sono soggetti con
interessi commerciali ed economici che potrebbero influenzare le scelte.
Pertanto, questi ultimi dovrebbero avere un ruolo diversificato rispetto a quello
di chi primariamente tutela l'interesse di salute pubblica. In questo contesto,
quindi, non si pud prescindere dal coinvolgimento dei cittadini e dei pazienti,
sia singoli che organizzati in forma associativa e/o federativa. La bozza di
regolamento ad oggi disponibile non prevede tale ruolo. Su questo punto c'e
piena convergenza in tutti i documenti di posizione analizzati come base del
nostro confronto.

Standardizzazione

E' necessario garantire in tempi adeguati e certi la standardizzazione e
I'ottimizzazione del sistema di acquisizione del dato su tutto il territorio
nazionale. Una delle oggettive criticita & rappresentata, infatti, dalla
eterogeneita dei sistemi informativi utilizzati non solo dai diversi Stati ma
anche da Regioni diverse all'interno di uno stesso Stato (es. Italia). Pertanto &
stato ribadito piu volte dai partecipanti al tavolo che lavorare alla creazione di
una infrastruttura uniforme é prioritario.
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Malattie Ultra rare

Occorre porre particolare attenzione al tema della privacy per le malattie ultra
rare, vista anche la maggiore propensione alla condivisione dei dati sanitari da
parte della popolazione interessata. Infatti, nel caso delle malattie ultra rare,
che coinvolgono pochissime persone, né la pseudo-anonimizzazione, né
I'anonimizzazione sono misure sufficienti a salvaguardare la protezione
dell'identita delle persone coinvolte. Pertanto, bisognerebbe studiare misure
ad hoc per questi specifici casi.

Responsabilita

E’ ritenuta molto importante I'assegnazione (e la comunicazione) chiara delle
responsabilita: le figure autorizzate ad inserire e utilizzare i dati sanitari (sia a
livello nazionale che regionale che territoriale) dovranno essere chiaramente
identificabili. I| confronto sia inter che intra stakeholder ha messo in evidenza
la tendenza, certamente italiana, a non essere sempre chiari nell’'assegnazione
delle responsabilita. Vista l'esistenza di piu livelli di governo amministrativo
della sanita (dal singolo ospedale/asl/dipartimento/centro di coordinamento
regionale fino al livello nazionale), le persone con malattia rara vogliono sapere,
una volta che affidano il proprio dato al proprio medico di medicina generale o
specialista o centro di riferimento, se sara questo livello ad effettuare la
condivisione e se ne sara responsabile per tutto il percorso, oppure solo per una
parte di esso.

Trasparenza

E' importante garantire la trasparenza attraverso listituzione di registri
pubblici - facilmente accessibili e consultabili da chiunque - delle richieste di
accesso ai dati sanitari, che contengano informazioni sul richiedente, una
dichiarazione etica e i risultati dell'uso secondario dei dati. Tutto cio,
ovviamente, sempre tutelando l'identita delle persone coinvolte.
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Biobanche

Deve essere assicurato, tecnicamente e scientificamente, il collegamento tra
EHDS e biobanche. La comunita rare & ormai pienamente consapevole di
quanto le biobanche siano importanti per I'avanzamento della ricerca sulle
malattie rare. Consapevoli che i dati sui campioni biologici, e i corrispondenti
dati clinici, sono inseriti in infrastrutture informatiche, le quali DEVONO potersi
interfacciare con quelle che ospiteranno i dati sanitari resi condivisibili per uso
secondario, come previsto dalla proposta di EHDS.

Educazione sanitaria digitale

E' necessario rafforzare I'educazione sanitaria digitale, sia della popolazione
generale che dei professionisti sanitari e promuovere campagne di
comunicazione sull'uso secondario dei dati sanitari, anche in collaborazione
con le associazioni dei cittadini e dei pazienti. L'educazione digitale é
fondamentale, secondo quanto emerso dai tavoli della Federazione, per
promuovere la fiducia dei cittadini sul sistema di salute digitale, per il quale si
riscontra ancora una certa diffidenza. Sotto questo punto di vista, le
organizzazioni dei cittadini e dei pazienti, che sono considerate fonti di
informazione affidabile stando ai dati pubblicati da Eurordis, potrebbero
svolgere un ruolo attivo, promuovendo specifiche campagne di
alfabetizzazione digitale a livello nazionale ed europeo, soprattutto rivolte alla
popolazione, con particolare riguardo a quella meno avvezza all'utilizzo delle
nuove tecnologie digitali (es. anziani, o persone che vivono in aree depresse,
isolate o carenti di infrastrutture).

Conclusioni

Perché lo European Health Data Space diventi una opportunita per il sistema
sanitario italiano, @ necessario che le Istituzioni preposte a governare questo
processo lo facciano nella piena consapevolezza dell'urgenza di
sovrintendere in maniera rigorosa, ma partecipata, i processi che sottendono
alla digitalizzazione della sanita, intesa sia come prevenzione che come
assistenza che come ricerca.
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Per quanto riguarda la comunita rare, questo nuovo ecosistema potrebbe
anche essere di aiuto a fini epidemiologici come ulteriore supporto alle
politiche sanitarie e di sostegno alla ricerca sulle malattie rare.

Uniamo continuera ad approfondire questa tematica, sia attraverso tavoli di
confronto allargati che attraverso incontri formativi, per dare il suo contributo e
non perdere questa importante opportunita per milioni di persone con malattia
rara di migliorare la qualita della presa in carico e le prospettive terapeutiche
che possono derivare dalla ricerca scientifica.

Glossario

Dati Sanitari

L'art. 4 del GDPR sintetizza in questo modo: sono sanitari “i dati personali
attinenti alla salute fisica o mentale di una persona fisica, compresa la
prestazione di servizi di assistenza sanitaria, che rivelano informazioni relative al
suo stato di salute.”

