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Sez. 1 I RIFERIMENTI

In un contesto di tale complessita organizzativa, avere a disposizione uno strumento
informativo il pit diffuso possibile, di certo aiuterebbe nell'intenso sforzo di allineamento
tra le Aziende Sanitarie e le relative procedure.

Per gli aspetti sanitari il Fascicolo Sanitario Elettronico annovera al suo interno una
completezza informativa gestita automaticamente prima ignota. Ma vediamo nel
dettaglio.

Come riportato nel portale del Ministero della Salute®, “il Fascicolo Sanitario Elettronico
ha come obiettivo il fornire ai medici, e pit in generale ai clinici, una visione globale e
unificata dello stato di salute dei singoli cittadini, e rappresenta il punto di aggregazione
e di condivisione delle informazioni e dei documenti clinici afferenti al cittadino, generati
dai vari attori del Sistema Sanitario. Esso contiene eventi sanitari e documenti di sintesi,
organizzati secondo una struttura gerarchica paziente-centrica, che permette I3
navigazione fra i documenti clinici in modalita differenti 8 seconda del tipo di indagine.”
Il FSE & visto dal Ministero “non solo come uno strumento necessario a gestire e
supportare { processi operativi, ma anche come fattore abilitante al miglioramento della
qualita dei servizi e al contenimento significativo dei costi.”

! ¢fr http:/iwww.nsis.salute.gov.it/
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Sez. 2 IL PROGETTO FSER- FASEI

2.1 Fonti normative nazionali e regionalf

Il Decreto Legge n.179/2012 convertito con modificazioni dalla Legge 17 dicembre
2012, n. 221 recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese», cosi come
modificato dall'articolo 17, comma 1, del decreto-legge 21 giugne 2013, n. 69
convertito, con meodificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98 recante «Disposizioni
urgenti per il rilancio dell'economia», disciplina all'art.12 il “Fascicolo sanitario
elettronico e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario” specificando:

« Definizione del FSE: «I! fascicolo sanitario elettronico (FSE) e' linsierne
dei dati e documenti digitali di tipo sanitario e sociosanitario generati da
eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti 'assistitos;

« Competenza: «I/ FSE é istituito dalle regioni e province autonome, nel
rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati
personali=;

« Finalita perseguite dai soggetti del Servizio sanitario nazionale e dei
servizi socio-sanitari regionali che prendono in cura ['assistito: a)
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione;

« Finalitd perseguite da regioni e dalle province autonome, nonché' dal
Ministero del lavoro e delle politiche sociali e dal Ministero della salute nei
limiti delle rispettive competenze attribuite: b) studio e ricerca scientifica
in campo medico, biomedico ed epidemniologico; c¢) programmazione
sanitaria, verifica delle qualitd delle cure e valutazione dell'assistenza
sanitaria;

» Le modalita di alimentazione: «II FSE & alimentato in maniera
continuativa, ..., dai soggetti che prendono in cura l'assistito nell'ambito
del Servizio sanitarioc nazionale e dei servizi socio-sanitari regionali,
nonche', su richiesta del cittadino, con i dati medici in possesso dello
stessn”, specificando “esclusivamente sulla base del consenso libero e
informato da parte dell'assistito=;

« Indicazioni in merito alle modalita di trattamento dei dati per le finalita dei
punti b) e ¢): «senza |'utilizzo dei dati identificativi degli assistiti e dei
documenti clinici presenti nel FSE, secondo livelli di accesso, modalita e
logiche di organizzazione ed elaborazione dei dati definiti, con ({il
decreta)) di cui al comma 7, in conformita ai principi di proporzionalita,
necessita e indispensabilita nel trattamento dei dati personali»;

= Modalita tecniche: «Le interfacce, i sistemi e le applicazioni software
adottati devono assicurare piena interoperabilita tra le soluzioni secondo
modalita determinate da [ndr. successivo] decretos;

= Rinvio a decreti attuativi in merito a specifiche tecniche, di gestione e di
riservatezza;
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In tal senso in data 27 giugno 2014 Regione del Veneto ha presentato ad AgID il “Piano
di progetto per la realizzazione del Fascicolo Sanitario Elettronico”, alla stesura del
quale, per ragioni di contiguita di argomento, il Consorzio Arsenal.IT ha collaborato.

I| piano di progetto presentato prevedeva la realizzazione di una serie di servizi che &
stata ufficializzata con l'art. 27 del DPCM “Regolamento in materia di fascicolo sanitario
elettronico” del 29 settembre 2015, entrato in vigore il 26 novembre 2015. Di seguito si
riporta un estratto di tale articolo: “In sede di prima applicazione delle disposizioni del
presente decreto, le regioni e province autonome assicurano:

a) disponibilita dei servizi per l'accesso dell'assistito al proprio FSE;

b) disponibilita dei servizi per il collegamento e I'abilitazione all'accesso e
all'alimentazione del FSE da parte dei MMG/PLS, nonché delle strutture
sanitarie;

¢} disponibilita dei servizi a supporto dell'interoperabilita del FSE, in conformita
alle disposizioni di cui all'articolo 25;

d) disponibilita dei servizi per la gestione dei referti di laboratorio. I dati
essenziali che compongono il referto di laboratoric sono individuati nel
disciplinare tecnico;

e) disponibilita dei servizi per la gestione del profilo sanitario sintetico.”

Il piano di progetto presentava il gantt di seguito riportato:

Gantt Regione Veneto

2015
F[malmMlJ[JJa]s]oln]D] J]

Servizio 1 Z2014-10-C1 2015-08-30 e 1
Serizio 2 2014-10-01 2015-06-30 7 7 ‘i
Servizio 3 2015-06-30 2015-12-31 £ R
Servizio 4 2014-10-01 2015-06-30 || B m oy j
Servizio 5 2014-10-01 2015-06-30 i "
Progefio complessivo 2014-10-01 2015-12-31

Figura 2-1 Gantt del Piano di Progetto presentato ad AglD

In Gazzetta Ufficiale Serie Generale n.263 del 11 novembre 2015, il Decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri 29 settembre 2015, n. 178 recante “Regolamento in

materia di fascicolo sanitario elettronico” disciplina nel dettaglio contenuti & modalita del
FSE.

Non da ultimo l'incessante impulso normativo e regolatorio da parte del livello centrale
richiede un presidio costante ed efficace. A solo titolo di esempio si riportano gl
interventi pil rilevanti che comportano adeguamenti al FSE:
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« DPCM 14 NOVEMBRE 2015 - Definizione delle modalita di attuazione del comma
2 dell'articolo 13 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modifiche, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, in materia di prescrizioni
farmaceutiche in formato digitale;

= DM 9 Dicembre 2015 "Condizioni di erogabilitad e indicazioni di appropriatezza
prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriale erogabili nell’ambito del
Servizio sanitario nazionale.”

+ Pubblicazioni e aggiornamenti documentali del PROGETTO TESSERA SANITARIA il
cui il sistema di accoglienza centrale dei dati viene alimentato da flussi
informativi prodotti all'interno dei FSEr. Con cadenza pressoché mensile vengono
emanati regolamenti e aggiornarmenti tecnologici cogenti.

D'altro canto per il Veneto, il FSEr & |'occasione da non perdere: per la prima volta
esiste la cogenza normativa che porta all'uniformazione di praticamente tutta la
documentazione sanitaria prodotta nelle ULSS e Aziende Ospedaliere, La legge dello
Stato crea l'occasione per sanare |'inefficiente frammentazione informativa regionale.

2.2 La frammentazione funzionale delle Aziende Sanifarie

Mai come in questo momento storico le potenzialita e la maturita delle tecnologie per
l'informazione possono tracciare chiare infrastrutture sintattiche, semantiche e
pragmatiche nella fase di convergenza prima impensabili:

s sintattiche: le informazioni prodotte, scambiate e archiviate dalle Aziende ULSS
devono convergere a standard comuni di  scrittura e messaggistica.
Lintroduzione dell'informatica obbliga ad uniformarsi all'uso di lemmi comuni
portando alle necessaire infrastrutture, come ad esempio codifiche comuni, e
azzera gli errori dovuti a trascrizioni errate o calligraficamente non intelleggibili;

¢ semantiche: la sintassi comune delle informazioni non & sufficiente da sola a
definire in modo completo e univoco un’informazione, Il contesto frammentato in
cui le informazioni vengono prodotte risente di specificita di significato locale che
crea distorsioni interpretative soprattutto in ambito clinico assistenziale.
L'informatica obbliga a creare infrastrutture di significato tali da rendere
univoche le informazioni. Si pensi, ad esempio, alle basi di dati relative
all'anagrafe assistiti, al catalogo delle prestazioni prescrivibili, ma soprattutto ai
percorsi  diagnostico terapeutici: lintroduzione dell'informatica obbliga i
progettisti a definire il workflow del paziente prima di tradurlo in servizio
applicativo.

= pragmatiche: lI'inserimento delle informazioni sanitarie & amministrative in una
rete di professionisti, di aziende e di pazienti garantisce lo scambio sistematico di
informazioni rende la rete informativa fonte di conoscenza e di relazioni. Le
informazioni incardinate in nodi funzionali di una rete cosi estesa,
congiuntamente con la loro disponibilitd immediata e verificabile, conferiscono
alla rete un valore per l'unitarieta e per il servizio che questa rende al paziente e
al cittadino. Il Fascicolo Sanitario Elettronico & uno dei principali esempi di cui
parleremo a seguire.
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In sintesi, le tecnologie informatiche consclidate e disponibili, prevalentemente create
su basi deterministiche e consequenziali’, per poter funzionare richiedono la
standardizzazione dei processi, fungendo, quindi, da driver efficace e immediato nella
razionalizzazione dei processi medesimi.

2.3 La situazione informatica allinterno delle Aziende ULSS

Non va dimenticato che nel territorio veneto, la riconosciuta autonomia di gestione delle
Ariende ULSS, congiuntamente con l'assenza di una in house regionale® che si
occupasse centralmente della materia informatica, ha portato alla formazione di sistemi
informativi dalle enormi potenzialita e funzioni, con grandi investimenti a livello locale,
ma spesso isolate dalle altre Aziende dal punto vista sintattico, semantico e pragmatico.

Lo scenario di frammentazione che ne deriva & stato descritto da uno studio di HIMSS?
su alcuni applicativi verticali avviati presso le Aziende ULSS e Ospedaliere, mostrando
una forse chiusura locale dei sistemi sia per la parte funzionale - avendo implementato
modelli sartoriali solo parzialmente replicabili - sia per la parte sintattica - a causa
dell'impiego di standard informatici proprietari dei fornitori.

Lo studio HIMSS basato sul modello di analisi EMRAM® (Electronical Medical Record
Adoption Model) e condotto nel 2013 ha infatti riportato nella sua parte istruttoria un
connotato di soluzioni e approcei inverosimilmente variegato e parcellizzato, se si pensa
che la gestione informativa del dato sanitario dovrebbe essere unica a livello regionale
come paventato dallo stesso PSSR®.

% in realta le emergenti tecnologie prevedono anche processi di business
intelligence basati su algoritmi di tipo neurale e non sclo consequenziale.

% infra

* Studio condotto nel 2013 e commissionato dal Consorzio Arsenal.it nell'ottobre
2012 ad HIMSS Analytics Europe, un'organizzazione senza fini di lucro focalizzata
in leadership globale per l'utilizzo ottimale delle tecnologie dell'informazione
(ITY & dei sistemi di gestione per il miglioramento dell'assistenza sanitaria.
Fondata 51 anni fa, HIMSS rappresenta oltre 44 mila membri, due terzi dei quali
lavorano nell'ambito  sanitario. Tra esse si annoverano organizzazioni
governative e no - profit. La mission dell’'organizzazione & trasformare la

sanitd, migliorandola, attraverso l'uso efficace delle tecnologie dell'informazione e
dei sistemi di gestione (fonte hitp:/fwww himss.org).

* un metodo di valutazione internazionale che valuta il grado di digitalizzazione in
sanita e permette in base ad una classificazione definita da HIMSS di posizionare
una struttura sanitaria su uno “stage” ben definito in base al livello di
digitalizzazione raggiunto.

5 Al punto 4.4.2 il PSSR riferendosi al FSEr, minimo comune multiplo dei sistemi
informatici che trattano dati sanitari, afferma che «/l concefto e lutiizzo del
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A titolo esemplificativo, lo studio ha mostrato per le soluzioni informative del data

warehouse aziendale la seguente composizione di fornitori con proprie soluzioni spesso
stand alone e non interoperabili.

. 3
e

Figura 2-2 distribuzione soluzioni-fornitori per numero di aziende sanitarie —
datawarehouse aziendali

Appare immediatamente evidente che, come in 227 sisterni informativi, ¢i siano fornitori
diversi peraltro ognuno con soluzioni personalizzate alla progettualita locale, con di fatto
22 sistemi informativi diversi per sintassi e semantica che guidano i relativi modelli
organizzativi. Lo stesso fenomeno si registra per gli altri 48 ambiti analizzati dallo
studio, con l'unica eccezione del software di gestione del personale®.

Qltre alle caratteristiche funzionali & da ricordare che il livello di permeazione
informatica e di aggiornamento tecnologico - a pena di obsolescenza - nelle diverse
aziende sanitarie non risulta per niente uniforme. Si riporta a riprova la
rappresentazione seguente che ritrae un indicatore unico denominato EMRAM che con
uno score da 0 a 7 identifica il livello di informatizzazione complessivo.

Fascicolo sono, dungue, da intendersi estesi ai diversi ambiti: ospedaliero,
territoriale, sociale e di prevenzione e promozione della salute. Lo strumento deve
essere unico, indipendentemente dallarea dei servizi da cui provengono le
infarmazioni, »

" | sistemi informativi sono organizzati in 21 ULSS e 1 Azienda Ospedaliera
Universitaria Integrata di Verona. Azienda Ospedaliera di Padova e 1OV
condividono i sistemi con ULSS 16.

® || software in oggetto & stato acquisito in modo centralizzato regionale con
un'unica procedura, per cui & il medesimoe in tutte le aziende sanitarie.



Media Regionale
AOILL Verona
VLSS 77 hma

VLSS 21

LSS 20
L5519

ULss 18

VLIS 17

VLS5 16/A, 0, Padova
DL55 15

ULSS 14

ULES 13 |

ULES 12

ULSS 10

LEs g

ULSS &

ULSS 7 e

ULSS &

ULSS 5

ULSS ¢ finams

LSS 3

VLSS 2

ULSS 1

Figura 2-3 punteggio EMRAM per Azienda Sanitaria®

Appare evidente la necessita di un intervento di convergenza dei modelli organizzativi e
degli strumenti tecnologici per rendere unico il governo informatico delle aziende
sanitarie e quindi permettere una fusione funzionale efficace e sostenibile.

? Presentazione convegnistica Arsendl.IT anno 2013
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2.4 Il benchmarking di partenza

Da una rilevazione del CISISY relativamente allo stato di realizzazione del FSEr prima
dell'ayvento del DL 179/2012, appare come Sardegna Emilia Lombardia, e PA Trento

siano nello stato "Realizzato”.

