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LA TRASFORMAZIONE DIGITALE DEL SISTEMA SANITARIO

Trasformazione digitale in Sanita nell'UE

La trasformazione digitale del settore sanitario rappresenta una
priorita strategica per I'Unione Europea, con l'obiettivo di

3 . Ve . Sl peg s os - .

! migliorare I'efficienza, I'accessibilita, la qualita e la resilienza dei
Digitalizzazione Interoperabilita . . o . .. . . o
e sistemi sanitari a beneficio di cittadini e operatori sanitari.

Implementare soluzioni digitali per l'efficienza

- Data Act m]' _\ /_

. 2 : Stabilisce un quadro per Regpla lo ;viluppo -
Affidabilita ; l'accesso e lutilizzo dei l'utilizzo etico dell'lA

Equita
@ NGEU

Assicurare tecnologie o dati non personal|
Fornisce sostegno

sgnilerie affidabili e Garantire un accesso equo ai servizi sanitari ——
sicure : ente @
EHDS @ )
finanziario agli Stati

Crea uno spazio
sanitario digitale per

anche per favorire la
trasformazione digitale

l'accesso e l'utilizzo dei
dati sanitari

6 5
Etica Guidato dai Dati

Aderire a standard etici nella tecnologia sanitaria Utilizzare i dati per decisioni informate



LA TRASFORMAZIONE DIGITALE DEL SISTEMA SANITARIO

XS
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Accesso e Condivisione dei Dati

Facilitare I'uso dei dati non personali per la ricerca e
I'innovazione (es da dispositivi medici, sistemi di
monitoraggio remoto o registri elettronici)

Sviluppo di Nuovi Servizi

Promuovere lo sviluppo di applicazioni e servizi digitali in
ambito sanitario (es. strumenti di analisi predittiva, sistemi
di gestione delle risorse o piattaforme per la ricerca
clinica)

Garantire concorrenza leale nel mercato
dei dati

Prevenire pratiche abusive da parte dei detentori di
grandi quantita di dati, promuovendo un ecosistema di
dati piu aperto e competitivo.

DATA ACT dell’UE: Regole per condivisione dati industriali e generati da dispsitivi connessi (loT)

Entrata in vigore
Il Data Act diventa legge nell'UE
11 Gennaio 2024

Inizio applicazione
generale

Inizia il periodo di transizione di 20
mesi per l'applicazione completa

12 Settembre 2025

Obbligo requisiti di
progettazione

| nuovi prodotti e servizi connessi
devono rispettare i requisiti di
progettazione (Art. 3)

12 Settembre 2026
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Minimo

a5
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Vietato

Al ACT dell’UE: quadro regolatorio EU su IA — 2024/168 — | CAPISALDI

Classificazione dei Sistemi IA per rischio

IA a rischio minimo

Impatto marginale, senza requisiti
specifici.

Interagisce con gli utenti (es. chatbot
sanitari), soggetta a obblighi di
trasparenza.

IA ad alto rischio

Utilizzata per diagnosi, prognosi,
monitoraggio e trattamento dei pazienti.
Questi sistemi devono soddisfare rigorosi
requisiti di sicurezza e trasparenza

Rischio inaccetabile:
Sistemi vietati

Manipolazione cognitiva o scoring sociale.

Requisiti per Alto Rischio: Sanita

v

v

v

Qualita dei dati: Utilizzo di dataset accurati,
rappresentativi e privi di bias.

Obbligo di documentare: funzionamento, test
e aggiornamenti.

Trasparenza: | professionisti devono
comprendere il funzionamento dell'lA e
poterla spiegare ai pazienti.

Supervisione umana: L’IA non puo prendere
decisioni cliniche autonome, ma deve
supportare il medico.

Robustezza, sicurezza e affidabilita: Gli
algoritmi devono essere testati e monitorati
per garantire precisione e sicurezza.