Nell’art. 35 si approfondisce il concetto e si esplicita che:

“nei dati personali relativi alla salute dovrebbero rientrare tutti i dati riguardanti
lo stato di salute dell'interessato che rivelino informazioni connesse allo stato di
salute fisica o mentale passata, presente o futura dello stesso. Questi
comprendono informazioni sulla persona fisica raccolte nel corso della sua
registrazione al fine di ricevere servizi di assistenza sanitaria o della relativa
prestazione di cui alla direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio; un numero, un simbolo o un elemento specifico attribuito a una
persona fisica per identificarla in modo univoco a fini sanitari; le informazioni
risultanti da esami e controlli effettuati su una parte del corpo o una sostanza
organica, compresi i dati genetici e i campioni biologici; e qualsiasi
informazione riguardante, ad esempio, una malattia, una disabilita, il rischio di
malattie, 'anamnesi medica, i trattamenti clinici o lo stato fisiologico o
biomedico dell'interessato, indipendentemente dalla fonte, quale, ad esempio,
un medico o altro operatore sanitario, un ospedale, un dispositivo medico o un
test diagnostico in vitro”.
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Uso primario

Per uso primario dei dati sanitari si intende il trattamento dei dati sanitari
elettronici personali per l'erogazione di servizi sanitari volti a valutare,
mantenere o ripristinare lo stato di salute della persona fisica a cui tali dati si
riferiscono, compresa la prescrizione, la dispensazione e la fornitura di
medicinali e dispositivi medici, nhonché per i relativi servizi di sicurezza

sociale, amministrativi o di rimborso. L'uso primario é legato a finalita di
assistenza.

Uso secondario

Per uso secondario dei dati sanitari si intende il trattamento dei dati personali
per finalita diverse da quelle per cui i dati sono stati inizialmente raccolti.
Esempi di usi secondari dei dati sanitari: ricerca, innovazione, elaborazione di
politiche pubbliche, attivita formative, sicurezza dei pazienti, attivita normative
o assistenza sanitaria personalizzata. L'uso primario & legato a finalita di ricerca.
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Allegato 1

EHDS il progetto

La Commissione Europea ha presentato la proposta per I'EHDS il 3 maggio
2022, nell'ambito della Digital Strategy dell'UE, che prevede la creazione di uno
spazio europeo dei dati come priorita per il periodo 2019-2025, tale iniziativa fa
parte della Digital Strategy dell'Unione Europea.

Ha due obiettivi principali:

1.offrire alle persone maggiori opportunita di controllare e utilizzare i propri
dati sanitari personali elettronici, sia nel proprio paese che in altri Stati
membri;

2.fornire un sistema affidabile ed efficiente per I'utilizzo dei dati sanitari per la
ricerca, I'innovazione, I'elaborazione delle politiche e le attivita normative.

La Commissione riferisce inoltre che il valore economico del riutilizzo dei dati
sanitari viene stimato pari a circa 25-30 miliardi di euro all'anno e che tale
valore potrebbe raggiungere, nell'arco dei prossimi 10 anni, un livello pari a 50
miliardi annui.

In particolare la pandemia di COVID-19 ha messo in luce I'importanza dei servizi
digitali in ambito sanitario, dimostrando che dati sanitari aggiornati, affidabili e
che rispettino i principi FAIR (Findability, Accessibility, Interoperability and
Reusability), ossia reperibilita, accessibilita, interoperabilita e riutilizzabilita,
sono fondamentali per rispondere alle crisi in maniera efficiente sul piano della
sanita pubblica e per mettere a punto terapie e vaccini efficaci.

Pertanto si & innescata un'accelerazione nell'adozione degli strumenti digitali,
ha posizionato I'UE come leader mondiale e come standard nel settore della
salute digitale.

Le sfide attuali della Commissione Europea sono quelle di mantenere
I'attenzione sull'importanza dei dati sanitari e costruire lo Spazio Europeo dei
dati utili.
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Il contesto della proposta

Il regolamento si inserisce nel quadro della strategia europea per i dati*, che
prevede l'istituzione di spazi comuni europei di dati specifici per dominio, & il
primo di tali spazi europei: fra le azioni prioritarie della Commissione europea
nel settore della sanita, esso sara parte integrante della costruzione di
un'Unione europea della salute.

Lo spazio europeo dei dati sanitari dovrebbe sostenere il lavoro dell'Autorita
europea per la preparazione e la risposta alle emergenze sanitarie (HERA), la
missione dell'UE dedicata al cancro, il piano europeo di lotta contro il cancro e
la strategia farmaceutica per I'Europa®.

Gli spazi europei comuni di dati metteranno a disposizione un maggior numero
di dati per lI'accesso e il riutilizzo. Cio avverra in un ambiente affidabile e sicuro a
beneficio delle imprese e dei cittadini europei.

| problemi principali che si prefigge di affrontare lo EHDS

1 cittadini hanno o
difficolta ad accedere &
controllare | propri dati

sanitari
| fornitori di prodotti e

Gli operatari - L servizi digitali sanitari
sanitari hanno C D devono affrontare

ey

difficoltaad . iy N barriere

accedere ai

dati sanitari , . . n.-

v wr
v
¢ Laricercae
.’g l'innovazione sulla
base dei dati

| deciseri politici e le autorith di sanitarisono

regolamentazione non possono limitate -
accedere facilmente ai dati sanitari

Per implementare 'EHDS, la Commissione Europea ha presentato una proposta
di regolamento che stabilisce le regole generali e le misure per lo scambio, 'uso
e il riutilizzo dei dati sanitari elettronici. La proposta & accompagnata da una
comunicazione che illustra la visione e le azioni della Commissione per lo
sviluppo dell’lEHDS. La proposta é stata preceduta da una valutazione d'impatto
e una consultazione pubbilica.

4 https://digital-strategy.ec.europa.eu/it/policies/data-spaces
5_https://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01355879.pdf
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Il fondamento giuridico della proposta di regolamento é riferito al Trattato sul
funzionamento dIl'Unione Europea (TFEU)® articoli 16 e 114 che stabiliscono:
ogni persona ha il diritto alla protezione dei dati di carattere personale che la
riguardano (art. 16); e quello di di incrementare il funzionamento del mercato
interno della libera circolazione dei beni e dei servizi (art. 1147)

L'EHDS si basa sul Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati (GDPR),
rafforzando i diritti alla protezione dei dati sanitari personali e sfruttando le
possibilita offerte dal diritto delllUE per il trattamento dei dati sanitari e
genetici sensibili. Inoltre si basa sulla proposta di atto sulla governance dei dati,
sul progetto di normativa sui dati e sulla direttiva sulla sicurezza delle reti e dei
sistemi informativi, ma definisce anche norme piu specifiche per il settore
sanitario.