LA DIFFUSIONE
Il Fascicolo Sanitario Elettronico nelle

regioni

' Realizzato
. In sperimentaziona

] 1n realizzazione

] prevista

Figura 2-4 Diffusione FSEr - 2012

Lasciando solo intuire come lo stato di “realizzato” prima del DL 179/2012 abbia un
significato relative, per la nostra trattazione é rilevante vedere come in Veneto ci fosse
solo una sperimentazione del FSEr e non una progettualita sistemica come in altre

regioni.

"% www cisis.it - Rapporto sullinnovazione dell’ltalia delle Regioni 2012
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2.5 FSEr in Veneto - la disciplina

In Veneto'' il Fascicolo rappresenta la rielaborazione dei processi sociosanitari, che
grazie alla condivisione dei dati clinici e amministrativi degli assistiti tra gli operatori,
indipendentemente dalla struttura sanitaria di accesso, permette al cittadino di usufruire
di servizi piu efficaci, efficienti ed economicamente sostenibili, accedendo ai propri dati
da qualungue luogo e in qualsiasi momento.

Il progetto FSEr garantisce |'accesso digitale tempestivo ai propri dati da parte di tutti i
cittadini veneti, eliminando il digital divide nell'accesso ai servizi sanitari; fornira inocltre
al paziente e alle strutture sociosanitarie un'informazione digitale completa, evitando
ritardi e asimmetrie informative e assicurando I'erogazione di prestazioni sociosanitarie
appreopriate ed efficaci, indipendentemente dalla struttura di accessao.

Si trovano i primi indirizzi per il FSEr all'interno del PSSR 2012-2016 dandone una
definizione di ampio respiro al punto 4.4.2;

«L'insieme dei servizi applicativi che realizzano tali obiettivi [ndr. di sanita
elettronica] € denominato Fascicolo Socio-Sanitario Elettronico: esso consente
I'inserimento ed il successivo recupero dei documenti socio-sanitari, al fine di
rendere disponibile, agli operatori abilitati o ai cittadini stessi, in ogni momento
ed in ogni luogo, la storia clinica e socio-assistenziale di ogni cittadino»;

dando indicazione chiara di intervenire con investimenti specifici e dettagliando poi i
sotto obiettivi specifici con riguardo a:

« disponibilita del fascicolo individuale per tutti gli assistiti della Regione;

« completezza dei referti nel fascicolo (comprese immagini radiologiche, dati su
vaccinazioni, riconoscimento di invalidita e handicap e protesica);

* completezza dei dati di sintesi clinica (patient summary);

« fruibilitd del fascicolo quale strumento a supporto della diagnosi e della cura;

s integrazione dei sistemi sulla prevenzione e degli screening;

« sviluppo della componente sociale e della componente pediatrica del fascicolo;

e continua invidiando gli ambiti del FSEr:

s ospedaliero;

» territoriale;

¢ sociale:

= prevenzione e promozione della salute,

' cfr. hitp:fiwww.consorzioarsenal it/
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Il piano conclude la questione FSEr con |'affermazione di maggior rilievo e discontinuita
con la storia veneta, indicando che lo strumento deve essere unico, indipendentemente
dall’area dei servizi da cui provengono le informazioni.

Me appare un contesto in tumultuosa evoluzione e aggiornamento, intrinsecamente
avvolto nella complessita che il FSEr porta con sé: non si tratta di un progetto
informatico ma di una riorganizzazione su base regionale della gestione
dell'informazione sanitaria.

Per meglio comprendere la potenzialita e la scalabilita dell’'organizzazione del FSEr posta
in essere in Veneto, & necessario valutare nel dettaglio I'organizzazione e il modello di
governance.

2.6  FSErin Veneto —l'organizzazione

Con DGR n. 1671 del 07 agosto 2012 viene individuato un primo piano di progetto FSEr
e vengono disciplinati gli attori e i ruoli del modello di governance e implementativo per
la realizzazione del progetto.

Mell'allegato B alla medesima deliberazione vengono individuati i principali attori e i
relativi adempimenti: «La Regione del Veneto ha il compito di:

» attuare la DGR per la realizzazione del Progetto “Fascicolo Sanitario Elettronico
regionale™;

s costituire presso la Segreteria regionale per la Sanita una specifica Unita di Regia
che abbia funzioni di indirizzo e monitoraggio delle attivita previste nel Progetto
FSEr, individuando le figure necessarie a garantire la piena espressione della
governance regionale, in raccordo con le Aziende ULSS ed Ospedaliere;

+ fornire l'indirizzo strategico e operativo del FSEr;

= provvedere alla definizione di percorsi di validazione per il raggiungimento degli
obiettivi, anche ai fini dei processi di liquidazione delle spese sostenute per il
progetto da parte delle Aziende ULSS ed Ospedaliere previste nel presente
contratto;

o individuare in Arsenal.IT il soggetto preposto al coordinamento tecnico,
gestionale ed amministrativo e alla gestione finanziaria del Progetto FSEr, ivi
compresa |la gestione dei costi sostenuti dalle Aziende ULSS ed Ospedaliere neij
confronti del Consorzio medesimo per i servizi da esso erogati;

= erogare ad Arsenal.IT il finanziamento previsto per la realizzazione del progetto,
a titolo di acconto, in nome e per conto delle Aziende Sanitarie coinvolte, cosi
come stabilitc dall'art. 6 “Finanziamenti” del presente contratto quadro e
nell’Allegato B1;

« riconoscere Arsenal.IT quale organismo di riferimento regionale per gli standard
informatici necessari alla realizzazione di infrastrutture e infostrutture del FSEr;

« fare propri, attraverso |'approvazione degli uffici competenti e delle strutture
organizzative di progetto, gli standard proposti da Arsenal.IT, a garanzia
dell’adozione degli standard di interoperabilita a livello almene regionale,»
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«Le Aziende ULSS e Ospedaliere hanno il compito di:

«]

I

i

attuare la DGR attivando le procedure amministrative, tecniche ed organizzative
necessarie allo scopo;

realizzare il Progetto FSEr cosi come previsto dalla DGR anche attraverso il
collaudo dei sistemi informatici funzionali al FSEr;

callaborare nel raggiungimento degli obiettivi di progetto, coordinando le proprie
attivita per quanto attiene agli aspetti amministrativi, tecnologici e scientifici con
Arsenal.IT e con la Regione del Veneto;

affidare ad Arsenal.IT i servizi di coordinamento gestionale, direzione lavori e
assistenza agli avviamenti con verifica e validazione degli standard adottati, volti
al raggiungimento degli obiettivi individuati nel progetto definitivo;

mettere a disposizione le proprie risorse tecnologiche ed organizzative al fine di
garantire il raggiungimento degli obiettivi di Progetto, ivi compresi gli
aggiornamenti e adeguamenti tecnologici funzionali al FSEr che si rendessero
necessari attraverso Iimpiego di risorse proprie, acquisiti in raccordo con I'Unita
di Regia;

riconoscere in Arsenal.IT il soggetto individuato per la gestione finanziaria dei
fondi di Progetto;

adottare gli standard proposti da Arsenal.IT, e approvati dai competenti uffici
regionali per il Fascicolo Sanitario Elettronico regionale, nelle proprie architetture
informative ed informatiche;

riconoscere nella Regione del Veneto I'organismo deputato alla valutazione e alla
validazione del raggiungimento degli obiettivi di progetto, attraverso I'Unita di
Regia;

provvedere ai processi di liquidazione nei confronti di Arsenal.IT, relativi ai
servizi sopra individuati.»

consorzio Arsenal.it ha il compito:

accettare da parte delle Aziende ULSS ed Ospedaliere [l'affidamento degli
incarichi dei servizi di coordinamento gestionale, direzione lavori e assistenza agli
avviamenti con wverifica e valldazione degli standard adottati per |l
raggiungimento degli obiettivi individuati nel progetto esecutivo;

erogare i servizi di cui al presente articolo a favore delle Aziende ULSS ed
Ospedaliere coinvolte nel progetto:

erogare, inoltre, il servizio di attestazione (labelling informatico) - presso
ciascuna Azienda ULSS ed Ospedaliera - della corretta applicazione degli
standard informatici approvati dalla Regione del Veneto e applicati ai rispettivi
software aziendali;

supportare la gestione economico-finanziaria e amministrativa del Progetto;
provvedere, su base di norma semestrale, a trasmettere report delle attivita
svolte agli uffici regionali e alle Aziende ULSS ed Ospedaliere.

Arsenal.IT si rendera disponibile, su specifico ulteriore incarico, a fornire i servizi
di coordinamento gestionale, direzione lavori e assistenza agli avviamenti con
verifica e validazione degli standard relativi al FSEr alle Aziende ULSS ed
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private accreditate.»

Il Consorzio Arsenal.IT viene individuato quale organismo di riferimento regionale per gli
standard informatici necessari alla realizzazione di infrastrutture e infostrutture del
FSEr, proponga ai competenti uffici regionali gli standard informativo-informatici relativi
alla realizzazione del FSEr, standard che, previa approvazione da parte dell’'Unita di
Regia, dovranno essere adottati dalle Aziende ULSS ed Ospedaliere nelle proprie
architetture informative

27 FSEr in Veneto — la governance

All'interno degli allegati al provvedimento regionale del 2012 e del Decreto 203/2013 del
Dirigente Servizio Sezione Controlli e Governo SSR & possibile rinvenire il modello di
governance tra tavoli e gruppi di lavoro che garantiscono la partecipazione delle aziende
ULSS e Ospedaliere coinvolte.

Di seguito viene presentato nel dettaglio I'organigramma di Progetto elaborato di
concerto con i rappresentanti delle Aziende ULSS/AOQ e la Regione del Veneto,

Figura 2-5 Organizzazione progetto FSEr Veneto

MNel dettaglio il modello di governo del progetto prevede:

Unita di Regia

s Composizione;
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o E’ costituita da due dirigenti esperti di IT e tecnologia individuati presso la
gia Segreteria regionale per la Sanitd!?, da due dirigenti esperti IT e
tecnologia individuati presso le Aziende ULSS.

« Funzioni:

o funzioni di indirizzo, monitoraggio, validazione e revisione delle attivita
previste nel progetto FSEr, individuando le figure necessarie a garantire la
piena espressicne della governance regionale, in raccordo con le Aziende
ULSS ed Ospedaliere;

o Individua i componenti dei gruppi di lavoro e dei comitati di progetto per i
quali riveste tale facoltd in base al presente regolamento di
funzionamento.

o Approva e pubblica le linee guida redatte dai gruppi operativi, e le
comunica alle Direzioni Strategiche di ogni Azienda ULSS e Ospedaliera
per I'attuazione del progetto FSEr.

Comitato Strategico

« Composizione:

o composto da Direttori Generali di ULSS/AQC nominati dal Coordinamento
dei Direttori Generali;

o per specifiche esigenze la composizione del Comitato Strategico pud
essere estesa ad altri rappresentanti delle Direzioni Strategiche e
Arsenal.IT, ovvero da rappresentanti esterni che si rendessero necessari
individuati dall'Unita di Regia.

« Funzioni:

o Fornisce, su richiesta, indicazioni strategiche al Taveolo Tecnico regionale
per la sanita (TSE-R) di concerto con I'Unita di Regia;

o Viene informato periodicamente dal TSE-R

Comitato Scientifico

* Composizione:

o composto da un numero variabile di specialisti di chiara fama nazionale in
ambito di sanita digitale individuati dall'Unitad di Regia, appartenenti al
monde istituzionale, scientifico o imprenditoriale.

« [Funzioni;

o viene informato sull'andamento del Progetto FSEr da parte del TSE-R in
maniera periodica;

* ora Direzione Generale Area Sanita e Sodiale
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o partecipa a momenti istituzionali di confronto all'interno dell’attivita del
Frogetto FSEr;

o ha funzioni di advisoring in merito all'organizzazione funzionale e
tecnologica del fascicolo paziente e si esprime attraverso pareri in forma
scritta od orale su specifica richiesta del TSE-R;

o s rapporta con le societd scientifiche di settore al fine di promuovere lo
studio I'analisi e l'efficacia del progettc FSEr per gli aspetti di tipo
scientifico.

Tavolo tecnico per la ni i Regionale (TSE-R

+ Composizione:

o Referenti area informatica specificatamente individuati dai Direttori
Generali delle Aziende ULSS ed Ospedaliere per il Progetto;

o Responsabile del Servizio Sistema Informativo SSR della Regione Veneto
e personale da questo individuato;

o Direttore Tecnico di  Arsenal.IT, Responsabile Amministrativo di
Arsenal.IT, altre figure da questi individuate.

¢ Funzioni:
o coordinamento tecnico;

o individuazione delle soluzioni tecniche in armonia con gli indirizzi
dell’'Unita di Regia e di concerto con il Comitato Strategico;

o funge da punto di raccordo tra le Aziende ULSS (GDL-A ), la Regione
Veneto (Unita di Regia) ed il Consorzio Arsenal.IT;

o licenzia la documentazione tecnico-operativa;
o ha funzioni di impulso per | Comitati, I'Unita di Regia e i Gruppi di Lavoro;

o acquisisce parerifindicazioni dal Comitato Strategico nella definizione dei
protocolli operativi;

o concentra le richieste/suggerimenti dei GDL-A e si avvale direttamente, o
per il tramite del TSE-R, dei gruppi di lavoro operativi costituiti per
specifici ambiti;

o si avvale del Gruppo di lavoro GDL-FSE per listruttoria tecnica di
questioni tecnico-implementative e per effettuare proposte operative.

Gruppo di lavoro ristretto (GDL-FSE)

s Composizione:

o composto da referenti aziendali su base volontaria tra | componenti del
TSE-R, da rappresentanti della Regione del Veneto e da rappresentanti del
Consorzio Arsenal.IT. 1 referenti potranno avvalersi dei GDL-A o di
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appartenenza, individuate di concerto con le proprie Direzioni;

GDL - FSE pud costituire sottogruppi di lavoro operativi (GDL-O) per
affrontare specifiche tematiche al fine di istruire particolari questioni
emerse durante gli incontro del GDL - FSE o del TSE-R. All'interno di
questi gruppi di lavoro possono essere coinvolti professionisti delle
Aziende Sanitarie appartenenti a specifiche aree (aspetti legali, catalego
prescrivibile, dematerializzazione, aspetti privacy, tematiche di
laboratorio, aspetti sicurezza, policy, pubblicazioni scientifiche, etc.]).