ﬂ Entrata in vigore
L August 2024

. @/ Divieto Al inaccettabile
:J February 2025

ﬁ Regole Al generativa
August 2025

WATAY
'ﬁ/‘-/\" August 2026

Q Applicazione completa
API August 2027




LA TRASFORMAZIONE DIGITALE DEL SISTEMA SANITARIO

L’EHDS: Regolamento sullo Spazio europeo dei dati sanitari

E il primo spazio comune dei dati dedicato a un settore specifico nell'ambito della strategia europea per i dati e punta a
istituire un quadro comune per l'uso e lo scambio di dati sanitari elettronici in tutta 'UE. Intende migliorare I'accesso delle
persone fisiche ai propri dati sanitari elettronici e il loro controllo sugli stessi, consentendo nel contempo il riutilizzo di
determinati dati a fini di interesse pubblico, sostegno alle politiche e ricerca scientifica.

Politica Sanitaria

Informare le decisioni
politiche con dati
accurati

Ricerca

Migliorare la ricerca
medica attraverso
l'accesso ai dati

Facilitare l'accesso ai
dati sanitari per i
professionisti e i

pazienti

MyHealth@EU
Uso primario
Portale per I'accesso dei

professionisti e dei
cittadini ai dati sanitari

HealthData@EU
Uso secondario
Piattaforma per la

ricerca e l'analisi dei dati
sanitari

26 mar 2025
Entrata in vigore dellEHDS

Scambio di dati clinici prioritari
(profili sanitari sintetici,
prescrizioni sanitarie)

2034

Apertura a paesi terzi

2027

Adozione di atti esecutivi

Estensione a dati specialistici
(immagini mediche, risultati di
laboratorio e lettere di
dimissione ospedaliera)
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2020

Proposta della CE del
piano NGEU

Approvazione del
Consiglio Europeo

Adozione formale e
finan2iamento con
50 Miliardi di euro

2021

Entrata in Vigore
della RRF

Presentazione e
opprovazione dei
PNRR nazionali

2022-2026
Esecuzione Progetti

Esecuzione di progetti nazionali
con priorita

2026

Scadenza Ultima
Scadenza per completamento

progetti e la spesa dei fondi
NGEU

Il Programma Next Generation EU per uscire dalla crisi

Adozione di
Tecnologie

Implementazione di
soluzioni digitali negli
ospedali

Investimenti in
Infrastrutture

Sviluppo di reti e sistemi
digitali

Potenziamento
delle Competenze

Formazione per
operatori sanitari per
I'uso di tecnologie
digitali

Trasformazione
Digitale della Sanita
con NGEU

Miglioramento
dell'accesso dei pazienti
ai servizi digitali

Cybersecurity
Rafforzamento della

sicurezza dei dati
sanitari
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Il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza PNRR

Piano degli investimenti e delle riforme che I'ltalia ha adottato per beneficiare
dei finanziamenti previsti nellambito del Programma Next Generetion EU

Programma Next Generetion EU (accordo politico 21.07.20)

|
Programma adottato dall’'Unione Europea per rispondere alla crisi derivante :
dalla pandemia Covid-19, per avere un futuro :

Prestiti:
122,6 miliardi di euro

B

Totale sanitario

Importo totale del RRF

€ 191,5 mld

15,63
miliardi di
euro.

Sovvenzioni a fondo perduto:

68,9 miliardi di euro

75

Percentuale
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Le 6 Missioni del PNRR

Infrastrutture
Sostenibili

Migliorare la mobilita
verde e |la connettivita

Rivoluzione Verde

Raggiungere la
neutralita climatica e
promuovere la
sostenibilita

Digitalizzazione e
Innovazione

Modernizzare la
pubblica
amministrazione e i
settori produttivi

dl

W

Potenziare l'istruzione,
le competenze STEM e
la ricerca

Coesione e
Inclusione

Ridurre le disparita e
promuovere l'inclusione
sociale

Salute

Rafforzare i servizi
sanitari e l'innovazione

[M601 gﬂ 9 ,, --{é’? M6C2 |
, ‘- :O,- )

I .
SHA - - Innovazione

Strutture - - Missione 6 - - Ricerca

Telemedicina - -

Reti di prossimita - -

Digitalizzazione
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PNRR M6C1: Reti di prossimita, strutture e telemedicina
Riorganizzazione dell'Assistenza Sanitaria di Prossimita

7 miliardi di €
4 miliardi di € 1 miliardo di €

[ DM 77 @DJ , _ | -
— - Interventi Strutturali e Tecnologici
Case della Comunita - - 4 )

. . o =qp ' r- Adeguamento Sismico
Centrali Operative Territoriali - - . A | !