Il regolamento non interviene nelle organizzazioni e nella fornitura di servizi
sanitari e nell’assistenza sanitaria degli stati memobri.

Obiettivi della proposta

La Commissione ritiene fondamentale promuovere la digitalizzazione dei dati
sanitari secondo un principio FAIR?, in quanto essa fornirebbe gli strumenti
necessari per fornire una migliore assistenza sanitaria ai cittadini, sviluppare
sistemi sanitari piu forti e resilienti e sostenere la competitivita e I'innovazione
nell'industria medica dell'UE nel lungo periodo.

Permettens i professionisti
sanitari di avere accesso al Assistene i
dati sanitari rilevanti decisori politici e

regolatori
nellaccesso ai
ﬂ fam—— @ dati sanitari
° — rilevanti
Duta s agp anonimizzati
medical devices
& - O

nei registi
tf

Nettere in grado i cittadini Facilitare I"aceesso ai

i avere il controlio dei rieereaton ai i sanitan

propei dati sanitarl angnimizzati

6 https://eur-lex.europa.eu/EN/legal-content/summary/treaty-on-the-functioning-of-the-european-union.html | TFUE & uno
dei due trattati fondamentali dell'UE, insieme al trattato sull'Unione europea (TUE). Forma la base dettagliata del diritto
dell'Unione europea definendo i principi e gli obiettivi dell'Unione e I'ambito d'azione all'interno dei settori d'intervento

7 Articolo 114 'EHDA ha obiettivo di incrementare il funzionamento del mercato interno della libera circolazione dei beni e
dei servizi per evitare la frammentazione legislativa dei mercati nazionali e norme e pratiche diverse in tutta I'UE

8 (FINDABLE, i dati, metadati, infrastrutture devono poter essere reperibili , ACCESSIBLE, i dati, metadati devono essere
accessibili, INTEROPERABLE, i dati, metadati devono essere interoperabili, REUSABLE, i dati, metadati devono essere ri-
utilizzabili https://www.go-fair.org/fair-principles/
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Gli obiettivi principali dello spazio europeo dei dati sanitari sono dunque:

1.dare alle persone la possibilita di controllare i propri dati sanitari;

2.promuovere un mercato unico dei servizi e dei prodotti di sanita digitale;

3.garantire l'interoperabilita e la sicurezza dei dati sanitari nonché la parita di
condizioni per i fabbricanti;

4.mettere a frutto il potenziale dell'economia dei dati sanitari;

5.garantire un quadro coerente ed efficiente per il riutilizzo dei dati sanitari
per la ricerca, l'innovazione;

6.l'elaborazione delle politiche e le attivita normative.

Questo consentirebbe una migliore diagnosi e trattamento e salute dei
cittadini, continuita delle cure e miglioramento dell'efficienza sanitaria, migliori
politiche sanitarie, maggiori opportunita per la ricerca e I'innovazione.

Scopo e impatto previsto
Utilizzo dei dati Sanitari: uso primario

L'uso primario dei dati sanitari elettronici si riferisce al trattamento dei dati per
la fornitura di servizi sanitari legati allo stato di salute dell'individuo. LEHDS
mira a offrire alle persone maggiori opportunita di accedere e gestire i propri
dati sanitari personali elettronici, sia nel proprio paese che in altri Stati membri,
e a promuovere un mercato unico per i sistemi di cartelle cliniche elettroniche, i
dispositivi medici pertinenti e i sistemi di intelligenza artificiale ad alto rischio.
| diritti delle persone fisiche in relazione all’'uso primario (articolo 3)
¢ accedere immediatamente, gratuitamente e in un formato facilmente
leggibile, ai propri dati sanitari elettronici personali
e ricevere una copia elettronica, nel formato europeo di scambio delle cartelle
cliniche elettroniche
e concedere l'accesso ai loro dati sanitari elettronici limitare lI'accesso dei
professionisti sanitari alla totalita o a parte dei propri dati sanitari elettronici.
Le categorie prioritarie di dati sanitari elettronici personali per l'uso primario
sono le seguenti (articolo 5):
o profili sanitari sintetici dei pazienti;
e prescrizioni elettroniche;
o dispensazioni elettroniche;
¢ immagini medicali e referti di immagini;
¢ risultati di laboratorio;
o lettere di dimissione.
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Gli Stati membri dovranno istituire servizi di accesso ai dati sanitari elettronici a
livello nazionale, regionale o locale, comprensivi della possibilita di delega da
parte dell'avente diritto all'accesso (paragrafo 5 dell'articolo 3 ).

La creazione di una piattaforma europea per i dati sanitari consentira I'accesso
e la condivisione dei dati sanitari tra gli Stati membri, le istituzioni dellUE e le
parti interessate, nonché la creazione di autorita nazionali per i dati sanitari, che
garantiranno il rispetto delle norme e la cooperazione tra gli Stati membri.

USO PRIMARIO DEI DATI

« La proposta legislativa introdurra:

” « Diritti degli individui e degli operatori sanitari ad accedere ai dati sanitari

+ Requisiti minimi e scalabili per specifiche categorie di dati sanitari nei
sistemi EHR attraverso l'autocertificazione, registrati in una banca dati UE
- e l'etichettatura volontaria delle app per il benessere
*Implementazione obbligatoria di MyHealth@EU con un periodo di
transizione per diversi servizi
+ Desighazione delle autorita sanitarie digitali nazionali, che operano
nell'ambito della comitatologia UE verso atti delegati e di esecuzione

vincolanti

Linfrastruttura per l'uso primario dei dati &€ denominata “MyHealth@EU” - gia
esistente e funzionale (sebbene in diversa misura nei Paesi UE) per abilitare
I'assistenza sanitaria transfrontaliera su base individuale - verra rafforzata e
ampliato per rendere effettivo I'esercizio dei diritti dei cittadini sui propri dati
sanitari (art. 12).