« Funzioni:

o

Gru i

funzioni operative di istruttoria su specifici aspetti operativi di tipo
tecnico-funzionale sottoposti dal TSE-R.

aziendale (GDL-A

« Composizione:

]

composto dai referenti specificatamente individuati dai Direttori Generali
delle Aziende ULSS ed Ospedaliere per il Progetto e da una risorsa
individuata da Arsenal.IT per il supporto tecnico;

+ Funzioni:

O

o

svolge funzioni operative all'interno dell’Azienda a garanzia della
realizzazione del Progetto Fascicolo Sanitario Elettronico regionale come
previsto nel Contratto Quadro;

pone in essere ogni azione necessaria alla realizzazione delle attivita
anche attraverso il coinvolgimento delle proprie Direzioni generali;

si rende disponibile al coinvolgimento diretto allinterno del TSE-R;

viene supportato dal Consorzio Arsenal.IT nelle sue funzioni di
coordinamento gestionale, direzione lavori e assistenza agli avviamenti
con verifica e validazione degli standard impiegati presso le Aziende ULSS
ed Ospedaliere, anche attraverso lintervento delle risorse tecniche di
supporto messe a disposizione dal Consorzio stesso, quale punto di
raccordo tra il TSE-R e i| GDL-A;

s5i interfaccia con le strutture aziendali sanitarie, tecniche, amministrative
e legali a garanzia dell’avvio del Progetto Fascicolo Sanitario Elettronico
regionale nei tempi di progetto, secondo modalita operative definite dalla
Direzione aziendale;

garantisce |attuazione delle procedure amministrative necessarie alla
realizzazione del Progetto, ivi compresa la programmazione delle risorse
interne ad esso funzionali.
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Gli incontri di questi gruppi sono programmati con scadenze specifiche e ordini del
giorno concordati tra Regione e Aziende Sanitarie attraverso il coordinamento di
Arsenal.IT. Nei primi 3 anni di lavoro sul FSEr si sono registrati oltre 90 incontri®?.

L'iter di approvazione della documentazione di progetto costituisce lo strumento pil
efficace per i processi di governance e di partecipazione implementativa, di cui si riporta

processo.
T | * T
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Figura 2-6 Iter di approvazione documentale FSEr Veneto (governance)™

Stante il continuo carattere di aggiornamento tecnologico e normativo, la
documentazione di progetto necessita di una rivisitazione continua. Si & provveduto
in tale ottica a disciplinare in modo preciso e soprattutto partecipato, grazie agli
strumenti on line, il versioning documentale come da figura.

Figura 2-7 Versioning documentale

? elaborazione presso Arsenal T

" ofr, Progetio esecutive FSEr Veneto di cui alla DGR 1671/2012
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Senza entrare nel dettaglio del processo di approvazione documentale, appare chiaro il
processo partecipative alla formazione delle specifiche di progetto attraverso il
meccanismo del public comment’® per sfociare in una approvazione formale da parte
dell’'Unita di Regia.

Si deve tenere in conto che un progetto di tale impatto risente in modo inevitabile in
relazione alla vivace produzione normativa in materia.

Dopo un primo biennio di lavoro, infatti, il progetto ha necessitato di una rimodulazione
importante nej suoi contenuti portando di fatto all'individuazione di sotto progetti ad alto
impatto tecnico e soprattutto organizzativo che riportiamo a seguire, unitamente a linee
di attivitd trasversali di presidio dei sotto progetti stessi.

La nuova rimodulazione delle attivita di progetto FSEr, recependo le gli intervenuti
adeguamenti normativi, anticipa in parte i contenuti individuati dal successivo DPCM del

29 settembre 2015,

Tabella 2-1 FSEr - finee di attivita ex DGRVn. 2703/2014

1.4 Dematerializzazione Ricetta Rossa

1.2 Anagrafe FSEr

1.3 Infrastruttura FSEr

1.4 Patient Summary

1.5 Referti di Laboratorio

1.6 LOINC

1.7 Accesso ai Cittadini

1.8 Management del consenso
1.9 Interoperabilita FSE nazionale
1.10 |CWP

1.11 Vaccinazioni

1.12 Lettera di dimissione

1,13 Verbale PS

™ i tratta di una modalita di raccolta e discussione partecipata dei contributi che gli stakeholder

sottomettono nella definizione delle specifiche tecniche. Questa modalita & usata tipicamente nelle
discussioni partecipate per condividere standard sintatticl & semantici.




A“Egato/qalla dgr
L R d&l

1.14 | PDTA (gestione patologie croniche in FSEr)

1.15 Motifiche di ricovero

1.16 | Sistema esperto di appropriatezza prescrittiva

1.17 | Interoperabilita CUP

1.18 Definizione specifiche documenti clinici nucleo minimo ed estesc DPCM FSE

1.19 | Servizio di teleconsulto generico

1.20 | Condivisione delle immagini

Tabella 2-2 FSEr linee di attivitad trasversali ex DGRV n.2703/2014

2.1 Monitoraggio progettuale

2.2 Attivita amministrative

2.3 Attivitd di comunicazione

2.4 Attivitd di infoformazione

2.5 Management di progetto

2.6 Coordinamento e partecipazione tavoli nazionali e internazionali tematiche FSE

2.7 | Attivita di conduzione di progetto

2.8 Analisi di impatto

2.9 Attivita risorse aziende

Ecco che il progetto FSEr ha assunto wvalore proegrammatico, individuando linee di
attivita e non solo obiettivi di progetto. Per la loro natura tali linee di attivita hanno
carattere sistemico e non solo progettuale.

Per rinforzare il processo di governance del livello regionale, I'authority regionale ha
individuato, con propri provvedimenti, specifici obiettivi per le Aziende Sanitarie del
Veneto. Questi obiettivi prevedono espressamente parametri di valutazione di
performance dell'operato della gestione locali riferibili al progetto FSEr che riportiamo.
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Tabella 2-3 FSER - modelli di incentivazione

Allegato A alla DGRV n.1237 del
16 luglio 2013

F2 Implementazione del FSE
(DGR 1671/2012)
F3 Dematerializzazione della

ricetta cartacea (Decreto ME
2 novembre 2011)

F del

2014

Allegato A alla DGRV n. 2533 del
20 dicembre 2013

F2 Implementazione del FSE
(DGR 1671/2012)

F3 Dematerializzazione della
ricetta cartacea (Decreto ME
2 novernbre 2011}

F del

2015

Allegato A alla DGRV n. 2525 del
23 dicembre 2014

F2 Implementazione del FSE
(DGR 1671/2012)

F3 Dematerializzazione della
ricetta cartacea (Decreto ME
2 novermnbre 2011}

F del

2016

Allegato A alla DGRV n. 2072 del
30 dicembre 2015

F2 Firma digitale e notifiche al
registry regionale della creazione ed
aggiornamento dei documenti clinici

F3 Completamento del processo di
dematerializzazione della ricetta

cartacea

Detti

obiettivi

sono  presenti nel documente annuale predisposto dal
permanente per la verifica dell'erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza in
condizioni di appropriatezza ed efficacia nell’utilizzo delle risorse, di cui all'Intesa Stato-
Regioni del 23 marzo 2005, nel quale vengono riportati gli adempimenti cui sono tenute
le Regioni per accedere al maggior finanziamento, riferiti agli articoli: 1, Allegato 1-
punto 2 - lettere ¢}, e), f), @) e h), 3, 4 e 10,

Comitato

L'organizzazione ha garantito un efficace presidio e avvio del progetto FSEr in Veneto,
mobilitando le organizzazioni locali attraverso processi partecipativi alle decisioni
progettuali e perseguendo obiettivi e interessi comuni.

In termini di penetrazione inter-organizzazione, il FSEr coinvolge:

Regione del Veneto Consiglio, Giunta e Uffici competenti per i provvedimenti e le

funzioni

di indirizzo;
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Ministeri Economia e Finanze e Salute per le funzioni di indirizzo e i tavoli tecnici
nazionali;

MMG/PLS per le attivita sul territorio (oltre 3.800'® soggetti) e relative
rappresentanze, quali principali attori del FSEr;

Aziende ULSS e Ospedaliere (oltre 60.000% lavoratori) quali principali attori del
FSEr;

Farmacie (oltre 1350 unita) e relative rappresentanze quali principali attori del
FSEr;

Enti privati accreditati (oltre 250'* soggetti) quali produttori di informazioni
previste nel FSEr;

Associazioni di cittadini quali fruitori e alimentatori del FSEr;

Vendor di tecnologia quali attori tecnologici del FSEr;

Universita (5°°) per gli aspetti di ricerca;

Arsenal.IT quale centro operativo per realizzare il change management di
progetto e il supporto tecnico specialistico.

Il management di progetto presso Arsenal.IT ha registrato® al 31.12.2015 Ia
partecipazione diretta a incontri specifici di 8340 professionisti delle strutture SSR, in cui
si sono raccolte idee e indicazioni e si sono concertati i passi progettuali.

"% fonte cruscotto di rilevazione FSEr presso Arsenal.it

"7 ¢fr. Relazione Socio Sanitaria della Regione del Veneto — Anno 2015
' ¢fr. Relazione Socio Sanitaria della Regione del Veneto — Anno 2015
" rilevazione presso uffici regionali competenti 2013

2 cainvalti atenei di Padova, Venezia-Ca'Foscari, Verona, Udine, CERGAS
Bocconi

4 ¢fr. Sintesi di Bilancio 2005-2015 Arsenal.it a cura del Consorzio Arsenal.IT-
2016
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Sez. 3 FSER IN VENETO - I RISULTATI DELLA FASEI

Il prime importante risultato della gestione progettuale del FSEr si concretizza
nell’'efficace modello organizzativo sperimentato che, per la propria completezza e
penetrazione, presenta tutte le caratteristiche per diventare organizzazione di sistema.

Infatti il complesso modello di gestione attuato con il FSEr ha permesso un presidio
diretto delle attivita del piano e una convergenza delle professionalita e degli interessi
degli stakeholder, attraverso processi di partecipazione e condivisione delle soluzioni
arganizzative insite nell’adozioni di nuovi percorsi informativi.

L'efficacia dell’intervento partecipato nella gestione del FSEr ha riportano alcuni rilevanti
risultati di recente raggiungimento®?,

L'adozione del Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVP) che in realta prima del FSEr era
frammentato attraverso aggiustamenti e personalizzazioni locali.

Il Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVP) nasce infatti dall’esigenza di riconoscere le
prestazioni specialistiche e di laboratorio, erogate dal Sisterna Sanitario Regionale
(S5R), con un’unica e condivisa codifica attraverso |'utilizzo della ricetta elettronica,
nella fase di prescrizione, di prenotazione/presa in carico e di erogazione. I
Nomenclatore Tariffario della Regione del Veneto (NTR) contiene le prestazioni sanitarie
riconosciute a livello regionale e nazionale e la loro tariffazione, necessaria per il
rimborso, ma tali descrizioni costituiscono a volte solo una macro-categoria di
prestazioni effettivamente prescrivibili, rendendo spesso difficoltosa |'associazione tra
quanto prescritto, quanto erogato e la corrispondente prestazione tariffata. Per superare
guesto ostacolo, a partire dalla codifica delle prestazione del NTR, un gruppo di esperti
in diverse discipline ha lavorato per costituire un catalogo unico che estendesse detta
codifica, declinandola nei codici e nelle descrizioni delle prestazioni effettivamente
erogate dal SSR. Questo ha prodotto una classificazione orientata all'ercgazione che
raccoglie tutte le prestazioni specialistiche prescrivibili.

Il CVP contiene pertanto i codici e le descrizioni delle prestazioni prescrivibili, a cui si
aggiungono alcune regole, che tutti i prescrittori della Regione del Veneto utilizzano ora
per la prescrizione delle prestazioni e per la predisposizione della ricetta che sia essa
cartacea, elettronica (provvista di NRE e stampata sul ricettario del Poligrafico) o
completamente dematerializzata.

La dematerializzazione della ricetta rossa prevista all'interno del FSE ha permesso di
informatizzare il processo di prescrizione-erogazione delle prestazioni farmaceutiche e
specialistiche presso | MMG/PLS e allinterno delle strutture sanitarie e delle farmacie
convenzionate. I risultati rilevati al mese di febbraio 2016, con un confronto ex ante
avvio progetto sono i seguenti:

# ¢fr. cruscotto FSEr (febbraio 2016) e tavoli ministeriali - rielaborazioni presso
Arsenal.it;
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dematerializzate dematerializzate
% ricette farmaceutiche | 0% >88%
dematerializzate

% ricette specialistiche | 0% >74%
dematerializzate

Risparmi per cessato | nessuno >4 4 milioni di Euro
acquisto ricattari (=

seryizio di scansione

ricette compilate

manualmente®?

Per meglio capire la velocita di reazione del modello partecipato veneto appare utile
riportare un confronto con le altre regioni italiane al 31.12.2015, con riferimento allo
stato rilevato nel 2012 che vedeva il Veneto in fase solo prototipale del FSEr.

Appare evidente dalle figure come il processo di partecipazione delle ULSS e la
convergenza di interessi abbia accelerato | processi di adozione di standard comuni e
soluzioni condivise attraverso |'interoperabilita informatica.

# Cfr. Acquisto peligrafico DGR 987 del 17/06/2014, Procedure di acguisto ULSS (ULSS 19 Adria
capcfila), Costo stoccaggio e HR di gestione ULSS (stime Arsenal.|T}
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Nell'ambito del progetto FSEr Arsenal.IT ha attivato una piattaforma di labelling a
disposizione dei soci e dei loro fornitori per l'attivita di testing and tools. Tale
piattaforma permette di testare concretamente e di validare le varie soluzioni tecniche,
per verificarne il livello di interoperabilitda e di adesione alle specifiche e ai requisiti
fissati nel contesto della comunita del fascicolo veneto.

Quest'attivita ha permesso;

= |a sicura adesione dei software alle specifiche di progetto;

e un piu rapido inserimento dell'applicative nel sistema informatico delle aziende
socie del Consorzio e, quindi, la riduzione dei tempi di messa a regime;

+ la possibilitd di costruire un sistema informatico modulare e non pit monolitico.

In relazione al raggiungimento degli obiettivi di salute e di funzionamento dei servizi per
le Aziende Sanitarie del Veneto (DGRV n.2072 del 2015) in ambito ICT direttamente
collegati al FSEr, si riporta di seguito il target di raggiungimento degli stessi per l'anno
2016:

Obiettivo |Descrizione

Firma digitale e notifiche al registry regionale della creazione ed Valore
aggiornamento dei documenti clinici = Popolamento del FSE Target
F2.1.1 |Verbali di Pronto Soccorso 97%
F2.2.2 |lettere di dimissione 97%
F21 (F223 [|Verbale Operatorio 9056
F2.2.4 |ChimicaClinica (CDA2) 98%
F225 |Microbiologia(CDA2) 98%
F2.2.6 |Anatomia Patologica (CDA2) 98%
F.2.2.7 |Radiologia 98%
Recupero dei documenti clinici (CDA2 e pdf) da parte dei MMG/PLS perla| Valore
F2.2 processazione automatica (nel caso di referti strutturati) dei risultati. Target |
F2.2.1 |Raccoltadei consensi privacy ai finl FSEr 30%
F2.2.2 |Adeguamento deisistemi aziendali alle specifiche regionali S
: LEA FSE
Obiettivo |Descrizione ;

Creazione ed indicizzazione del Profilo Sanitario Sintetico {Patient Valore
£23 Summary) Target
' F2.3.1 |Capacitadellacartella sw di produrre I''VAC si

F2.3.2 |Presenzadel Patient Summary nel FSE 30%
Completamento del processo di dematerializzazione dellaricetta Valore
cartacea e adeguamento dei CUP Target
F3 |(F31 Adozione delle specifiche di interoperabilita tra i CUP aziendali Si
F3.2 % ricette per prescrittori diversi da MMG/PLS 95%
F3.3 % erogazione dema per le strutiure pubbliche e private 95%
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Sez. 4 FSER - EVOLUZIONE NORMATIVA

Con la Deliberazione della Giunta regionale n. 1671 del 07/08/2012 la Regione del
Veneto ha approvato la realizzazione del Progetto Fascicolo Sanitario Elettronico
regionale (FSEr) allo scopo di introdurre e diffondere nelle Aziende ULSS ed Ospedaliere
del Veneto limpiego di procedure digitali innovative, in grado di dialogare ed
interfacciarsi nell'ambito dell'intera rete regionale socio sanitaria, al fine di creare un
reale strumento di supporto al sistema nelle attivitd di prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione.