L Ly : — '~ - Riqualificazione Energetica
Ospedali di Comunita - - Riorganizzazione

dell'Assistenza
Sanitaria di [~y -~
Prossimita - £ Telemedicina
& . .

Analisi Predittiva w' ' Telemonitoraggio

Supporto Decisionale Clinico - - '- Televisita

0,5 miliardi di € 1,5 miliardi di €
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PNRR M6C2: Innovazione, ricerca e digitalizzazione del SSN

8,63 miliardi di €
1,38 miliardi di € 2,64 miliardi di €

8

(Ecosistema Dati Sanitari)

[ FSE2.0 e EDS J » N I;g Ammodernamento tecnologico

Centralita dei dati - _: | - - Sostituzione appareCChlature

Interoperabilité - - D|g|taI|zzaz|one strutture

N El\ Formazione del personale
sanitario

Potenziamento IRCCS - : Competenze tecniche,

Sviluppo hub - -’ professionali, manageriali,
L digitali
3,37 miliardi di € 0,74 miliardi di €
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Evoluzione Normativa del Fascicolo Sanitario Elettronico in Italia

Decreto-Legge
179/2012

Istituzione del
Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE)

DPCM
178/2015

Regolamento per
I'implementazione
del FSE

Decreto-Legge
4/2022

Modifiche all'articolo
12 del D.L. 179/2012

Decreto
Ministeriale
7/2023

Lancio del Fascicolo
Sanitario Elettronico
2.0

Modifiche transitorie
al FSE 2.0

18 Ottobre
2012

29 Settembre
2015

3

27 Gennaio
2022

4

7 Settembre
2023
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[ — RQJ Insieme di dati e documenti digitali di tipo sanitario e socio-sanitario generati da eventi presenti e
' trascorsi riguardanti I'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate al di fuori del SSN

Medici di
Prevenzione, Diagnosi, 8 Medicina
Cura e Riabilitazione i :

ﬁl% Pediatri di
=~ Libera Sct

Governo e —
Programmazione B L
Decisori

SANITARIO 29 Farmacisti
| Elettronico B . i

Sy

A cosa serve

Chi lo utilizza Studio e Ricerca fg Persor!ak.a .
inferm

Ricercatori per studio

e ricerca sanitaria.
Strutture

Gestione Salute S

Cittadini per accesso a
dati e servizi sanitari.
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Cosa contiene il Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0

Dati Anagrafici

Lettere di
Dimissione
Ospedaliera

Dati di
Telemedicina

Certificati

o Verbali di
Medici

Pronto
Soccorso

Documenti di e B Y Prescrizioni
Screening Farmaceutiche

Documenti di
Vaccinazione

Cartelle
Cliniche
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Funzioni del Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0

(Linee guida FSE 20 maggio 2022)

Punto unico
di accesso

Punto di accesso per
tutti i cittadini ai
servizi del SSN,

indipendentemente
dalla regione.

Ecosistema per
Diagnosi e Cura

Ecosistema di servizi
basati su datie
documenti peri

professionisti
sanitari per la
diagnosi e cura.

Strumento di
Governo
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Cosa dobbiamo fare
(Linee guida FSE 20 maggio 2022)

Affinché cio avvenga € necessario che l'infrastruttura tecnologica evolva per:

Omogeneita Interoperabilita Gestione dei
del FSE tra FSE dati strutturati

Standardizzare i dati Assicurare che la Migliorare Passare dal
e i servizi del FSE a produzione dei dati l'interoperabilita tra i documento al Dato
livello nazionale segua gli standard fascicoli regionali
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FSE1.0 ... una sfida che parte da lontano

Sistema informativo clinico APSS

a3 ) (7 N 7

MMG e PLS

Emergenza
Ricoveri
Diagnostica
Specialistica
Territorio

referti vs MMG/PLS

A
-
A\
&

ounuail 384

FAScicolo sanitario TREntino

Prescrizioni farmaceutiche — .
[a regime dal 3.12.13] Piattaforma di interoperabilita Oltre 9.000 utent;i

Y @ A
(e}

0
-l
Q
O
=
=
|
L
14
i
o
=
<

Prescrizioni specialistiche

Farmacie

Osp. accreditati
Socio- Sanitario

-
-

.