Tramite MyHealth@EU gli Stati membri potranno anche erogare servizi
supplementari in grado di agevolare la telemedicina, la sanita mobile, I'accesso
da parte delle persone fisiche ai dati sanitari tradotti e lo scambio o la verifica di
certificati sanitari, compresi i libretti delle vaccinazioni, nonché servizi a
sostegno della sanita pubblica e della vigilanza della sanita pubblica o di
sistemi, servizi e applicazioni interoperabili di sanita digitale (art. 13).
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Utilizzo dei dati Sanitari: uso secondario

L'uso secondario dei dati sanitari elettronici riguarda l'utilizzo dei dati per scopi
diversi dalla fornitura di servizi sanitari, come la ricerca, l'innovazione,
I'elaborazione delle politiche e le attivita normative.

L'uso secondario dei dati sanitari elettronici riguarda l'utilizzo dei dati per scopi
diversi dalla fornitura di servizi sanitari come la ricerca, l'innovazione,
I'elaborazione delle politiche e le attivita normative (art.34). LEHDS mira a
fornire un sistema coerente, affidabile ed efficiente per l'accesso e la
condivisione dei dati sanitari tra gli Stati membri, le istituzioni dell'UE e le parti
interessate, nel rispetto degli elevati standard di protezione dei dati.

USO SECONDARIO DEI DATI

La proposta legislativa introdurra:

* Un insieme di categorie minime di dati sanitari disponibili per uso
secondario che possono essere utilizzati per scopi definiti (base giuridica

UE) + scopi vietati
= Designazione obbligatoria degli organismi nazionali di accesso ai dati

sanitari collegati attraverso un'infrastruttura UE federata, con funzioni
per i titolari dei dati

* Disposizioni relative alle tasse

¢

(]’ * Disposizioni relative alla descrizione del set di dati e alla loro qualita e al
* ]

catalogo del set di dati UE

Per quanto concerne la governance e i meccanismi per l'uso secondario dei dati
sanitari elettronici (art. 36) prevede che gli Stati membri istituiscono uno o piu
organismi responsabili dell'accesso, i successivi articolo definiscono nel
dettaglio i compiti che tali organismi dovranno svolgere (art. 37) e gli obblighi di
informazione a carico degli stessi (art. 38); questi ultimi obblighi sono relativi
anche alle misure generali di tutela adottate nei confronti delle persone fisiche.

Per I'uso secondario, 'TEHDS prevede una piattaforma europea per i dati sanitari
e la creazione di autorita nazionali per i dati sanitari. Inoltre, definisce criteri e
procedure per l'uso secondario dei dati, basati sul consenso dell'interessato,
sull'interesse pubblico o sul legittimo interesse del titolare o di terzi.

La base giuridica per l'utilizzo dei dati sanitari elettronici (sezione 3) per la
ricerca scientifica nellEHDS dipende dal tipo di dati e dallo scopo della ricerca.
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Le possibili basi giuridiche sono il consenso dell'interessato, 'adempimento di
un obbligo legale, o l'interesse pubblico o I'esercizio di pubblici poteri. In ogni
caso, il trattamento dei dati deve essere conforme alle norme e alle garanzie
previste dal GDPR e dalla proposta di regolamento sull’EHDS.

L'organismo responsabile dell'accesso ai dati sanitari dovra applicare, nel
rilascio delle autorizzazioni, il principio della "minimizzazione dei dati"
(consentendo, quindi, I'accesso ai soli dati rilevanti per le finalita perseguite).

La sezione 4 (articoli da 52 a 54) descrive disposizioni relative all'organizzazione
e alla promozione dell'accesso transfrontaliero ai dati sanitari elettronici e
I'infrastruttura transfrontaliera .

La Commissione istituira la piattaforma “HealthData@EU” per generare un
patrimonio informativo di dati sanitari su scala europea da destinare ad analisi
a fini di ricerca scientifica ed elaborazione delle politiche sanitarie nazionali e
sovranazionali.

L'adempimento degli obblighi da parte della Commissione europea e la
realizzazione delle relative azioni di sostegno previste richiederanno 220 milioni
di euro fra il 2023 e il 2027 e saranno finanziati direttamente dal programma
EU4Health (170 milioni di euro) e sostenuti ulteriormente dal programma
Europa digitale (50 milioni di euro).

Basi giuridiche per il trattamento dei dati e ruolo delle
associazioni

| regolamento EHDS adotta basi giuridiche per il trattamento dei dati
indipendenti dal consenso del soggetto interessato, che diviene una previsione
lasciata agli stati membri. Ad esempio, I'art. 33, comma 5 prevede che “qualoraiil
diritto nazionale prescriva il consenso della persona fisica, gli organismi
responsabili dell’accesso ai dati sanitari si basano sugli obblighi di cui al
presente capo per fornire l'accesso ai dati sanitari elettronici”. Anche in
considerazione di tale previsione che stabilisce che I'uso secondario dei dati
sanitari debba essere basato sul consenso qualora la legge nazionale lo preveda
& estremamente importante che nellladeguamento della normativa nazionale

(oggetto dell’attuale confronto all'interno del parlamento UE) sia disposto che
tutte le ricerche in ambito biomedico e non solo gli studi clinici con dispositivi
medici e i protocolli di sperimentazione farmacologica siano sottomesse a un
Comitato etico o ad una commissione con funzioni di Istitutional Review Board.
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Le ricerche in ambito biomedico, infatti, non sono attualmente soggette
all'obbligo di autorizzazione da parte di un comitato per la sperimentazione
clinica, né di una commissione che svolga le funzioni di Institutional Review
Board. Il ruolo delle associazioni dei pazienti all'interno dei comitati puo
essere determinante nel valutare se le finalita del trattamento secondario
siano compatibili con le volonta espresse nel consenso prestato (qualora
presente) o implicito dato il contesto della raccolta originaria.

Inoltre, in merito all'informativa che é lo strumento attraverso il quale il soggetto
interessato pud effettivamente disporre delle informazioni essenziali
all'esercizio dei suoi diritti, I'art. 38 (obblighi degli organismi responsabili
dell'accesso ai dati sanitari nei confronti delle persone fisiche) al comma 2
recita: “gli organismi responsabili dell'accesso ai dati sanitari non sono tenuti a
fornire a ciascuna persona fisica le informazioni specifiche di cui all'articolo 14
del regolamento (UE) 2016/679 in merito all'uso dei loro dati per progetti
sottoposti a un'autorizzazione ai dati e forniscono al pubblico informazioni su
tutte le autorizzazioni ai dati rilasciate a norma dell'articolo 46”.