Con il Contratto Quadro (allegato A alla DGR), sottoscritto in data 29/03/2013, la
Regione del Veneto, le Aziende ULSS e Ospedaliere della Regione del Veneto e il
Consorzio Arsenal.IT, hanno inteso regolare la co-partecipazione per |'esecuzione delle
attivita previste nel Progetto Fascicolo Sanitario Elettronico regionale.

Il Consorzio Arsenal.IT, come da DGR n. 1671 del 07/08/2012, risulta soggetto
individuato allo svolgimento di attivitd di coordinamento tecnico, amministrativo e
gestionale.

Con successiva DGRV n. 2703 del 29/12/2014, la Regione del Veneto ha approvato la
rimodulazione delle attivita del progetto Fascicolo Sanitario Elettronico regionale (FSEr)
nei termini descritti nel Piano delle attivita (Allegato A alla citata Deliberazione) -
fissando al 31 dicembre 2016 il nuovo termine per la realizzazione del progetto - in
attuazione delle intervenute norme e disposizioni amministrative.

In seguito alla rimodulazione del progetto FSEr - avvenuta con adozione della DGRV
n.2703 del 29 dicembre 2014 - si sono succeduti, infatti, alcuni significativi interventi
normativi e di indirizzo tecnologico di rilevante impatto per il progetto medesimo,

Distinguendo tra interventi di carattere nazionale e regionale, di seguito si riporta
I'analisi normativa in materia di FSE effettuata successivamente alla summenzionata
DGRV,

4.1 Normativa nazionale

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

In Gazzetta Ufficiale Serie Generale n.263 del 11 novembre 2015, il Decreto Dal
Presidente Del Consiglic Dei Ministri 29 settembre 2015, n. 17 recante “Regolamento
in materia di fascicolo sanitario elettronico” disciplina nel dettaglioc contenuti e
modalita del FSE.

Con la finalita di tracciare la vastita di intervento del FSEr, tra i caratteri cogenti é
utile ricordare;
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1. Art.2: «I contenuti del FSE sono rappresentati da un nucleo minimo di dati e
documenti, nonché da dati e documenti integrativiz:
a. un nucleo minimo:

i
i
iii.

iv.

V.

vi.

vii.

dati identificativi e amministrativi dell'assistito;

referti;

verbali pronto soccorso;

lettere di dimissione;

profilo sanitario sintetico;

dossier farmaceutico:

consenso o diniego alla donazione degli organi e tessuti.

b. dati e documenti integrativi:

1.
ii.
ii.
iv,
V.

Vi,
vii.

wiil.

xi.
Xii.
xiii.
Xiv.
XV,

®wvi,
®wiil.
xviii.
xix.
X¥.
xxi.

XXii.

prescrizioni (specialistiche, farmaceutiche, ecc.);

prenotazioni (specialistiche, di ricovero, ecc.);

cartelle cliniche;

bilanci di salute;

assistenza domiciliare: scheda, programma e cartella clinico-
assistenziale;

plani diagnostico-terapeutici;

assistenza residenziale e semiresidenziale: scheda
multidimensionale di valutazione;

erogazione farmaci;

vaccinazioni;

prestazioni di assistenza specialistica;

prestazioni di emergenza urgenza (118 e pronto soccorso);
prestazionl di assistenza ospedaliera in regime di ricovero,
certificati medici;

taccuino personale dell'assistito;

relazioni relative alle prestazioni erogate dal servizio di continuita
assistenziale;

autocertificazioni;

partecipazione a sperimentazioni cliniche;

asenzioni;

prestazioni di assistenza protesica;

datl a supporto delle attivita di telemonitoraggio;

dati a supporto delle attivita di gestione integrata dei percorsi
diagnostico-terapeutici;

altri documenti rilevanti per il perseguimento delle finalita del FSE

Art. 3 Profilo sanitario sintetico;

Art. 4 Taccuino personale dell'assistito;

Art. 5 Dati soggetti a maggiore tutela dell'anonimato;
Art, 6 Informativa agli assistiti;

Art. 7 Consenso dell'assistito;

Art. 8 Diritti dell'assistito;

Art. 9 Accesso al FSE da parte dell'assistito;

esplorando nel dettaglio il trattamento per le diverse finalita:
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9. CAPO II - Trattamenti per finalita di cura

10. CAPOQ III - Trattamenti per finalita di ricerca
11.CAPO IV - Trattamenti per finalita di governo

12. CAPO V - Regole tecniche e misure di sicurezza

13. CAPO VI - Tavolo tecnico di monitoraggio e indirizzo

In particolare nel DPCM n. 178/2015 viene precisato che i contenuti del FSE sono
rappresentati da un nucleo minimo di dati e documenti, nonché da dati e documenti
integrativi che permettono di arricchire il *patient summary”, vale a dire il documento
socio-sanitario informatico redatto e aggiornato dal MMG o PLS, che riassume la
storia clinica dell'assistito e la sua situazione corrente conosciuta. La finalita di tale
documento & quella di favorire la continuitd di cura, permettendo un rapido
inquadramento dell’assistito al momento di un contatto con il SSN (art. 3).

Altro concetto nuovo disciplinato dall'art. 4 del Regolamento é il taccuino personale
dell'assistito, inteso come una sezione riservata del FSE allinterno della quale &
permesso all'assistite di inserire dati e documenti personali relativi ai propri percorsi
di cura, anche effettuati presso strutture al di fuori del SSN.

All'art. 5 il Regolamento, inoltre, dedica una specifica disposizione a tutti quei dati e
documenti sanitari e socio-sanitari che meritano una particolare tutela. Gli stessi
sono resi visibili solo previo esplicito consenso dell’assistito, fermo restando che, nel
caso l'assistito scelga di ricorrere alle prestazioni in anonimato, non &€ ammessa
I'alimentazione del FSE da parte dei soggetti che erogano le prestazioni.

Le disposizioni dettate dal Regolamento dall’art, & all'art. 9 riguardano il rispetto della
normativa in materia di protezione dei dati personali disciplinando: l'informativa da
fornire agli assistiti che deve contenere tutti gli elementi di cui all'art. 13 del D.Lgs.
n. 196/2003 (art. 8); il consenso dell'assistito che deve essere libero ed informato
nel rispetto dei principi generali in materia (art. 7); i diritti dell'assistito dove, fermo
guanto previsto dall’articolo 7 del Codice in materia di protezione dei dati personali
nei confronti dei dati personali trattati nel FSE, I'assistito ha il diritto di richiedere
l'oscuramento dei dati e documenti sanitari e sociosanitari sia  prima
dell'alimentazione del FSE che successivamente, garantendone la consultazione
esclusivamente all’assistito e ai titolari che li hanno generati (art. 8); I'accesso al FSE
da parte dell'assistito chiarendo che lo stesso accede al proprio FSE in forma protetta
e riservata.

Il Regolamento poi distingue fra tre diverse tipologie di trattamento e cioé
trattamento per finalita di cura, trattamento per finalita di ricerca e trattamento per
finalita di governo prevedendo diverse regole per ciascuno di essi.

In particolare, per il trattamento per finalitad di cura, i soggetti del SSN e dei servizi
socio-sanitari regionali che prendono in cura I'assistito, presso cui sono redatti i dati e
i documenti sanitari che alimentano il FSE, sono titolari del trattamento seconde
quanto previsto dall’articolo 28 del Codice in materia di protezione dei dati personali
(art. 10). Per le medesime finalitd sono trattati tutti i dati e documenti presenti nel
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FSE, coerentemente con i principi di indispensabilita, necessita, pertinenza e non
eccedenza (art. 11). Inoltre I'art. 12 del Regolamento definisce quali sono i soggetti
del SSN e dei servizi socio-sanitari regionali alimentano il FSE. L'art. 13 disciplina,
nello specifico, I'accesso alle informazioni del FSE per finalita di cura richiamando
quanto previsto dal comma 5 dell’articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n.
179 convertito poi dalla legge n. 221/2012. In particolare, tale accesso & consentito
solo se I'assistito ha espresso esplicito consenso all’accesso al FSE; le informazioni da
trattare sono esclusivamente quelle pertinenti al processo di cura in atto; i soggetti
che accedono alle informazioni rientrano nelle categorie di soggetti abilitati alla
consultazione del FSE indicate dall'assistito e sono effettivamente coinvolti nel
processo di cura. Diverso, & il caso dell'accesso in emergenza di cui all'art. 14 del
Regolamento che si basa su quanto previsto dall'articolo 82 del Codice in materia di
protezione dei dati personali, da parte gli operatori del SSN e dei servizi socio-sanitari
regionali che procederannc a seguito di esplicita dichiarazione da loro sottoscritta,
consultando le sole informazioni rese visibili dall’assistito.

L'art. 16 del Regolamento chiarisce che i dati trattati per finalita di ricerca devono
essere privati di tutti gli elementi identificativi diretti dell’assistito, nel rispetto dei
principi di indispensabilita, necessita, pertinenza e non eccedenza in relazione alle
suddette finalita.

Terza tipologia di trattamento esaminata dal Regolamento & quello per finalita di
governo e |'art. 18 individua come legittimi titolari di tale trattamento, ex art. 28 del
Codice, le regioni e province autonome, il Ministero della Salute e il Ministero del
Lavoro e delle Politiche Sociali, nei limiti delle rispettive competenze attribuite dalla
legge. Anche in tal caso, | dati oggetto del trattamento devono essere privati di tutti
gli elementi Iidentificativi diretti dell’assistito, nel rispetto dei principi di
indispensabilitd, necessita, pertinenza e non eccedenza (art. 19).

Il capo V del Regolamento in esame dedica spazio alle regole tecniche e alle misure
di sicurezza. L'art. 21, in particolare, chiarisce che il FSE deve garantire
I'allineamento dei dati identificativi degli assistiti con i dati contenuti nell’Anagrafe
nazionale degli Assistiti (ANA) e, nelle more dell’istituzione dellANA, nelle anagrafi
sanitarie regionali, allineate con |'anagrafe nazionale della popolazione residente di
cui all'articolo 62 del CAD.

L'art. 22, invece, rinvia al disciplinare tecnico allegato al Regolamento in merito alle
modalita e profili di accesso ai dati e documenti da parte dei soggetti abilitati
all’accesso del FSE. Medesimo rinvio ritroviamo anche nell’art. 23 dove vengono
esaminate, in generale, le misure di sicurezza del FSE e viene specificato che le
operazioni sui dati personali, necessarie per |'adempimento delle disposizioni
regolamentari sono effettuate mediante strumenti elettronici con modalita e soluzioni
atte a assicurare confidenzialita, integrita e disponibilita dei dati, adottate in coerenza
con le misure di sicurezza espressamente previste nel D.Lgs. 30 giugno 2003, n, 196.

La stessa disposizione chiarisce che, nell’utilizzo di sistemi di memorizzazione o
archiviazione dei dati, devono essere attuati idonei accorgimenti per la protezione dei
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dati registrati rispetto ai rischi di accesso abusivo, furto o smarrimento parziali o
integrali dei supporti di memorizzazione o dei sistemi di elaborazione portatili o fissi.
Mon manca, inoltre, uno specifico riferimento alla necessita dell’adozione del piano di
continuita operativa e del piano di disaster recovery, di cui all’articolo 50-bis del CAD,
nonché al rispetto delle regole del CAD (artt. 43 e 44) che disciplinano il sistema di
conservazione dei documenti informatici.

Gli artt. 24 e 25 del Regolamento si soffermano su alcuni aspetti tecnici molto
importanti come l'adozione di sistemi di codifica dei dati e la necessita di garantire
I'interoperabilita interregionale del FSE.

Il Regolamento si chiude con una disposizione di rilievo che lascia intuire I'intento del
Governo di voler garantire la reale operativita del FSE. In base all’art. 26, infatti,
viene istituito un tavolo tecnico di monitoraggio e indirizzo, nell'ambito della Cabina
di Regia del NSIS (Nuovo Sistema Informativo Sanitario) con il compito preciso di
vigilare sull’attuazione delle disposizioni relative al FSE di cui al D.L. 179/2012
convertito dalla Legge n. 221/2012,

Appare immediato che la complessita realizzativa di un siffatto strumento
informativo, che permea nel profondo le organizzazioni sanitarie regionali con un
impatto rilevantissimo in termini di relazioni funzionali e volumi trattati, necessita di
modelli di implementazione e di governance di comprovata efficacia.

DPCM 14 NOVEMBRE 2015 - Definizione delle modalita di attuazione del
comma 2 dell'articolo 13 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modifiche, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, in materia
di prescrizioni farmaceutiche in formato digitale.

Il DPCM 14 novembre 2015 pubblicato sulla Gazzetta ufficiale n.303 del 31 dicembre
2015, definisce le "modalita di attuazione del cormmma 2 dell’articolo 13 del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con madifiche, dalla legge 17 dicembre
2012, n. 221, in materia di prescrizioni farmaceutiche in formato digitale”, in vigore
dal 1° gennaio 20186".

Come sancito all'art, 1, "fermo restando quanto previsto dalla normativa vigente in
materia di assistenza farmaceutica convenzionata erogata dietro presentazione di
ricetta del Servizio sanitario nazionale in formato cartaceo, il prelievo dei medicinali
inclusi nei LEA prescritti su ricetta farmaceutica dematerializzata a carico del Servizio
sanitario nazionale (S5SN) sia effettuabile presso qualsiasi farmacia pubblica e privata
convenzionata con il SSN del territorio nazionale”.
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DM 9 Dicembre 2015 "Condizioni di erogabilita e indicazioni di
appropriatezza prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriale
erogabili nell’ambito del Servizio sanitario nazionale.”

Pubblicato sulla Gazzetta ufficiale n.15 del 20 gennaio 2016, il DM 9 dicembre 2015
individua le condizioni di erogabilita e le indicazioni di appropriatezza prescrittiva per
203 prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale ercgabili nell'ambito del
Servizio sanitaric nazionale.