100% ¢ integrato e——
100% connesse @
100% connesse
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Cittadino

Ospedale

r
Assessoratd alla salute

Casa di riposo

Il cittadino in rete con il sistema sanitario
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L’'innovazione tra le leve per la sostenibilita del Servizio Sanitario Provinciale

- LEGGE PROVINCIALE SULLA TUTELA DELLA SALUTE

i | TrentinoSalute4.0 (TS4.0)

At.24
i dei i ¢ ricerca, e

1. La Provincia assicura la ela dei

operanti nell'ambito del servizio sanitario provinciale. A tal fine la Giunta provinciale, previo Enti Sinergici (PA-I-' APSS’ FBK) Che Co”aborano per innova re |a Sanité

parere del consiglio sanitario provinciale, adotta il piano triennale delle attivita formative
d'interesse sanitario. Nel piano, aggiornabile annuaimente, sono stabiliti gli obiettivi, le

p— e e e eciermi X trentina, accompagnando l'organizzazione dei servizi sanitari del
tal fine la Giunta provinciale approva specifici atti di indirizzo e disciplina i criteri di
g i oo e b e g territorio con i risultati della ricerca

previa intesa con universita o altri istituti scientifici, pud costituire appositi enti o strutture
organizzative con il compito di coordinare e svolgere attivita in materia di formazione
sperimentazione clinica, ricerca sanitaria, scientifica e tecnologica

3. La Giunta provinciale, mediante uno specifico atto d'indirizzo in materia di sanita

Azione normativa

sanitario L'adesione alle
esterni allAzienda provinciale per i servizi sanitari, costituisce requisito essenziale per
ottenere e i con il servizio sanitario

4. A garanzia del miglioramento della qualita del servizio sanitario provinciale &
altresi I della continua del personale sanitario volta
allaggiornamento professionale, al rafforzamento della cultura della gestione del rischio
clinico e della prevenzione degli eventi dannosi

Governance condivisa
dellinnovazicne

| MNuovi medelli organizzativi
@ supportati dalc tccnologic

Provincia Autonoma di
Trento

Azienda Provingiale Sistema
Servizi sanitari Sanitario

Territorio
\___,—//\ M

Infrastrutture tecnologiche
gvanzaie e strument di IA

ALLEANZA

INNOVAZIONE

@ Competenze digitall

-
e, ) INDIRIZZO
y

Empowerment dei
cittadini

CO-CREAZIONE INTEGRAZIONE

IMPATTO INGEGNERIZZAZIONE
w Ricerca

SERVIZIO




L'ecosistema t(@ C ! 2

Dispositivi
indossabili

-

S ;/'/}/‘ ) TreC T3 ‘
. . . . . “‘ » /_‘\ 1 Pediatria Cardiologia
O Visualizzare i referti medici Qudll / \Q:’/Z’" " \\
O Gestire la visibilita dei referti e Storia clinica familiare TreC \\
O Vedere le ricette farmaceutiche e connessione alle farmacie Oculistica \\

O Vedere le ricette specialistiche ! Dispositivi per

O Prenotare una visita/ televisita/ analisi del sangue e corretta Allergie AW la rilevazione
O Accedere al libretto vaccinale alimentazione Misurazioni di parametri

O Vedere il calendario delle prestazioni prenotate
Cambiare MMG/PLS

. -
Attivita ii‘ MICRO- . Farmaci -7
Accedere alla televisita con specialista/PLS '

. -,
motoria

LEARNING ' i 7 TreC

Gestire le deleghe ad altre TreC Benessere g | / Onco{og'é  TreC

il ‘ Terapia 1
Pagare i ticket delle prestazioni sanitarie (web) psicologico L — Diabete