Si tratta di una limitazione importante: l'articolo 14 del regolamento (UE)
2016/679 é riferito alle informazioni da dare ai soggetti interessati in merito al
trattamento dei loro dati raccolti presso soggetti terzi, ovvero l'intera classe di
dati cui é diretto il nuovo dispositivo. Il regolamento EHDS ¢ infatti finalizzato a
disciplinare I'uso secondario di dati gia raccolti nel contesto nell'assistenza
sanitaria o nella sperimentazione clinica e non direttamente presso il soggetto
interessato. Una simile disposizione limita moltissimo il diritto di controllo dei
soggetti interessati sui propri dati, in quanto l'informativa appare in questa

interpretazione assimilabile ad una policy unitaria di cui & dotato I'organismo
responsabile dell'accesso ai dati piuttosto che un'informativa sensi dell'articolo
14 del regolamento (UE) 679 2016. Il ruolo delle associazioni dei pazienti puo
essere determinante nel definire i contenuti di tale informativa e nel
prevedere forme di contatto continuativo tra i donatori di dati e gli organismi
responsabili dell'accesso ai dati.
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Allegato 2

EHDS in Italia
Focus su Fascicolo Sanitario Elettronico

La direzione intrapresa dall'ltalia, verso la creazione e l'implementazione
dell’eco-sistema di sanita digitale, ha anticipato quella della Commissione
europea: il nostro Paese si € mosso con il decreto legge n. 4 del 27 gennaio 2022,
mentre la Commissione si € mossa con la proposta di regolamento per la
creazione di uno spazio europeo dei dati sanitari nel maggio 2022.

Il regolamento prevede che gli Stati membri dovranno istituire un'autorita di
sanita digitale che sia responsabile del monitoraggio dei diritti e meccanismi
relativi all'uso primario dei dati sanitari elettronici (art. 10). Fatti salvi ogni altro
ricorso amministrativo e i ricorsi giurisdizionali, le persone fisiche e giuridiche
avranno il diritto di presentare, singolarmente o, se del caso, collettivamente,
reclami alla suddetta autorita di sanita digitale (art. 11).

In Italia l'autorita designata dell'implementazione dell’'ecosistema di sanita
digitale & Agenas quale Agenzia per la sanita digitale garante della
interoperabilita.

In ltalia nel luglio 2022 é stata presentata una relazione® dal Governo alle
camere che ha dato un giudizio complessivamente positivo evidenziando la
necessita di promuovere l'interoperabilita e I'armonizzazione anche sotto il
profilo della tempistica.

Per limplementazione dellEHDS in Italia, sara necessario adattare le
infrastrutture esistenti come il Fascicolo Sanitario Elettronico e creare nuove
infrastrutture gestite dal Ministero della Salute nell'ambito del Nuovo Sistema
Informativo Sanitario (NSIS). Inoltre, per garantire I'effettiva interoperabilita dei
sistemi, sara necessario raggiungere obiettivi propedeutici della pianificazione
sanitaria nazionale volti a conseguire un coordinamento centralizzato.

9https://www.senato.it/web/docuorc2004.nsf/6cc8889e3afb022fc12576ab0045bc47/007fa2bf85bc0229¢1258855004d3850
/$FILE/COM(2022)197_nota_inoltro+relazione_prot.pdf
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Nel febbraio 2023 la proposta di regolamento é stata portata all’'attenzione del
Comitato Europeo delle Regioni® che ha sottolineato la necessita di adottare
un approccio basato sulla governance multilivello che dalla UE arrivi a livello
regionale e locale.

Per quanto concerne l'uso secondario dei dati previsto dalla proposta di
regolamento, si ricorda che in Italia la normativa in materia di data protection
applicabile all'attivita di ricerca scientifica in ambito medico, biomedico ed
epidemiologico & rappresentata dal Regolamento 679/2016/UE e dal D.Lgs.
196/2003. Tale ultimo provvedimento pone delle limitazioni non presenti nel
Regolamento e non ravvisabili nel contesto degli altri paesi europei. Il
legislatore italiano non ha ritenuto di avvalersi delle possibilita di
sempilificazione che il Regolamento europeo presenta nell’ambito della ricerca
scientifica.

Tale situazione sta creando notevoli difficolta alle istituzioni di ricerca italiane
rispetto quelle di altri paesi europei. Il tema & oggetto di confronto e proposte
volte a suggerire I'adozione di un quadro normativo, anche in termini di data
protection, maggiormente favorevole all’attivita di ricerca, nel pieno rispetto dei
diritti degli interessati stabiliti dalla legislazione europea Viene altresi
evidenziata la necessita di elaborazione di un provvedimento normativo che
funga da base giuridica per i trattamenti di dati personali di natura sanitaria al
fine dello sviluppo di sistemi di intelligenza artificiale.

Il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)

Il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) & stato istituito in Italia nel 2012 con il
Decreto-legge n. 179, art. 12. Il FSE & un sistema individuale per la gestione dei
dati sanitari dei pazienti, che viene utilizzato dalle regioni italiane.

Il progetto nazionale di Electronic Health Records (EHR) € in corso di sviluppo
in Italia, insieme ad altri paesi europei, in vista della creazione dello Spazio
europeo dei dati sanitari (EHDS).

Il progetto iniziato nel 2012 ha visto un suo rafforzamento a livello di
investimenti nella Missione 6.2 del PNRR prevedendo il suo completamento
(entro il 2026) ha visto I'adozione delle nuove linee guida nazionali del Ministero
della Salute nel corso del 2023 e che prevede cura di avere visibilita completa di

10 https://cor.europa.euf/it Il Comitato delle regioni & I'Assemblea dei rappresentanti regionali e locali dell’'UE: & la voce
delle regioni e delle citta nell'Unione europea (UE), ovvero rappresenta gli enti locali e regionali di tutta I'Unione europea e
fornisce consulenze in merito a nuove leggi che hanno un impatto sulle
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queste informazioni e prendere decisioni piu mirate rispetto alle cure di
assistenza medica.