In particolare, le condizioni di erogabilitd e le indicazioni di appropriatezza prescrittiva
previste nel Decreto interessano: Qdontoiatria, Genetica, Radiclogia diagnostica,
Esami di laboratorio, Dermatologia allergologica, Medicina nucleare,

Sono 3 gli allegati al Decreto:

= |'allegato 1 contiene le 203 prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale
cui sono associate condizioni di erogabilitA o indicazioni di appropriatezza
prescrittiva;

+ |'allegato 2 riporta le patologie diagnosticabili con le prestazioni di genetica
medica; le patologie e le condizioni per le quali & appropriata l'esecuzione di
prestazioni di citogenetica; le patologie e le condizioni oncoematologiche per le quali
e indicata l'indagine genetica efo citogenetica e le patologie e le condizioni per cui &
appropriata 'esecuzione di prestazioni di immunogenetica;

+ l'allegato 3 contiene | criteri con cui sono state identificate le condizioni di
erogabilita di odontoiatria.

SPID (Sistema Pubblico di Identita Digitale)

SPID (Sistema Pubblico di Identita Digitale) & il sistema unico di login per l'accesso al
servizi online della pubblica amministrazione e dei privati aderenti.

Il primo provvedimento di attuazione del sistema SPID & stato il decreto della
Presidenza del Consiglio dei Ministri 24 ottobre 2014, pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale n. 285 del 9 dicembre 2014,

Il 28 luglio 2015, con la Determinazione n. 44/2015, sono stati emanati da AglD i
quattro regolamenti (Accreditamento gestori, utilizzo identitd pregresse, modalita
attuative, regole tecniche) previsti dall’articolo 4, commi 2, 3 e 4, del DPCM 24
ottobre 2014 con cui il sistema SPID é divenuto operativo. Il regolamento che
disciplina le modalitd di accreditamento dei gestori di identita digitale & entrato in
vigore il 15 settembre 2015.
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Adempimenti LEA

Per I'anno 2015 il Ministero della Salute ha gia trasmesso alle Regioni il Questionario
contiene le informazioni necessarie per la verifica degli adempimenti ai quali sono
tenute le Regioni secondo la normativa vigente. In questo documento, predisposto in
attuazione di quanto previsto dall’articolo 12 dell'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo
2005, vengono riportati gli adempimenti cui sono tenute le Regioni per accedere al
maggior finanziamento per I'anno 2015, riferiti agli articoli: 1, Allegate 1- punto 2 -
lettere c), e}, f), g)eh), 3,4 e 10.

Agli adempimenti sopra citati si aggiungono tutti quelli fissati da leggi successive,
accordi e intese in Conferenza Stato-Regioni e altri atti di programmazione sanitaria.

Le Regioni sono tenute a trasmettere il Questionario debitamente compilato e la
documentazione allegata, entro il 30 maggio 2016.

Tra gli adempimenti previsti & presente, alla lettera AAD), il Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE), che ne cita i riferimenti normativi. L'articolo 12, comma 15-gquater
del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge
17 dicembre 2012, n. 221, e successive madificazioni dispone che “L'Agenzia per
I'Italia digitale e il Ministero defla salute operano congiuntamente, per le parti di
rispettiva competenza, al fine di: a) valutare e approvare, entro sessanta giorni, i
piani di progetto presentati dalle regioni e dalle province autonome per la
realizzazione del FSE, verificandone la conformita a quanto stabilito dai decreti di cui
al comma 7 ed in particolare condizionandone l'approvazione alfla piena fruibilita dei
dati regionali a livello nazionale, per indagini epidemiologiche, valutazioni statistiche,
registri nazionali e raccolta di dati a fini di programmazione sanitaria nazionale; b)
menitorare la realizzazione del FSE, da parte delle regioni e delle province autonome,
conformemente ai piani di progetto approvati, La realizzazione del FSE in conformita
g quanto disposto dai decreti di cui al comma 7 é compresa tra gli adempimenti cui
sono tenute le regioni e le province autonome per l'accesso al finanziamento
integrativoe a carico del Servizio sanitario nazionale da verificare da parte del
Comitate di cui all'articolo 9 dellintesa sancita il 23 marzo 2005 dalla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7
maggio 2005.7
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4.2 Normativa regionale

DGRV n.2703 del 29 dicembre 2014 "Progetto Fascicolo Sanitario Elettronico
regionale: rimodulazione delle attivita progettuali e proroga del termine”.

Con la DGRV n.2703 del 29 dicembre 2014, la Giunta Regionale del Veneto ha
recepito gli interventi normativi in materia di FSEr susseguenti al primo
provvedimento relativo alle stesso (DGRV 1671 del 2012), prevedendone una
rimodulazione delle attivita nei termini descritti nel Piano delle attivita (Allegato A) e
fissando al 31 dicembre 2016 il nuovo temine per la realizzazione del progetto FSEr.

Nota n. 403775 c.101 del 26 Settembre 2014 del Direttore Generale
dell'Area Sanita e Sociale "Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVP) - Decreto
Ministeriale 2 novembre 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica
cartacea, di cui all'articolo 11, comma 16, del Decreto Legge n. 78 del 2010
{Progetto Tessera Sanitaria)”. Attuazione.”

Il Direttore Generale dell'Area Sanita e Sociale ha invitato tutti i DDGG delle Aziende
ULSS e Ospedaliere del Veneto ad attivare tutte le iniziative necessarie affinché il CVP
diventi strumento di lavoro dei Medici prescrittori in regime di convenzione e
dipendenti, attraverso l'integrazione nei software di cartella individuale e rendendclo
disponibile nei sistemi gestionali delle Aziende ULSS di prenotazione ed erogazione
delle prestazioni ambulatoriali.

5i sono poi succedute le seguenti note del Dirigente Settore Sistema Informatico SSR
che informavano del rilascio di nuove versioni del CVP:

« MNota n. 134186 c.101 del 30 Marzo 2015 del Dirigente Settore Sistema
Informatico SSR "Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVP) - Decreto Ministeriale 2
novembre 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea, di cui all'articolo
11, comma 16, del Decreto Legge n. 78 del 2010 (Progetto Tessera Sanitaria}”.
Aggiornamento Versione.”

e DMota n. 308882 c.101 del 28 Luglic 2015 del Dirigente Settore Sistema
Informatico SSR "Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVP) - Decreto Ministeriale 2
novembre 2011 "Dematerializzazione della ricetta medica cartacea, di cui all'articolo
11, comma 16, del Decreto Legge n. 78 del 2010 (Progetto Tessera Sanitaria)”.
Aggiornamento Versione.”
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Nota n. 407672 c.101 del 09 Ottobre 2015 del Direttore Generale dell'Area
Sanita e Sociale "Offerta dei privati nei CUP aziendali".

Con la summenzionata nota, al fine di garantire ai cittadini veneti la massima
fruibilita dell'offerta ambulatoriale a livello provinciale, il Direttore Generale dell'Area
Sanita e Sociale ha richiesto a tutte le Aziende ULSS venete di portare tutta l'offerta
delle strutture private accreditate nei CUP aziendali (con distinzione per le strutture
con pit di 120,000 prestazionifanno) e di implementare I'adozione completa del CVP
e delle specifiche di interoperabilita CUP per poter realizzare la completa
interoperabilita tra | software di prenotazione delle Aziende appartenenti ad una
stessa provincia.

DGRV n. 1788 del 09 dicembre 2015 "DGRV N. 1753 del 3 ottobre 2013
"Informatizzazione dei Medici di Medicina Generale (MMG) e dei medici
Pediatri di Libera Scelta (PLS). Recepimento ed applicazione delle
disposizioni della DGR n 953/2013: definizione degli standard e delle

modalita erogative". Riconoscimento contributo per adempimenti informatici
per I'anno 2016,

Con la DGRV n.1788 del 9 dicembre 2015, la Giunta Regionale del Veneto, preso atto
dello stato di avanzamento dello sviluppo delle cure primarie, intende riconoscere
anche per l'anno 2016 il contribuito mensile pari a € 230,00 + ENPAM per ogni
MMG/PLS per gli adempimenti sui flussi previsti dagli accordi nazionali e regionali,
secondo le modalitd stabilite con la DGRV n. 1753/2013.

4.3 Aggiornamenti Tecnici

Contestualmente alle summenzionate normative di riferimento in materia FSE si sono
succeduti numerosi aggiornamenti documentali e nuove pubblicazioni all'interno del
progetto TS (Tessera Sanitaria) che sono poi state inoltrate per il recepimento ai
tavoli di lavoro nazionali in materia di dematerializzazione e di cui si riporta di seguito
una breve sintesi,

WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE DA PARTE DELLE REGIONI DELLE

PRESTAZIONI DA ESCLUDERE DALLA PRESCRIZIONE DELLA RICETTA
DEMATERIALIZZATA

VERSIONE 30/01/2016 (Prima Pubblicazione)

Il documento illustra come trasmettere al Sistema TS l'elenco delle prestazioni che le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano desiderano escludere, in fase
transitoria, dalle prescrizioni farmaceutiche e specialistiche effettuate su ricetta
dematerializzata.
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PROGETTO TESSERA SANITARIA WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE
ELETTRONICA DELLE PRESCRIZIONI MEDICHE DEMATERIALIZZATE

PARTE 1: PRESCRIZIONE
VERSIONE DEL 01.03.2016

MNel documento sono esposti | servizi necessari affinche il medico possa inviare i dati
di una prescrizione al Sistema di Accoglienza Centrale in maniera dematerializzata. Il
documento espone le regole tecniche a cui gli sviluppatori di software devono
attenersi per utilizzare i servizi web messi loro a disposizione per la trasmissione
elettronica delle prescrizioni mediche dematerializzate, nell’ambito del progetto
"Tessera Sanitaria”.

L'iter di stesura del documento citato, cui ha partecipato il Consorzio Arsenal.IT, ha
visto le seguenti modifiche ed integrazioni, prima di giungere all’attuale versione:

11.05.2015 AGGIORNAMENTO TECNICO: aggiunta di nuovi campi per l'inserimento
del codice catalogo regionale e del tipo accesso.

AGGIORMAMENTO CONCETTUALE: Cambiamento delle regole di compilazione per
codice diagnosi e descrizione diagnosi. Eliminazione della possibilita di inserire una
prestazione specialistica solo con descrizione testuale in assenza di codice
prestazione. Specificazione dell’ "Impostazione dei codici nomenclatore, catalogo e
relative descrizioni per le prestazioni specialistiche”. Specificazione "Regole da
seguire per la prescrizione da parte di sostituti”. Specificazione delle regole per
l'impostazione della classe priorita.

01.03.2016 AGGIORNAMENTO TECNICO: aggiunta di nuovi campi per DM 9 dicembre
2015 Aggiunta campo per contenere il pdf della ricetta dematerializzata (per futuro
utilizzo).

SPECIFICHE TECNICHE PER LA STAMPA DEL PROMEMORIA DELLA RICETTA
DEMATERIALIZZATA

Versione 01.03.2016
Il documento indica le specifiche tecniche per la stampa del promemoria che il

medico prescrittore pud rilasciare su richiesta dell’assistito al termine della
registrazione di una ricetta dematerializzata ai sensi del DM 2 Novembre 2011,
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L'iter di stesura del documento citato, cui ha partecipato il Consorzio Arsenal.IT, ha
visto le seguenti modifiche ed integrazioni, prima di giungere all'attuale versione:

13.11.2014 Specificazione della modalita di stampa del campo n.21 “quesito
diagnostico”

02.02.2015 Traduzione delle dizioni del promemoria in lingua francese
14.01.2016 Adeguamento promemoria ai nuovi dati decisi da Regioni e RGS inerenti:
codice catalogo regionale e sua dizione — tipo accesso. Inoltre viene aggiornata la

dizione della classe priorita “P".

01.03.2016 Adeguamento promemaoria al DM 8 dicembre 2015.

WEB SERVICES PER LA COMUNICAZIONE DELL'AUTORIZZAZIONE CHE UN
MEDICO TITOLARE DEVE FORNIRE AL SISTEMA TS AFFINCHE' UN MEDICO
SUO SOSTITUTO POSSA PRESCRIVERE RICETTE DEMATERIALIZZATE
VERSIONE 05.08,2015

Il documento riporta le specifiche tecniche per la comunicazione al Sistema TS
dell’autorizzazione alla prescrizione delle ricette dematerializzate (DM 2 novembre
2011) che un medico prescrittore, definito come “titolare”, fornisce preventivamente

alla sua sostituzione da parte di un altro medico prescrittore, definito “sostituto”.

L'iter di stesura del documento citato, cui ha partecipato il Consorzio Arsenal.IT, ha
visto le seguenti modifiche ed integrazioni, prima di giungere all’attuale versione:

05,05.2015 Prima pubblicazione del documento

05.08.2015 AGGIORNAMENTO CONCETTUALE: Sono state aggiunte le istruzioni per
l'utilizzo dell'applicazione web presente nel portale www.sistemats.it.

WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE ELETTRONICA DELLE PRESCRIZIONI
MEDICHE DEMATERIALIZZATE

FARTE 2: EROGAZIONE

VERSIONE 01.03.2016
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Il documento espone i servizi necessari affinché |'erogatore possa inviare dati al
Sistema di Accoglienza Centrale, anche tramite Sistemi di accoglienza regionale
(SAR) e le regole tecniche a cui gli sviluppatori di software devono attenersi per
utilizzare i servizi web messi loro a disposizione per la trasmissione elettronica
dell'erogazione delle ricette dematerializzate, nell'ambitc del progetto “Tessera
Sanitaria”.

Quanto nello stesso riportato completa e integra le informazioni che si trovano
nell’allegato tecnico al Decreto 2 novembre 2011 (Dematerializzazione della ricetta
medica cartacea), pubblicato in G.U. n 264 del 12 novembre 2011.

L'iter di stesura del documento citato, cui ha partecipato il Consorzio Arsenal.IT, ha
visto le seguenti modifiche ed integrazioni, prima di giungere all"attuale versione:

07.02.2014 AGGIORNAMENTO CONCETTUALE: viene specificato come deve essere
definito |'utente che utilizza I'applicazione di presa in carico della ricetta come CUP.

07.02.2014 AGGIORNAMENTO PER NUOVO SERVIZIO: viene pubblicato il servizio che
permette lo scarico dei codici diagnostici in formato CSV. Tale servizio & riservato alle
sw house di sviluppo gestionali per medici e strutture di erogazione. Lo sviluppo non
é assolutamente obbligatorio, in quanto non incide sul processo di
prescrizione/erogazione della ricetta dematerializzata.

09.05.2014 AGGIORNAMENTO PER NUOVO SERVIZIO: vengono pubblicate le regole e
i tracciati per 'erogazione In differita.

09.05.2014 AGGIORNAMENTO CONCETTUALE: su richiesta delle Regioni, vengono
riservati due campi per uso specifico interno di ciascuna di loro, il cui contenuto non &
controllato dal SAC: dispRic3 e dispFust3

28.05.2014 AGGIORNAMENTO PER NUOVO SERVIZIO: vengono pubblicate le regole e
il tracciato per il servizio di annullamento di una erogazione trasmessa in differita.
Tale servizio & aggiuntivo rispetto a quelli pubblicati il 9.5.2014 e non ne cambia le
regole.