Cognitivo- :
x. -,
@' .
i

Scheda Comportamentale '

Y

Supporto
_ _ -psicologico

INFORMATIVE/ _. 10 iin -7 (cEY

Attivita
. motoria
Promozione
Prevenzione primaria
Prevenzione secondaria \

7’ | . ’
] 4 : Cura Educazione @
' alimentare ~ \_/

iy

¥
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Azione congiunta di facilitazione digitale sul territorio Trentino (dal 2012 ad oggi)

Sportelli
“Digitale
/// Facile”
Comuni e
Comunita
- locali
/ Associazioni
del terzo
settore
MMG e PLS
Campagne di Interventi di Supporto Alta Inclusione
Sensibilizzazione Formazione Personalizzato Digitale _
Farmacie
Promuovere i Offrire formazione Assistenza per Adozione diffusa
Utilizzo limitato di benefici della sanita ~ online e in presenza l'accesso a TreC+ della piattaforma
TreC+ digitale TreC+ Universita
della Terza
Eta

ﬁ}

TRENTINOSALUTE
—_— ) —
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La sanita digitale insegnata all’Universita della terza eta nelle sedi territoriali del Trentino

LA

Anni Sedi
accademici raggiunte
2022/ 23

2023/ 24
2024/ 25

1.023 cittadini
anziani che sono
stati formati

28 sedi territoriali su
tutto il territorio
provinciale

TreC+ di cosa si tratta, come si accede, servizi
offerti e sviluppi futuri - La telemedicina

TRENTINOSALUTE

|f: 27 ") .

e Comunita della
Comun.nla'della Val di Fiemme
Val di Non

6 ‘
Comunita della Valle di Sole
(Malé, Pellizzano)

Comunita delle Giudicarie
(Comano Terme, Condino,
Pieve di Bono, Storo, Tione)

()
Comunita della o
Valle dei Laghi @
(Madruzzo-Lasino)
Comunita Alto

Garda e Ledro
(Bezzecca)

Fondo) (Cavalese, Tesero)  Comun General de Fascia
(Sén Jen - Pozza di Fassa)

Comunita della
Paganella
(Spormaggiore)

N
Comunita di Primiero
(Transacqua)

Comunita Valsugana e Tesino
(Roncegno Terme, Strigno)

(88) ’
Territorio Val d'Adige  Comunita Alta Valsugana e

(Aldeno) Bersntol (Baselga di Piné,
Civezzano, Pergine)

P

m

Comunita della Vallagarina
(Besenello, Mori, Nogaredo, Pomarolo,
Rovereto, Trambileno-Fr. Moscheri, Vallarsa)
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L’ecosistema di sanita digitale Trentino (popolazione 540.000)

Portale TreC+ App TreC+:
(trec.trentinosalute.net): +140 mila

300 mila Prelievi prenotati: 37.037

tre@ tf@@, Nel mese di -0 Appuntamenti prenotati: 7.168
1 persona Aprile 2025
+1 persona su 2 ha su 4 ha

utilizzato TreC+ per scaricato Accessi totali: — Ricette visualizzate: 420.448
servizi in sanita I'app 1.134.249

Media giornaliera: Referti visualizzati: 431.067

Portale web App mobile 37.800

Disponibile dal 2012
Accessibile attraverso portale e App
t re< ‘ Consente I'accesso a FSE1.0 -> FSE2.0
Consente 'accesso alla Telemedicina =
cartella clinica del cittadino , . . . . TRENTINOSALUTE
Consente 'accesso ai servizi sanitari 40—’

Cambio medico: 2.601
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Transizione dal FSE 1.0 al FSE 2.0

Architettura
moderna

Architettura

=) datota Basato su dati

g strutturati

V- B] Basato su Interoperabile

documenti con altri
sistemi

Chiuso al resto
del Paese
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Y™ FASCICOLO
SANITARIO
| Elettronico

Le tappe di sviluppo e adozione del FSE 2.0

Adozione da Adozione

Documenti PR regionale

digitalie FHIR  85%dei MMG e PLS completa
alimentano il FSE2.0

Documenti nativi Tutte le regioni e
digitali e standard province autonome
FHIR utilizzano il FSE2.0