Il FSE 2.0, che si pone essenzialmente 3 obiettivi principali: I'adozione di un
modello architetturale unificato a livello nazionale, I'adozione di uno standard
nazionale di riferimento denominato HL7-FHIR e I'implementazione di servizi
orientati al cittadino, & stato emanato il decreto del Ministro della salute del 7
settembre 2023, pubblicato nella G.U. Serie Generale del 24 ottobre 2023.
Tuttavia, il FSE non fornisce ancora una rappresentazione puntuale e completa
delle condizioni di salute dell’assistito, del contesto socio-sanitario e dei piani
socio-assistenziali.

A cosa serve il FSE

Secondo le Linee guida di attuazione il FSE dovra diventare:

¢ | punto di accesso per tutti i cittadini ai servizi del SSN, indipendentemente
dalla regione di appartenenza;

e un ecosistema di servizi basati sui dati e documenti per i professionisti
sanitari per la diagnosi e cura dei propri assistiti consentendo una assistenza
sempre pilu personalizzata;

e uno strumento di prevenzione per le strutture ed istituzioni sanitarie.

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

e assicurare che i documenti che alimentano il FSE siano effettivamente
prodotti secondo gli standard nazionali;

o rendere piu efficace I'interoperabilita tra fascicoli regionali;

o realizzare una effettiva gestione del dato da affiancare a quella del
documento;

e garantire che i dati del FSE possano valere anche ai fini secondari (ricerca e
governo)
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Cosa deve contenere il FSE

Il FSE conterra i seguenti dati e documenti, riferiti anche alle prestazioni
erogate al di fuori del Servizio sanitario nazionale:

o dati identificativi e amministrativi dell'assistito (esenzioni per reddito e
patologia, contatti, delegati)

o referti

« verbali pronto soccorso

o lettere di dimissione

o profilo sanitario sintetico

e prescrizioni specialistiche e farmaceutiche

o cartelle cliniche

e erogazione farmaci a carico SSN e non a carico SSN

e vaccinazioni

e erogazione di prestazioni di assistenza specialistica

e taccuino personale dell'assistito

o dati delle tessere per i portatori di impianto

o lettera di invito per screening.

Chi inserisce dati nel FSE

Concorrono alla corretta alimentazione e all'aggiornamento del FSE con i dati e
i documenti riferiti all'assistito:

o le aziende sanitarie locali, le strutture sanitarie pubbliche del SSN e dei
servizi socio-sanitari regionali e i SASN, attraverso le diverse articolazioni
organizzative

o le strutture sanitarie accreditate con il SSN e i servizi socio-sanitari regionali

o le strutture sanitarie autorizzate

o gli esercenti le professioni sanitarie, anche convenzionati con il SSN, quando
operano in autonomia.
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Chi puo consultare il FSE

Il Fascicolo & uno strumento a disposizione dell'assistito, che pud consentirne
I'accesso in consultazione ai soggetti del Servizio Sanitario Nazionale e dei
servizi sociosanitari regionali e agli esercenti le professioni sanitarie che lo
prendono in cura, anche al di fuori del SSN.

| dati e i documenti presenti nel FSE sono sempre consultabili, oltre che
dall'assistito, dai soggetti che li hanno prodotti.

Consenso dell'interessato

Sono previste distinte e autonome espressioni di volonta dell'interessato in
relazione alle diverse finalita del trattamento che si fondano sul consenso,
perseguite da ciascuna categoria di soggetti prevista dalla normativa primaria e
avendo cura di indicare, per ognuna di esse, le conseguenze della revoca del
consenso, le modalita di espressione (anche in relazione ai minori e ai soggetti
sottoposti a tutela) e di alimentazione dell’Anagrafe dei consensi, nonché le
misure adottate per assicurare I'espressione di un consenso libero, specifico,
informato, esplicito e sempre revocabile (paragrafo 3.9 del predetto parere).

Sistema FSE

Infrastruttura Nazionale
Ecosistema Dati Sanitari Interoperabilita (INI)
(EDS)

Portale FSE Nazionale |

" Anagrafe
Indice Nazionale
Nazionale FSE Consensi e

Gateway

FSE regionali Portali FSE Regionali

Repository Locali Registry Regionale

|
!
1
|
1
1
1
1
|
1
1
1
1
1 revoche
I
1
1
1
|
1
1
1
1
!
1
|
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L'iter legislativo sul FSE

| primi riferimenti normativi che disciplinano l'iter del FSE risalgono alle Linee
Guida del Ministero della Salute e alle Linee Guida del Garante per la protezione
dei dati personali in materia di Fascicolo Sanitario Elettronico e di Dossier
Elettronico del luglio 2009.

Viene esplicitato che il Fascicolo debba essere “formato con riferimento a dati
sanitari originati da diversi titolari del trattamento operanti piu
frequentemente, ma non esclusivamente, in un medesimo ambito territoriale”,
distinguendolo dal Dossier Sanitario, costituito presso un unico organismo
sanitario. Nello stesso periodo, un ulteriore contributo al percorso di
avvicinamento al FSE arriva con le Linee Guida in materia di referti on line,
emanate nel novembre 2009.

La legge n.158/2012 sancisce la riorganizzazione del SSN apre al tema del FSE
senza tuttavia entrare nel merito della sua programmazione e sviluppo.ll
“Decreto Crescita 2.0” del 2012 presenta un’intera sezione dedicata alla “Sanita
Digitale” e, in particolare, I'art. 12 si occupa direttamente del FSE, con una
definizione formale come ‘“l'insieme dei dati e documenti digitali di tipo
sanitario e socio sanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi,
riguardanti l'assistito”. Con la conversione in legge, la responsabilita dello
sviluppo del FSE viene attribuita alle Regioni e Province Autonome.

Il “Decreto del Fare” del 2013 contiene misure urgenti volte a favorire la
realizzazione del FSE e, rispetto a quanto indicato in precedenza, indica il 30
giugno 2015 come termine entro il quale tutte le Regioni e le Province
Autonome avrebbero dovuto dotarsi del Fascicolo. Tale scadenza, tuttavia,
stata ulteriormente prorogata al 31 dicembre 2015, a causa dei ritardi nei tempi
di attuazione da parte della maggior parte delle Regioni, e della mancanza del
decreto attuativo del Fascicolo.