11.07.2014 AGGIORNAMENTO TECNICO: nel tracciato record del file Elenco delle
ricette erogate da una farmacia in formato "CSV", vengono aggiunti nuovi campi per
gestire le ricette inviate in differita.

14,11.2014 AGGIORNAMENTO PER NUOVO SERVIZIO: viene pubblicato il servizio che
permette lo scarico dati delle ricette specialistiche trattate da un laboratorio in
formato CSV. Tale servizio & di ausilio all’attivita dell'erogatore ma il suo sviluppo da
parte dei gestori di programmi gestionali non & assolutamente obbligatorio, in quanto
non incide sul processo di erogazione della ricetta dematerializzata.

11.05.2015 AGGIORNAMENTO TECNICO: vengono aggiunti i campi per gestire il
codice nomenclatore regionale e i tempi di attesa.
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30.01.2016 AGGIORNAMENTO TECNICO: modifica della response del servizio di invio
erogazione farmaceutica come attuazione del DPCM 14 novembre 2015 sulla
circolarita della ricetta

01.03.2016 AGGIORNAMENTO TECNICO: modifica a seguito delle regole introdotte
dal DM 9 dicembre 2015.

WEB SERVICES PER LA VISUALIZZAZIONE E LO SCARICO DELLE RICEVUTE
DI ATTESTAZIONE DELLE OPERAZIONI E DELLE TRANSAZIONI EFFETTUATE
SULLE RICETTE DEMATERIALIZZATE

VERSIONE 16 06 2015 (Prima pubblicazione)

Il documento illustra la modalita con cui possono essere prelevate dal Sistema TS
tramite web services, direttamente dagli erogatori o per il tramite di un sistema
regionale (SAR), le ricevute di attestazione delle operazioni e delle transazioni
eseguite secondo le procedure previste per le ricette dematerializzate (DM 2
novembre 2011).

WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE DEI NOMENCLATORI REGIONALI
DELLE PRESTAZIONI SPECIALISTICHE

VERSIONE 16.03.2015 (Prima pubblicazione)
Il documento illustra come trasmettere al Sistema TS le informazioni inerenti ai

nomenclatori regionali delle prestazioni specialistiche tramite appositi servizi web
service.

WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE DELLA TRANSCODIFICA DEI CODICI
DEL NOMENCLATORE REGIONALE CON I RISPETTIVI DEL NOMENCLATORE
NAZIONALE

VERSIONE 16.03.2015 (Prima pubblicazione)

Il documento illustra come trasmettere al Sistema TS la transcodifica dei codici del
nomenclatore regionale con quelli del nomenclatore nazionale.

WEB SERVICES PER LA TRASMISSIONE DEI CODICI DEL CATALOGO
REGIONALE DELLE PRESTAZIONI

VERSIONE 16.03.2015 (Prima pubblicazione)
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Il documento illustra la modalita con cui deve essere inviato al Sistema TS il catalogo
regionale delle prestazioni, comprensivo dell'indicazione, per ogni prestazione, della
relativa “disciplina” e del collegamento con il relativo codice nomenclatore regionale.
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Sez. 5 EVOLUZIONE DEL CONTESTO REGIONALE

5.1 | modelli di riferimento

Recenti studi** hanno individuato i principali approcci e i determinanti da presidiare
nell’avvio del FSEr. Si possono sintetizzare in:

« approccio implementativo:

o di tipo top-down in cui il FSEr viene creato dalla Regione di riferimento e
le aziende sanitarie vi accedono per alimentare e consultare | dati
sanitari;

o di tipo bottom-up in cui la Regione promuove e incentiva l'interoperabilita
dei sistemi locali;

« coordinamento tra i diversi attori che deve garantire la promozione degli interessi
degli stakeholder ai vari livelli e si individuano coordinamenti di tipo:

o gerarchico, attraverso I'imposizione di regole da un ente sovraordinato;

o mercato, votato al risultato;

o network, basato sulla conoscenza sviluppata attraverso la rete di
relazioni;

« la governance nel settore pubblico deve guardare al ruoli dei diversi attori, non
alle modalita di coordinamento, e agli interessi da essi rappresentati attraverso
meccanismi di regolazione in considerazione delle loro prerogative decisionall.
Alcuni strumenti suggeriti possono essere considerati:

definizione dei rucli e degli organi;

disegno dei processi e del coinvolgimento dei soggetti;

introduzioni sistemi di misurazione della performance;

attivazione sistema di premifpunizioni.

o @ o .©

Per la governance del settore IT nel pubblico vengono individuati®® tre principali modelli
di riferimento:

= centralizzato con poteri di decisione in mano ad un solo ente centrale;

= decentrato con poteri distribuiti tra i diversi attorl coinvolti;

« federato in cul alcuni poteri sono mantenuti in capo all’ente centrale e altri sono
assegnati agli enti territoriali.

Uno sforzo di classificazione preventivo deve tuttavia considerare le peculiarita della
singola situazione.

2 Cfr. Cucciniello et. Al. Mecosan 89-2014

28 =
cfr. ivi;
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Per individuare il modello di gestione IT in Veneto, & necessario condurre una breve
analisi della situazione attuale.

Il sistema sanitario regionale veneto € organizzato in 23 tra aziende ULSS e
Ospedaliere, ognuna con il proprio ufficioc per l'informatica, con livelli di servizio e di
complessita non uniformi nel territorio, in risposta alla storia e alla dotazione peculiare
di ogni Azienda.

Gli addetti del settore IT presso le aziende sono stimati*® in oltre 300 unita, pari a circa
lo 0,5% dei lavoratori,

Dalle interviste non strutturate condotte appare molto chiaro che, se da una parte il
presidio locale e quotidiano dei servizi IT non pud non essere garantito che da risorse
umane specialistiche dedicate nel territorio, dall'altra si registra una duplicazione di
sforzi per affrontare tematiche che sono comuni e convergenti e legati alla continua
innovazione tecncologica caratterizzante il settore IT.

La frammentazione e duplicazione di soluzioni comporta svantaggi sotto diversi punti di
vista: economico, di interoperabilitd, di uniformitd delle procedure. Facciamo un
esempio.

L'esempio eclatante pud essere individuato nel sistema di prenotazione delle prestazioni
sanitarie che ad oggi si trova in tutte le Aziende sanitarie del SSR veneto. Il sistema di
prenotazione — generalmente denominato CUP?” - non & altro che un gestionale tra
agende di disponibilita e richiesta dell’'utenza attraverso i prescrittori medici. Esso
potrebbe largamente essere indipendente dal contesto locale in quanto le prestazioni
sono codificate a livello regionale®®, al punto che in altre regioni (i.e. Emilia Romagna) il
sistema & gia unico.

In Veneto - come visto sopra - il sistema CUP non & per niente “Unico” ma & confinato
nel territorio di ogni singola ULSS/AQ con una frammentazione locale molto marcata e
con l'impiego di vendor diversi con proprie fegacy® di prodotto e di servizio. Per fare un
paragone sul mondo Internet & come se la prenctazione degli alberghi con alcuni
gestionali come ad esempio booking.com, expedia.it, tripadvisor.com, etc. fossero
diversi in base alla posizione geografica della struttura da prenotare,

* intervista al Responsabile Sistemi Informativi Regione del Veneto e ad alcuni
dirigenti del Sistemni Informativi Aziendali — feb2016.

T Centro Unico di Prenotazione

*® Esiste al 2016 un Catalogo Veneto del Prescrivibile (CVFP) che In realtd prima del
FSEr era frammentato attraverso aggiustamenti e personalizzazioni locali.

! Qui si intende politiche di vendita di prodotta che viene sviluppato su protocollo o
regole di tipo proprietario con I'effetto di limitarne |a sostituibilita con altri prodotti.



Il contesto di frammentazione spinta risulta non piu sostenibile per il cittadino utente
consapevole della tecnologia IT e in accentuata mobilita, e soprattutto per gli operatori
55R che devono dialogare a livello interaziendale.

In tal senso la Regione del Veneto ha gia da qualche tempo sperimentato l'acquisto
centralizzato del SW per la gestione del personale e, infatti, ad oggi*" & unico in tutte le
Aziende Sanitarie a garanzia di un presidio unitario della materia relativa al personale.

Su questa linea, in un recente provvedimento® la Giunta Regionale ha approvato il
programma relativo alle procedure di gara centralizzate di acquisizione di beni e servizi
in carico al Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita (CRAS) per il biennio 2016-
2017, Tra gli acquisti programmati per il biennio, cltre a prodotti standardizzati guali
farmaci e presidi, la Giunta ha ritenuto di includere specifiche acquisizioni relative alla
parte IT:

» affidamento del servizio di Gestione Informatizzata del Personale a qualsiasi
titolo impiegato dalle Aziende Sanitarie della Regione del Veneto;

= acquisizione del servizio di progettazione e sviluppo del "Sistema Informativo
Sanitario SPISAL e Stili di Vita" e dei servizi ad esso collegati;

« affidamento del servizio di sviluppo e gestione del sistema Informative Socio-
Sanitario della Regione del Veneto;

* lettura informatizzata prescrizioni farmaceutiche territoriali;

« affidamento del servizio "Sviluppo del sistema informatico per la gestione
dell'accreditamento dei provider, degli eventi formativi e del monitoraggio della
formazione continua in sanita;

s acquisizione del servizio di telesoccorso - telecontrollo in forma integrata con il
PSSR 2012-2016 della Regione del Veneto

prevedendo, altresi, che nel 2016-2017 saranno avviate, tra le altre, anche le procedure
di acquisizione per :

= applicativo per il CUP unico regionale (previo studio di fattibilita);

= applicativo sistemma contabile gestionale unico regionale {previo studio di
fattibilita);

=« sviluppo del software per la gestione delle attivita di sorveglianza sanitaria, ex
d.lgs. 9 aprile 2008 n. 81, a cura del medico competente;

« software di gestione delle centrali operative del 118;

+ software per la gestione della continuita assistenziale;;

« apparecchiature di telemedicina per gli Istituti Penitenziari del Veneto.

Si desume facilmente che rispetto al recente passato la Regione del Veneto ha ritenuto
di accentrare le acguisizioni dei sistemi informativi per garantire una uniformita di

My, rilevazione HIMSS

3 ¢fr. DGRV n. 129 del 16 febbraio 2016
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intervento informativo sul territorio garantendo interscambio e governo di informazioni,
con una rottura rispetto al passato.

Appare chiaro che le attivita informative che si intendono presidiare attraverso un
modello di governance centralizzato sono a carattere prevalentemente amministrativo-
contabile (cui si pud riferire anche I'anzidetto CUP) e che esse sottendono una
standardizzazione dei processi legata a fenomeni di tipo amministrativo.

Il modello prevede, ciog, che il livello implementative sia lasciato al livello locale,
mentre la Regione si ponga come ente regolatore attraverso la definizione delle
specifiche (i.e. capitolati tecnici®*®). L'ingegneria della domanda veicola i processi sottesi
agli applicativi, che a questo punto diventano di impulso regionale e non pil locale.

L'informatica diventa strumento di governo dei processi amministrativi.

Diverso il discorso per gli applicativi di tipo sanitario.

5.2 Il modello partecipativo veneto nel FSEr

Diversamente dai sistemi IT di tipo amministrativo-contabile che sottendono processi e
procedimenti ascrivibili a modelli replicabili tra aziende e molto spesso verticali dal
punto di vista funzionale, i sistemi IT di tipo clinico-assistenziale risentono di percorsi di
riferimento standardizzabili solo in minima parte. Tanti e tali, infatti, sono i percorsi di
presa in carico, gestione e follow-up di un paziente, quanti sono le casistiche di
patologie e relativi decorsi, la disponibilita di metodi di indagine e di tecnologiche locali
etc. Ricordando a fortiori il fenomeno delle comorbidita e le complessita raggiungibili nei
quadri clinico diagnostico terapeutico del singolo paziente, risulta pressoché impossibile
standardizzare il processo di presa in carico e gestione del percorso di cura del paziente.

* ovvero forme equivalenti in base alle fattispecie previste dal D.Lgs. 163/2006
s.m.i. e regolamenti attuativi;
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Se a questo si aggiunge che ogni Azienda Sanitaria presenta peculiarita e diversita
legate alla propria offerta di cura individuata dalle schede ospedaliere®®, ne deriva un
quadro frammentario, complesso e limitatamente replicabile nel territorio per guanto
riguarda la produzione e gestione del dato sanitario.

In altri termini, ogni presidio ospedaliero (e in veneto sono oltre quaranta) & un'entita
informativa a se stante con profili di pragmaticitad non interoperabili.

La Regione del Veneto, nel suo ruclo di regolatore, ha iniziato di recente a individuare™
dei PDTA per specifiche patolegie, nel tentativo di disciplinare fenomeni cosi complessi e
non lineari come quelli sanitari, prevedendo gia la possibilita di modifiche integrazioni e
la necessita di un gruppo di lavoro a presidio.

Appare evidente che linformazione sanitaria prodotta nei singoli reparti, nel singolo
laboratorio, nello studio del singolo medico sia esso di medicina generale che specialista,
e da tutti gli attori pubblici e privati del SSR non risultano costituiti in modo lineare e
prevedibile,

Ne deriva la necessita di presidiare il dato sanitario dalla sua genesi alla sua disponibilita
in un sistema adeguato - dal nome FSEr — che ne permetta la fruizioni agli operatori e
cittadini in base alle indicazioni del dominio privacy su cui non entriamo per brevita.

E' stato rilevato™ come il livello di informatizzazione delle Aziende Sanitarie pubbliche
del Veneto sia superiore alla media italiana e a quella europea. Questo dato e facilmente
interpretabile con la grande attenzione che le aziende ULSS e Ospedaliere del Veneto

# cfr. DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. 2122 del 19 novembre
2013

Le schede di dotazione ospedaliera:

- definiscono la dotazione strutiurale ospedaliera delle Aziende ULSS del
Venelo, dellAzienda Ospedaliera di Padova, dellAzienda Ospedaliera
Universitaria Integrata di Verona, delllRCCS “Istituto Oncologico Veneto™ e degli
erogatori privati accreditati;

- indicano I'ammontare dej posti letto per aree omogenee (medica, chirurgica,
maternc-infantile, terapia intensiva e riabilitazione) e le unitd operative autonome,
specificando |a tipologia di struttura in unitd complessa (UOC) e semplice a
valenza dipartimentale (USD) ed il seffing ordinario, diurno o ambulatoriale,
intendendosi per ordinario il ricovero organizzato sulle ventiquatiro ore e olire.

¥ Cfr. DGRV n. 206 del 24 febbraio 2015

* cfr. studio HIMSS (supra) In una valutazione complessiva sul livello di

informatizzazione delle aziende sanitarie venete, attraverso uno specifico indice
che va da 0 a 7, il Veneto ha presentato una media del 2,88 contro I'1,61 delle
strutture italiane e I'1,95 delle strutture europee,
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hanno dedicato all'informatica attraverso investimenti mirati ed efficienti anche grazie

all’autonomia di gestione®,

Se questo dato viene poi associato alle valutazioni ministeriali condotte sui LEA del
Veneto, che si posiziona ancora tra i virtuosi della penisola®’, diventa difficile accettare
una riorganizzazione informatica di tipo sostitutivo rispetto al passato, almeno per la
parte di gestione del dato clinico-sanitario che annulli, di fatto, anni di investimento e
oculatezza di gestione locale.