Q4 2024 Q4 2025 Q2 2026
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Transizione da FSE 1.0 a FSE 2.0

Finanziamento PNRR per la Provincia: 5.047.910,81

2.496.972,81 per FSE Infrastruttura

2.550.938,00 per FSE competenze

Piano per il potenziamento
dell'infrastruttura digitale
dei sistemi sanitari
RUP APSS: Alessandro Bazziga

* presentato il 10 ottobre 2022
* approvato il 22 dicembre 2022
* in corso di applicazione

Interventi sui gestionali gia in uso dai professionisti per:
* rendere 'FSE omogeneo sul territorio nazionale
« assicurare che i documenti siano standardizzati a livello
nazionale
rendere piu efficace l'interoperabilita tra fascicoli regionali
realizzare una gestione del dato e non del documento
garantire che 'FSE possa valere anche per fini secondari

Piano per lo sviluppo delle competenze digitali dei
professionisti del sistema sanitario
(formazione e comunicazione)

RUP APSS: Luciano Bocchi

* presentato il 20 dicembre 2022
* approvato (nota di data 20 febbraio 2023)
* in corso di applicazione

Percorsi di formazione e interventi di comunicazione per
diffondere una cultura sullFSE e lo sviluppo di competenze
per la sua alimentazione e il suo utilizzo




LA TRASFORMAZIONE DIGITALE DEL SISTEMA SANITARIO

Stato di attuazione e utilizzo del FSE in Trentino

2. DM Riparto: indicatori regionali
Dati Cruscotto aggiornati a marzo 2025*

® ® O O

“jr1FAscicoLO
SANITARIO
| Elettronico

Obiettivi Obiettivi Obiettivi Obiettivi
2Q2023 2Q2024 2Q2025 2Q2026
Fascia A: Regioni con tassi attuali
di alimentazione bassi 15% e 65% 90%
Indicatore 1:
Fascia B: Regioni con tassi attuali
30% 50% 70% 90%
g chumenn di alimentazione medi
indicizzati / n. di
prestazioni erogate | pageia c: Regioni con tassi attuali 45% 60% 75% 0%
di alimentazione sopra la media
Indicatore 2:
5% 30% 85% 85%
No. di MMG che alimenta il FSE / no. di MMG
Indicatore 3:
45% 80% 90% 90%
No. documentiin CDA2 / no. documenti indicizzati
Indicatore 4&:
No. documenti firmati in PAdES / no. documenti 35% 80% 90% 90%
indicizzati
Abruzzo, Basilicata,
Calabria, Emilia- Friuli, Sardegna,
Lombardia Romagna, Lazio, Trento, Valle d'Aosta J
Lombardia, Marche, e Veneto
PA Bolzano e Puglia
(*) Previsto nuovo aggiornamento dati entro il mese di maggio 2025 Obiettivi 22024
oo E DIPARTIMENTO Q Data odierna @ Obiettivi raggiunti ® Obiettivi non raggiunto da almeno una delle Regioni
e $ PER LA TRASFORMAZIONE
St NGITALE

. Regioni che raggiungono gli obiettivi al 2Q2024 . Regioni che non raggiungono gli obiettivi Regioni che raggiungono gli obiettivi considerando la flessibilita del 5%




LA TRASFORMAZIONE DIGITALE DEL SISTEMA SANITARIO
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Individas il trattamento medico
specifico sulla base delle specihche
caratteristiche della singola persona.

FARTECIFATI m

1 paziente effettua sceite .'
consapevoll basate zu Informazionl  ~
precise ed & responsabilizzato nella
collaborazione con il medico per
sviluppare la terapia pi0 effhcace

e personalizzata,

Comente di identificare la fragilith o
il difetto che predispone un paziente Attraverso un approccio diagnostico proattive ¢
concentrato anche sugll still dl vita, consente i

prevenire o individuare in anticipo alcune patologie,

2 sviluppare una patologla.
11

Fonte: https://www.confindustriadm.it/i-dispositivi-medici/