Successivamente, a maggio 2015, I'AgID rilascia le specifiche tecniche per
I'interoperabilita tra i sistemi regionali del Fascicolo, comprendente il
framework e il dataset dei servizi base. Le informazioni contenute nel
documento consentono alle Regioni di iniziare a sviluppare i servizi per
I'effettiva interoperabilita del FSE. Il lavoro e il risultato dei test effettuati da
Emilia Romagna, Lombardia e Veneto che, su proposta dellAgID e con il
supporto del Consiglio Nazionale delle Ricerche (CNR), si sono offerte di
sperimentare l'interoperabilita dei sistemi regionali del Fascicolo, in particolare
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per quanto concerne i servizi di ricerca, recupero e indicizzazione dei
documenti che compongono il Fascicolo.

A settembre 2015 si arriva alla formalizzazione del Decreto n.178 che ¢ stato il
riferimento per le Regioni nello sviluppo e realizzazione del Fascicolo. E del 20
maggio 2022 il Decreto che adotta le Linee guida per il potenziamento del
Fascicolo Sanitario Elettronico, che sintetizza ed emenda tutte le precedenti
raccomandazioni e rappresenta la base per I'attuazione del FSE 2.0 nel periodo
2022-2026. Gli obiettivi sono di garantire servizi essenziali omogenei e uniformi
su tutto il territorio nazionale; uniformare i contenuti, in termini di dati e
codifiche (semantica); rafforzare I'architettura per migliorare I'interoperabilita
del FSE e potenziare la governance attraverso la standardizzazione delle
specifiche di implementazione, la validazione e qualificazione delle soluzioni
software interoperabili con il FSE, la definizione di KPI e livelli di servizi offerti
dal FSE, il controllo e monitoraggio della completa e tempestiva alimentazione
del FSE a ogni livello del SSN (regime sia di SSN che privatistico).

Il Decreto del 2022 in seguito alla pandemia Covid-19, ha visto ingenti risorse
destinate alla Sanita e, in particolare, alla Sanita digitale. Nel contesto del PNRR.
Per rispettare le scadenze e gli obiettivi che il PNRR impone, sono due in
particolare gli obiettivi che devono essere traguardati: entro la fine del 2025
I'85% dei Medici di base dovra alimentare il Fascicolo sanitario elettronico,
mentre entro la meta del 2026 tutte le Regioni e Province Autonome dovranno
aver adottato e utilizzare a pieno regime il FSE.

I PNRR

La Missione 6 salute (M6) del PNRR contiene tutti gli interventi a titolarita del
Ministero della Salute suddivisi in due componenti: Componente 1 Reti di
prossimita, strutture e telemedicina per l'assistenza sanitaria territoriale; la
Componente 2 innovazione, ricerca e digitalizzazione del servizio sanitario
nazionale.

Per il C2 al punto 13 linvestimento Rafforzamento dell'infrastruttura
tecnologica e degli strumenti per la raccolta, I'elaborazione, I'analisi dei dati e la
simulazione (FSE)

L'investimento si articola in due progetti: il primo mira a potenziare il Fascicolo
sanitario elettronico (FSE) con un intervento a livello centrale per creare
I’Ecosistema Dati Sanitari e un intervento a livello locale per il rafforzamento dei
Fascicoli sanitari regionali (FSE). Per quanto riguarda i Progetti regionali, il 4
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ottobre 2022 sono stati stanziati 610 milioni di euro destinati per il
rafforzamento delle competenze digitali dei professionisti sanitari e per il
potenziamento tecnologico delle infrastrutture digitali.

L'investimento complessivo e di circa 1,4 milioni di euro.

Il PNRR attraverso la digitalizzazione del settore sanitario in chiave territoriale,
vuole promuovere un modello di offerta piu vicino alle persone, fuori dagli
ospedali e in grado di rispondere alle esigenze dei cittadini e dei pazienti. Esso
inoltre Indica fra le priorita lo sviluppo di soluzioni di telemedicina in grado di
integrarsi efficacemente negli attuali modelli di offerta di servizi sanitari anche
per il tramite di nuove e piu efficienti infrastrutture di gestione dei dati e di un
miglioramento del sistema Fascicolo Sanitario Elettronico. Gli obiettivi del
PNRR prevedono che tutte le Regioni adotteranno e utilizzeranno il Fascicolo
Sanitario Elettronico, secondo i nuovi criteri uniformati, entro la prima meta del
2026.

Data la complessita dell'argomento, legato alla tipologia di dati da trattare, lo
sviluppo del FSE ha potuto proseguire il suo percorso giuridico e tecnico solo
dopo un pronunciamento favorevole del Garante della Privacy, che in
precedenza era mancato.

Nel processo di riforma del Fascicolo Sanitario Nazionale nel corso del 2023 ci
sono stati importanti novita a partire dal parere positivo del Garante Privacy del
8/6/2023 alla prosecuzione del progetto di riforma del FSE e il Decreto
07/09/2023 n. 249 Fascicolo sanitario elettronico 2,0, il decreto fa seguito ai due
decreti sulle Linee Guida per I'attuazione del FSE

Il giorno 8 Giugno 2023 Il Garante privacy ha espresso parere favorevole sullo

schema di decreto sul FSE (Fascicolo sanitario elettronico), ponendo pero

alcune condizioni:

¢ lintroduzione nello schema di decreto dei tempi entro cui gli interessati
dovranno ricevere informazioni sul trattamento dei propri dati attraverso il
FSE

e l'awio di campagne volte a comunicare agli interessati l'integrazione
automatica dei propri dati con il FSE e la possibilita di opporsi.
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Il Garante inoltre richiama I'attenzione del legislatore sulla necessita che le
disposizioni attuative della medicina predittiva, dell'interconnessione dei
sistemi sanitari e delle funzionalita del Sistema TS, nonché la disciplina della
telemedicina, nella parte in cui prevedono la condivisione di dati e documenti
con il FSE, siano conformi alla disciplina sulla protezione dei dati personali e
coerenti con l'assetto e le misure di garanzia individuate nello schema di
decreto sul FSE. | punti di contatto e di raccordo tra FSE e telemedicina sono
stati esplicitati da Agenas in un documento ufficiale.
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| partecipanti ai lavori dei Tavoli

| partecipanti ai tavoli sono stati scelti per la loro competenza sugli argomenti
trattati, cercando di dare una rappresentazione globale dei principali stakeholders
di sistema, dalle istituzioni europee a quelle italiane, all'industria farmaceutica.