In altre parole, la valorizzazione delle best practice locali e dei risultati devono condurre
a un modello di convergenza del sistema IT regionale che permetta di mantenere i livelli
raggiunti senza ri-azzerare tutto.

Per arrivare a questa “riorganizzazione pacifica” dei sistemi IT e ottenere un unico
strumento di IT-sanitario (i.e. FSEr) & auspicabile:

= un approccio implementativo di tipo bottom-up per dare rilievo alle best practice
e alle competenze locali;

s un coordinamento di tipe network per arrivare attraverso il confronto a soluzioni
condivise, spesso gia disponibili e solamente da scalare;;

s una governance di tipo federato per garantire l'efficienza del livello locale;

= un processo partecipative nella configurazione delle scelte strategiche sui
percorsi informativi;

» il presidio dei livelli di sintassi, semantica e paradigma (supra).

L'organizzazione del FSEr in Veneto & stata costruita su queste basi e in particolare:

* l'implementazione avviene a carico della singola Azienda con il supporto tecnico
operativo del Consorzio Arsenal IT:

* il coordinamento mette a fattor comune le conoscenze della Regione del Veneto,
le specializzazioni organizzative e cliniche delle Aziende Sanitarie e gli aspetti di
ricerca funzionale del Consorzio Arsenal.IT;

« la governance avviene attraverso funzioni di indirizzo dell'ente regolatore
Regione concertate e su proposta delle aziende ULSS ed Ospedaliere,

Mel modelle sviluppato per il FSEr si ritrovano tutti questi requisiti.
In particolare, la partecipazione delle aziende sanitarie e soprattutto degli specialisti che

vivono la sanita in prima persona, viene garantita attraverso processi di co-
progettazione funzionale tra ULSS/AQ-Regione-Arsenal . IT®,

% Leggi: limplementazione informatica di applicativi risulta pilt semplice in strutture
autonome rispetto a strutture di tipo corporate,

5 Cfr. http:/iwww repubblica.it/salute del 12 novembre 2015

* ¢fr Righettini M., Rizzato M.: Paper 2016 for ECPR Joint Sessions 2016,
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La progettazione prevede di mantenere le infra- e infostrutture presenti presso le
aziende sanitarie attraverso un adeguamento tecnologico basato su standard di
interoperabilita che permettono il dialogo con |'esterno.

II controllo tecnologico avviene da parte del Consorzio Arsenal.IT che, attraverso studi
di compliance informatica (i.e. labelling™), verifica l'effettivo adeguamento delle
infostrutture delle aziende sanitarie, stimolando il mercato ad innovare e ad adeguarsi.
Rendere interoperabili gli applicativi, infatti, significa anche renderli sostituibili.

55} REGIONE brt VENETO

Co-progettazione

21 ULSS - 2 AAOO Controllo tecnico |

BT /

21 ULSS - 2 AAOO <r
partecipazione

Figura 5-1 FSEr organizzazione

L'architettura del FSEr in Veneto & costruita sfruttando linteroperabilita sintattica e
semantica che il processo di standardizzazione sta creando all'interno delle aziende
sanitarie. Il sistema FSEr, infatti, & concepito come un promotore di interoperabilita.

La funzione di governo viene identificata:
« nell'Unita di Regia (supra) la cui composizione vede specialisti provenienti dalle

aziende sanitarie & agisce su mandato regionale, & approva le specifiche
tecniche;

Collaborative Efficiency

* il labelling & I'attivitd di test informatico prevista dalla DGRV 1671/2012 e
condotta da Arsenalit attraverso la quale Regione del Veneto valuta se gli
adeguamenti software rispettano i requisiti interoperabilita richiesti.
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« nellimpiego di incentivi alle Aziende Sanitarie sul raggiungimento di specifici
obiettivi®,

Dal 2015, il FSEr implementa grazie all'interoperabilita la possibilita di un monitoraggio
in tempao reale dei livelli di performance delle varie fasi. E disponibile presso Arsenal.IT,
infatti, un cruscotto di rilevazione in tempo reale delle transazioni tra MMG e Aziende
ULSS, legate al processo di prescrizione, prima sconosciuto e impensabile, a causa della
frammentazione dei sistemi IT.

MMG/PLS: prescrizioni farmaceutiche - situacions odierss

Ricatte digitali % Ricette digitali fedicl o regime dama

M grafing WOl & e DRV L) RS b SORREHEE @ R TE B BTG therapriafoaiy smara 7RO tlin reefa Swrracauiche Segl
Tl 30 g el nrtaie o TR RO (ST RAT LR § O,

MMG/PLS: prascrizion] speciaiistiche - situazions odieena

Ricatte digitali 4% Ricatte digitali Wedicl a regima dema

Figura 5-2 Cruscotto di rilevazione FSEr — esempio (rilevazioni in tempo reale)

Lo strumento a disposizione delle Direzioni Aziendali e degli Uffici Regionali permette un
monitoraggio tempestivo dell'implementazione del FSEr e un governo diretto per la
programmaczione sanitaria.

Gli elementi costitutivi del modello organizzativo per il FSEr rivestono carattere di
sistematicita nel processo di innovazione IT, e non solo di approccio progettuale.

0 Cfr. obiettivi F2 e E3 rif. ALLEGATO A alla DGRV n. 2525 del 23 dicembre 2014
— obiettivi 2015 e ALLEGATOA alla DGRV n. 2072 del 30 dicembre 2015- obiettivi
2016
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5.3 Il confronto con altri modelli

All'interno del rapporto OASI*' 2013, studio condotto nel 2013 presso CERGAS
Bocconi®?, oltre ad affrontare una ricognizione sistemnatica della letteratura sul fenomeno
FSE dell’ultimo decennio e degli approcci strategici relativi, viene condotto un confronto
specifico tra il caso Veneto e l'analoga implementazione del FSEr all'interno di
Lombardia ed Emilia Romagna.

Il confronto con queste tre regioni - che appare giustificato quantomeno per
complessita e avanzamento dei sistemi sanitari locali - individua le macro-categorie di
obiettivi il FSEr porta in seno:

« connettere | diversi luoghi di cura del paziente;

= fornire al paziente/cittadino 'accesso ai propri dati e alle proprie informazioni;

« costituire una fonte informativa utile alla programmazione, controllo e
valutazione del SSR;

« migliorare la qualita dei processi di cura, anche attraverso la ricerca che il FSEr
rende possibile.

In Veneto™ I'implementazione del FSEr, diversamente da Lombardia ed Emilia non &

avvenuta per il tramite della in house regionale bensi attraverso una spinta di tipo

consortile attraverso Arsenal.IT. Gli obiettivi del FSEr in Veneto puntanc - oltre a

quanto riportato pocanzi - al contenimento della spesa sanitaria grazie all'incremento

della appropriatezza prescrittiva e all'introduzione di nuovi modelli organizzativi.

Il rapporto chiosa affermando come il modello veneto diversamente da quello lombardo
ed emiliano, basati su una gerarchia di tipo top-down, costituisce una “leading practice
nella convergenza di interessi tra le aziende ULSS, con forti caratteri di scalabilita”.

Arrivati a questo punto della trattazione, appare lecito capire come il modello FSEr,
sviluppato su base progettuale, possa costituire un riferimento sistematico per I'IT
sanitario regionale,.

! Osservatorio sulle Aziende e sul Sisterna sanitario ltaliano & un'iniziativa di tipo
ricognitivo-scientifico che descrive alcuni fenomeni delle Aziende del Sistema
sanitario nazionale.

" ofr, Fascicolo Sanitario Elettronico: modelli  di implementazione e

raccomandazioni per I'adozione di Maria Cucciniello, Claudia Guerrazzi e Greta
MNasi - rapporto OAS| 2013 a cura di CERGAS Bocconi

B i
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Sez. 6 PROGETTO FSER II

L'efficace modello organizzative sperimentato e promosso nella gestione progettuale
della precedente iniziativa FSEr & basato sulla cooperazione circolare delle Aziende ULSS
ed Ospedaliere, dell’Amministrazione Regionale e del Consorzio Arsenal.IT.

Come gia illustrato, detto modello ha individuato rispettivamente ruoli di indirizzo in
forma collegiale, attuazione locale attraverso forme partecipative e coordinamento
tecnico e gestionale con verifica di compliance delle soluzioni informative adottate.

Il permanere delle attivita del FSEr permette direttamente al SSR il mantenimento dei
risultati ottenuti legati ai costi cessanti, tali di fatto da consentire un autofinanziamento
del progetto medesimo.

Continuare il percorso del FSEr, se da un lato significa manutenere il modello nel tempo,
dall'altro significa garantire l'uniformitd dei processi sanitari e l'uniformazione dei
documenti sanitari all‘interno delle Aziende, rendendo cosi possibile la costruzione di un
sistema di reportistica e di governo in tempo reale, quale il cruscotto.

Per il Progetto FSEr II, rinnovando la precedente esperienza progettuale, si propone
quindi di mantenere e replicare le modalitd organizzative individuate dalla DGRV
1671/2012, sviluppando il progetto secondo le linee di attivita sotto riportate,
focalizzando |'attivita sull’alimentazione del FSE.

Le linee di attivita, previste per il triennio 2017-2019 per lo sviluppo del progetto FSEr
11, garantiranno da un lato l'ottemperanza alle nuove disposizioni nazionali in materia di
FSE (DPCM del 29 settembre 2015) e dall’altro il monitoraggio ed il mantenimento di
quanto gia avviato nella rimodulazione della prima fase progettuale (DGR 2703/2014).

Manitoraggio Muowve attivita

Evoluzione e
integrazione



Aﬂgga{{}ﬁﬂnﬂ dgl‘
. del

Le linee di attivita riportate nel presente documento sono da intendersi svolte all'interno
del progetto FSEr II con il supporto di Arsenal.IT alle proprie aziende consorziate, di
concerto con gli uffici regionali.

Stante la natura dinamica ed evolutiva che caratterizza il progetto FSEr II, le linee di
intervento qui definite saranno soggette ad un aggiornamento continuo nel tempo in

base all'evoluzione normativa e alle direttive nazionali in materia di FSE.

Periodo di sviluppo dell’attivita: dal 01/01/2017 al 31/12/2019.
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Dati |det|ﬂcatiw & amministrativi

Attivita del DPCM FSE

AE S

ALl

{specialistiche,
farmaceutiche, ecc.)

2 Evoluzione
dell'assistito
1.1.2 |Referti =< Evoluzione
1.1.3 |Verbali pronto soccorso 2 Evoluzione
1.1.4 |Lettere di dimissione < Evoluzione
1,1.5 |Profilo sanitario sintetico 2 Evoluzione
1.1.6 |Dossier farmaceutico 0 Studio,
progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.1.7 |Consenso o diniego alla donazione |0 Studio,
degli organi e tessuti progettazione,
prototipazione,
valutazione

2 Evoluzione

1.2.2 |Prenctazioni (specialistiche, di = Evoluzione
ricovero, ecc.)
1.2.3 |Cartelle cliniche 0 Studio e
valutazione
1.2.4 | Bilanci di salute 0 Studio,
progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.2.5 |Assistenza domiciliare: scheda, 0 Studio,
programma e cartella clinico- pragettazipne,
assistenziale prototipazione,
valutazione
1.2.6 |Piani diagnostico-terapeutici 0 Studio,

progettazione,

L'attivita prevede lo
studio e l'analisi dei
contenuti che andranno
ad alimentare il FSE di
concerto con gli uffici
regionali, in linea con gli
adempimenti normativi.




Aliﬂgamﬂai%ﬁ dgr

| prototipazione,

valutazione
1.2.7 |Assistenza residenziale e | 0 Studio,
semiresidenziale: scheda progettazione,
multidimensionale di valutazione | Prototipazione,
valutazione
1.2.8 |Erogazione farmaci 0 Studio,

progettazione,
prototipazione,
valutazione

< Evoluzione

1.2,9 |Vaccinazioni

= Evoluzione

1.2.10 | Prestazioni di assistenza 0 Studio,
specialistica progettazione,
prototipazione,
valutazione
| 1.2.11 | Prestazioni di emergenza urgenza |0 Studio,

(118 e pronto soccorso) progettazione,
prototipazione,
valutazione

1.2.12 | Prestazioni di assistenza 0 Studio,
ospedaliera in regime di ricovero | progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.2.13 | Certificatl medici 0 Studio,

progettazione,
prototipazione,
valutazione

1.2.14 | Taccuino personale dell'assistito

0 Studio,
progettazione,
prototipazione,
valutazione

1.2.15| Relazioni relative alle prestazioni
erogate dal servizio di continuita
assistenziale

O Studio,
progettazione,
praototipazione,
valutazione

1.2.16 | Autocertificazioni

0 Studio,
progettazione,
prototipazione,
valutazione

1.2.17 | Partecipazione a sperimentazioni

0 Studio,

cliniche progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.2.18 | Esenzioni 0 Studio,

progettazione,
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prototipazione,

valutazione
1.2.19 | Prestazioni di assistenza protesica |0 Studio,
progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.2.20| Dati a supporto delle attivita di 0 Studio,
telemonitoraggio progettazione,
prototipazione,
valutazione
1.2.21 | Dati a supporto delle attivita di 0 Studio,
| gestione integrata dei percorsi ngﬂljtﬁzi_ﬂnﬁ
diagnostico-terapeutici prototipazione,
valutazione
1.2.22 | Altri documenti rilevanti per il | 0 Studio,

perseguimento delle finalita del
FSE

| progettazione,
pratetipazione,
valutazione

Al i

q R

Dati soggetti a maggiore tutela

dell’'anonimato;

= Evoluzione

1.3.2 |Informativa agli assistiti; 2 Evoluzione

1.3.3 |Consenso dell'assistito; 2Evoluzione

1.3.4 |Diritti dell'assistito; FEvoluzione

1.3.5 | Accesso al FSE da parte <Evoluzione
dell'assistito:

1.3.6 | Trattamenti per finalita di cura, 0 Studio,
ricerca e governo progettazione,

prototipazione,
i valutazione
1.3.7 |Regole tecniche e misure di 0 Studio,

sicurezza

progettazione,
prototipazione,
valutazione
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2.1.2

Evaluzmne cruscotto di rilevazione

Studio e realizzazione di modelli di
business intelligence
(appropriatezza)

=1'ptegrazmne*fattmiti ebe__DGR‘f--*i

2.2.1 |1

Infrastruttura FSEr - |

2.2.2 |LOINC

2.2.3 |Interoperabilitd FSE nazionale

2.2.4 |CvP

2.2.5 |Sistema esperto di appropriatezza
prescrittiva

2.2.6 Interoperabilith CUP

2.2.7 | Servizio di teleconsulto generico

12.2.8 | Condivisione delle Immagini
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estione del personale di pe

1 amministrativo a garanzia della

Supporto operativo alle strutture
private accreditate laddove
colnvolte

Monitoraggio costi di Progetto

Evoluzioni normative

Allineamento regolatorio con la
Regione del Veneto

Aggiornamento del visual e claim
campagna di comunicazione

L'attivita prevede il coordinamento

realizzazione del Progetto nella fase di
monitoraggio,

Promozione del progetto verso gli
operatori e campagna di
comunicazione verso il cittadino

3.3.3

Avvio di azioni di coinvolgimento
dell'utente e studio di nuove

strategie di accessibilita ai servizi

Preparazione e gestione incontri

GDL-O

L'attivita prevede il coordinamento delle
attivita di comunicazione,

L'attivita prevede una serie di incontri con
referenti di progetto e addetti ai lavori per
info-formare sulle tematiche progettuali,
durante tutto 'arco temporale del progetto
FSEr II.

.| gestione degli incontri, cosi come previsto

Preparazione e gestioni incontri
TSE-R/GDL-FSE

ne | L'attivita prevede la definizione delle

L'attivita prevede la preparazione e la

dall’organigramma di progetto, al fine di
coordinare le attivita e gli obiettivi definiti e
di concordare con i referenti e gli addetti ai
lavori modalita e tempistiche da seguire.

specifiche tecniche e delle linee guida di
indirizzo sulle tematiche FSE,
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| L'attivita preve rp-:::-ing mensile

| progettuale.

alle attivitd svolte, dei prossimi passi,
delle criticita riscontrate e del management

| modelli propri dell'HTA.

L'attivita prevede lo studio e la stesura di
analisi di impatto progettuale secondo

| L'attivita prevede la gestione da parte delle
| risorse sul territorio dei GDL-A e la

| produzione degli output richiesti, in base

| alla programmazione progettuale, in

| ottemperanza agli obiettivi annuali delle

| Aziende, per le attivita di competenza FSEr
111,

| Potenziamento e razionalizzazione data
| center aziendali.

| Potenziamento infrastruttura di rete

Studio e analisi di modelli condivisi per lo
| sviluppo dei sistemi informativi alla luce
| delle innovazieni infrastrutturali.

| Studio e analisi delle azioni da effettuare
| sul parco applicativo delle aziende
| sanitarie.
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Sez. 7 GANTT PROGETTO FSER II

I sermestre | i semestre | I semestre | [ semestre | 1 semestre | I semesire

ATTIVITA 2017 2017 2018 2018 2019 2019

Gestione nucleo minimo FSE

Avvia

Aggiornamenta ed evoluzione

Gestions dati e document! integrativi FSE
Studio e progettazione

g
L

Avvio

Sicurezza & privacy
Studio e progettazions

Avio

4
r's

Sistema di governo e Business Intelligence
Progettazione e prototipaziene

Ayvio & aggiornamenta

I ntegrazione attivita ex DGRV 2703/ 2014
nan ricomprese nel DFCM FSE

I

Attivita trasversali
Maniteraggio pregettuale

Attivitd amministrative
Attivita di comunicazione
Attivita di info-formazione

Management di progette

Coordinamenta ¢ partecipazione tavoli nazionali
e internazionall tematiche FSE

Artivitd di conduzione di progetto

Analisi di impatta
Attivita risorse aziends

Raccordo con attivitd Infrastrutturali

Modellizzazione architetture applicative
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Alle attivita sopra definite, stante la complessitd del progetto e gli effetti esogeni non
prevedibili dei futuri interventi normativi nazionall e locali, oltre alla naturale
concertazione di priorita tra gli enti del SSR, potranno registrarsi variazioni nel corso del
tempo ed esse saranno monitorate, recepite e gestite secondo il modello organizzativo
adottato nel progetto.

A titolo esemplificativo e non esaustivo, si potra valutare di prevedere lo studio e la
progettazione di un modello informative per l'armonizzazione del Registro Farmaci
all'interno del progetto FSEr fase 11,

Non da ultimo, rileva sottolineare come |'attuazione del percorso di gestione unitaria del
processo di cura del paziente risenta in modo indissolubile dalla possibilita di integrare
anche processi di tipo amministrativo contabile per la gestione, ad esempio, dei beni di
cura quali farmaci, dispositivi, presidi etc.. All'interno del progetto, infatti, verranno
valutate le sinergie e le integrazioni da sottoporre a studio, analisi ed eventuale
riprogettazione che comportino una relazione tra aspetti di assistenza e cura e aspetti di
tipo amministrative contabile volti all'individuazione di modelli organizzativi che
garantiscono obiettivi di efficacia ed efficienza del SSR.

In una prima fase dei progetto, il presente preliminare verra adeguato alle esigenze

operative a formare il progetto esecutivo approvato seconde il modello organizzativo
progettuale.
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Sez,. 8 RUOLI ALL'INTERNO DEL PROGETTO FSER II

Per la realizzazione del progetto FSEr II in ottica evolutiva ed in linea con quanto
previsto dal DPCM 29 settembre 2015, si ripropone l'organizzazione di cui alla DGRV
n.1671/2012.

Per I'Amministrazione Regionale si riconfermano le seguenti attivita:

» attuare la DGR per la realizzazione del Progetto “Fascicolo Sanitario Elettronico
regionale II";

» fornire I'indirizzo strategico e operativo del FSEr II;

= provvedere alla definizione di percorsi di validazione per il raggiungimento degli
obiettivi, anche ai fini dei processi di liquidazione delle spese sostenute per il
progetto da parte delle Aziende ULSS ed Ospedaliere previste nel presente
contratto;

» individuare in Arsenal.IT il soggetto preposto al coordinamento tecnico,
gestionale ed amministrativo e alla gestione finanziaria del Progetto FSEr II, ivi
compresa la gestione dei costi sostenuti dalle Aziende ULSS ed Ospedaliere nei
confronti del Consorzio medesimo per | servizi da esso erogati;

= erogare ad Arsenal.IT il finanziamento previsto per la realizzazione del progetto,
a titolo di acconto, in nome e per conto delle Aziende Sanitarie coinvolte, cosi
come stabilito nei documenti amministrativi di progetto;

= riconoscere Arsenal.IT quale organismo di riferimento regionale per gli standard
inforrmatici necessari alla realizzazione di infrastrutture e infostrutture del FSEr
II;

« fare propri, attraverso l'approvazione degli uffici competenti e delle strutture
organizzative di progetto, gli standard proposti da Arsenal.IT, a garanzia
dell’adozione degli standard di interoperabilita a livello almeno regionale.

Per le Aziende ULSS e Ospedaliere si confermano i seguenti compiti:

= attuare la DGR attivando le procedure amministrative, tecniche ed organizzative
necessarie allo scopo;

= realizzare il Progetto FSEr II cosi come previsto dalla DGR anche attraverso il
collaudo dei sistemni informatici funzionali al FSEr I1;

= collaborare nel raggiungimento degli obiettivi di progetto, coordinando le proprie
attivita per quanto attiene agli aspetti amministrativi, tecnologici e scientifici con
Arsenal.IT e con la Regione del Veneto;

+ affidare ad Arsenal.IT i servizi di coordinamento gestionale, direzione lavori e
assistenza agli avviamenti con verifica e validazione degli standard adottati, volti
al raggiungimento degli obiettivi individuati nel progetto definitivo;

= mettere a disposizione le proprie risorse tecnologiche ed organizzative al fine di
garantire il raggiungimento degli obiettivi di Progetto, ivi compresi gli
agglornamenti e adeguamenti tecnologici funzionali al FSEr II che si rendessero
necessari attraverso l'impiego di risorse proprie, acquisiti in raccordo con 'Unita
di Regia;

= riconoscere in Arsenal.IT il soggetto individuato per la gestione finanziaria dei
fondi di Progetto;
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adottare gli standard proposti da Arsenal.IT, e approvati dai competenti uffiei-~~
regionali per il Fascicolo Sanitario Elettronico regionale II, nelle proprie
architetture informative ed informatiche;

riconoscere nella Regione del Veneto l'organismo deputato alla valutazione e alla
validazione del raggiungimento degli obiettivi di progetto, attraverso I'Unita di
Regia;

provvedere ai processi di liquidazione nei confronti di Arsenal.IT, relativi ai
servizi sopra individuati,

Per il Consorzio Arsenal.IT si confermano i seguenti compiti:

accettare da parte delle Aziende ULSS ed Ospedaliere I'affidamento degli
incarichi dei servizi di coordinamento gestionale, direzione lavori e assistenza agli
avviamenti con verifica e validazione degli standard adottati per |l
raggiungimento degli obiettivi individuati nel progetto esecutivo;

erogare i servizi di cui al presente articolo a favore delle Aziende ULSS ed
Ospedaliere coinvolte nel progetto;

erogare, inoltre, il servizio di attestazione (labelling informatico) — presso
ciascuna Azienda ULSS ed Ospedaliera - della corretta applicazione degli
standard informatici approvati dalla Regione del Veneto e applicati ai rispettivi
software aziendali;

supportare la gestione economico-finanziaria e amministrativa del Progetto;
provvedere, su base di norma semestrale, a trasmettere report delle attivita
svolte agli uffici regionali e alle Aziende ULSS ed Ospedaliere.

Arsenal.IT si rendera disponibile, su specifico ulteriore incarico, a fornire i servizi
di coordinamento gestionale, direzione lavori e assistenza agli avviamenti con
verifica e validazione degli standard relativi al FSEr II alle Aziende ULSS ed
Ospedaliere di cui al presente contratto, per permettere il coinvolgimento
informativo anche delle strutture private accreditate. Lo specifico incarico trovera
copertura su ulteriori finanziamenti messi a disposizione da parte delle Aziende
ULSS ed Ospedaliere.

In ossequio al modello partecipativo sopra riportato e al fine di dettagliare le attivita
sopra anticipate, il Consorzio Arsenal.IT fornird nel triennio 2017-2019 il supporto per:

= attivita di conduzione di progetto;

« attivita di project management per la realizzazione del progetto;

* manitoraggio dei piani di raggiungimento degli obiettivi di progetto;

» attivita di studio e progettazione delle soluzioni realizzative per il FSEr II;

» attivitda di studio e analisi finalizzate alla standardizzazione delle soluzioni
tecnico-organizzative;

+« presidio e realizzazione delle attivitd trasversali previste nel progetto;

= progettazione e prototipazione sistemi di labelling degli applicativi interessati
dal sistema FSEr II;
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= progettazione e prototipazione sistemi automatici di rilevazione ed
elaborazione delle transazioni all‘interno del FSEr II;

= individuazione di opportunita di finanziamento a livello nazionale e
internazionale a beneficio del FSEr II;

A titolo non esaustivo, per uniformare la realizzazione del FSEr II a livello di ciascuna
ULSS/AO, Arsenal.IT fornira supporto specialistico per:

= stesura delle linee guida per l'implementazione evolutiva del Fascicolo
Sanitario Elettronico regionale II;

» stesura delle linee guida implementative degli obiettivi aziendali;

= stesura del piano operativo per il raggiungimento degli obiettivi aziendali;

* monitoraggio degli oblettivi assegnati alle Aziende Sanitarie, individuazione

delle aree critiche e definizione dei piani di contingenza;

Le attivita cosi definite nel complesso costituiranno lintervento di progettazione,
direzione lavori e affiancamento agli avviamenti di cui al paragrafo successivo.
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Sez. 9 ATTIVITA DI PROGETTAZIONE, DIREZIONE LAVORI E
AFFIANCAMENTO AGLI AVVIAMENTI

Per le attivita di progettazione, direzione lavori e assistenza agli avviamenti finalizzate
alla realizzazione del progetto FSEr II sopra riportato risultano necessarie le seguenti
risorse per il triennio 2017-2019:

s« 32 FTE per 36 mesi — 96 anni uomo - 21.120 gg/uomo

Le risorse verranno messe a disposizione dal Consorzio Arsenal.IT con le seguenti
distribuzioni indicative:

Lineediattvith | pesam | gg/uomo
Gestione nucleo minimo FSE 20% 4.224
Gestione dati e documenti integrativi FSE 30% 6.336
Sicurezza e privacy 10% 2,112
Sistema di governo e Business Intelligence 10% 2.112
Integrazione attivita ex DGRV n.2703/2014 non

i / 10% 2.112
ricomprese nel DPCM FSE

Attivita trasversali 20% 4,224

Totali 100% 21.120

Il costo relative allintervento del Consorzio Arsenal.IT €& individuato in Euro
12.066.228,00 IVA 22% inclusa per il triennio di riferimento del progetto.

Considerando la popolazione residente in Veneto al 1° gennaio 2014* pari a
4.926.818 abitanti e il triennio di riferimento, si pud calcolare un impegno
economico di meno di 0,82€/cittadino per I'evoluzione del FSEr.

" Cfr. Relazione Socio Sanitaria della Regione del Veneto - Anno 2015 a cura
della Giunta Regionale della Regione del Veneto
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Sez. 10 ESTENSIONE DEL MODELLO PARTECIPATIVO DEL FSER ALLA
CONVERGENZA SANITARIA

La gestione progettuale del FSEr in Veneto ha sperimentato & promosso un modello
organizzativo basato sulla cooperazione che possiamo a questo punto definire circolare
delle Aziende ULSS ed Ospedaliere, dell’Amministrazione Regionale e del costituito
Consorzio Arsenal.IT - Centro Veneto Ricerca e Innovazione per la Sanita Digitale. Il
modello ha individuato rispettivamente ruoli di indirizzo in forma collegiale, attuazione
locale attraverso forme partecipative e coordinamento tecnico e gestionale con verifica
di compliance delle soluzioni informative adottate.

Regolatori e attuatori collaborano in forma partecipata ai profili di governance,

La rete di Aziende ULSS e Ospedaliere, infatti, anche grazie al propric Consorzio,
associata alla funzione di indirizzo regionale, ha permesso la progettazione partecipativa
e la realizzazione di soluzioni informatiche condivise in tempi brevi altrimenti non
raggiungibili con performance migliorative rispetto ad altre regioni, simili per
popolazione e complessita.

I risultati ottenuti suggeriscono, infatti, I'opportunita di continuare e potenziare un
modello organizzative partecipativo di tipo circolare che garantisca un processo di
innovazione informativa tempestivo e sostenibile, grazie ai costi cessanti generati
dall'innovazione.

Sfruttare l'esperienza del FSEr per diffondere in modo sistematico il modello
organizzativo di convergenza ed efficientamento informativo dei servizi sanitari puo
creare un circolo virtuoso di identitd di interessi tra gli attori e di convergenza dei
sistemni informativi grazie a modelli partecipativi sistemici.

Si avrebbe, cosi, uno strumento estremamente consolidato per far convergere i sistemi
IT su livello regionale, realizzando l'anticipata fusione delle ULSS su base provinciale
attraverso i sistemi informativi. L'interoperabilita cosl raggiungibile sarebbe garante
della possibilita di governare le aziende a prescindere dai loro confini geografici.
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