Il presente documento il coordinamento gruppo di lavoro é stato realizzato da Eva
Pesaro e Barbara D’'Alessio

Fabio Amanti, Parent Project

Silvio Bicchierai, Fondazione Lega Italiana Ricerca Huntington (LIRH)
Teresa Coppola, Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma

Barbara D’Alessio, Lega Italiana Ricerca Huntington (LIRH) - UNIAMO
Simona Ghizzoni, IPSEN

Farmindustria

Gualberto Gussoni, RIDE2Med

Rosaria lardino, Fondazione The Bridge

Elena Mancini, CNR - Centro interdipartimentale per I'etica e l'integrita
nella ricerca

Katia Moletta, Sanfilippo Fighters

Cinzia Musella, Alexion Pharma ltaly

Eva Pesaro, Associazione Italiana Sindrome di Poland - UNIAMO
Silvya Sestini, aimAKU Associazione italiana dei malati di alcaptonuria
Marta Tomasi, Universita di Trento

Alessia Uglietti, Johnson & Johnson

Alessia Zurru, Lega Italiana Ricerca Huntington (LIRH) Sardegna
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UNIAMO
Federazione Italiana Malattie Rare

UNIAMO Federazione Italiana Malattie Rare & lI'ente di rappresentanza della
comunita delle persone con malattia rara.

Opera dal 1999 per la tutela e la difesa dei diritti delle persone con malattia rara
e delle loro famiglie, ha oltre 160 associazioni affiliate in continua crescita.

Sviluppa un dialogo costante con gli esponenti delle Istituzioni (Ministeri, AIFA,
Istituto Superiore di Sanita, Agenas, Regioni, centri clinici di riferimenti, rete
ERN, MMG e PLS, societa scientifiche ecc), ricercatori, player privati
rappresentando le istanze delle persone con malattia rara e le possibili
soluzioni.

Da voce a tutte le persone che si trovano ad impattare con una malattia rara o
ultrarara, oltre che a quelli che sono ancora in cerca di una diagnosi.

Il senso di disorientamento, incertezza, solitudine, il dolore che si prova quando
si riceve una diagnosi di malattia rara sono alleviati dalla consapevolezza che la
Federazione, insieme a tutte le Associazioni, compie ogni sforzo possibile per
migliorare la qualita di vita della persona e dei suoi familiari e caregiver.

Il sostegno concreto é dato con il servizio SAIO (servizio di ascolto, informazione
e orientamento) - rivolto ai singoli individui e alle Associazioni -, con altri
progetti di supporto e con I'azione di sensibilizzazione, promozione e tutela dei
diritti, advocacy in tutti i settori, dalla ricerca alla bioetica, dagli approcci
sanitari ai sostegni sociali.

Puoi sostenere la nostra azione in molti modi:

- mettendo a disposizione la tua professionalita

- offrendoci dei servizi pro-bono

- con il tuo 5x1000 (codice fiscale 92067090495)

- con un contributo deducibile/detraibile in sede di dichiarazione fiscale:
IBAN IT53M0306909606100000010339
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Le Effemeridi di UNIAMO

L'idea di una collana editoriale di Uniamo non & nuova. Dovevano pero
verificarsi una serie di condizioni perché potesse diventare realta.

Nella ricerca di un nome che caratterizzasse le nostre pubblicazioni ci siamo
imbattuti in quello di "effemeéride".

Il vocabolario Treccani riporta la seguente definizione:

effeméride (o efeméride) s. f. [dal lat. epheméris -idis, gr. épnuepis -idog «diario», comp. di émi
«sopra» e Nuépa «giorno»]. —

1. a. Anticam., erano detti effemeridi i libri in cui si registravano gli atti del re, dapprima giorno
per giorno (di qui il nome), poi secondo un pit ampio schema cronologico. b. Per estens.,
diario, cronaca giornaliera degli avwenimenti: ma che piu mi stendo io in farvi una e. della mia
vita? (D. Bartoli).

2. In tempi piu recenti, il termine & stato usato come titolo di pubblicazioni periodiche,
soprattutto di carattere letterario o scientifico (mai di giornali politici); per es., le Efemeridi
letterarie, che si stamparono in Roma dal 1772 al 1795 e contenevano recensioni dei libri nuovi;
le Effemeridi scientifiche e letterarie per la Sicilia, che si pubblicarono dal 1832 al 1840.

3. Tavola o gruppo di tavole numeriche, dette e. astronomiche (o anche nautiche, in quanto
servono principalmente alle esigenze della navigazione), che forniscono le coordinate degli
astri (o altri dati astronomici variabili col tempo) a intervalli prefissati ed uguali fra loro, per es.
di giorno in giorno oppure di ora in ora. Per estens., anche i libri, generalmente pubblicati con
frequenza annuale, che contengono tali raccolte.

Ciascuna delle tre definizioni contiene un elemento che abbiamo sentito vicino:
la registrazione quotidiana degli atti, che ci richiama ad un ideale viaggio nella
patologia; la pubblicazione periodica, che risponde ai nostri desiderata; la
tavola che fornisce le coordinate, nostra aspirazione e intento nella
pubblicazione di questi opuscoli.

La relativa rarita dell'uso di questo termine, la sua connotazione al femminile, la
sua originalita dato che l'ultimo soggetto che I'ha utilizzato risale al 1840 per
pubblicazioni a carattere letterario o scientifico ci hanno convinti ulteriormente
che eravamo fatte l'una per l'altra: Federazione e effeméride, comunita di
persone con malattia rara e pubblicazione periodica che racconta un viaggio e
prova a guidarne la rotta.

Ecco quindi l'inizio di una collana che seguira l'attivita federativa dando un
rendiconto degli incontri e dei gruppi di lavoro costituiti su tematiche
specifiche, e del frutto del loro lavoro.

Ad maiora, semper.
Il Consiglio Direttivo
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L'Instant book “RICERCA E SPERIMENTAZIONI CLINICHE - European Health
Data Space” ¢ stato realizzato nelllambito del progetto S.M.AR.T. Sviluppare i
Modelli di Assistenza per i Rari nel Territorio, con il contributo concesso dal
Ministero del Lavoro e delle politiche Sociali a valere sul Fondo per il
finanziamento di iniziative e progetti di rilevanza nazionale ai sensi dell’art. 72
del decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 e s.m.i.. - Awviso n. 2/2023
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