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PRESIDENZA DEL PRESIDENTE
NICOLA STUMPO

La seduta comincia alle 8.35.

Sulla pubblicita dei lavori.

PRESIDENTE. Oggi riprendiamo i no-
stri lavori dopo la pausa estiva. Buongiorno
a tutti, ben ritrovati in plenaria, con alcuni
di voi ci siamo gia visti in Ufficio di presi-
denza. Riprendiamo il nostro ciclo di au-
dizioni. Avverto che la pubblicita dei lavori
della seduta odierna sara assicurata anche
attraverso la trasmissione televisiva sul ca-
nale satellitare della Camera dei deputati e
la trasmissione diretta sulla web-tv della
Camera dei deputati.

Audizione del dottor Giuseppe Viggiano,
direttore generale Digitalizzazione, si-
stema informativo sanitario e statistica
del Ministero della salute.

PRESIDENTE. Prima di procedere con
la prevista audizione desidero informarvi
che alla Commissione per la Semplifica-
zione sono stati assegnati con riserva, per
I'espressione del relativo parere, due schemi
di decreto legislativo, recanti rispettiva-
mente disposizioni in materia di riordino
dei ruoli e delle carriere del personale delle
Forze armate, e disposizioni integrative e
correttive al decreto legislativo 29 maggio
2017, n. 95, recante disposizioni in materia
di revisione dei ruoli delle Forze di polizia.
Il termine per l'espressione dei predetti
pareri scade il 29 novembre prossimo. En-
trambe le richieste non sono corredate dai
prescritti pareri della Conferenza Unificata
e del Consiglio di Stato, pertanto le Com-

missioni interessate non possono pronun-
ciarsi in via definitiva sugli schemi di de-
creto in questione. Mi riservo, quindi, di
convocare per la prossima settimana 1'Uf-
ficio di presidenza integrato con i rappre-
sentanti dei gruppi, per definire il calen-
dario d’esame dei predetti provvedimenti
in attesa che il Governo integri le richieste
di parere nel senso indicato. Con la seduta
odierna riprende lo svolgimento del pro-
gramma di audizioni deliberato nell’ambito
dell'indagine conoscitiva in materia di sem-
plificazione dell’accesso dei cittadini ai ser-
vizi erogati del Servizio Sanitario Nazio-
nale. Com’e stato concordato nella scorsa
riunione dell'Ufficio di presidenza, nelle
prossime settimane l'attivita della Commis-
sione prosegue con le audizioni di carattere
tecnico amministrativo che abbiamo inse-
rito nel programma dell'indagine. In par-
ticolare la prossima settimana avra luogo
I'audizione della responsabile dell'Ispetto-
rato per la spesa sociale della Ragioneria
generale dello Stato; la settimana succes-
siva quella del responsabile del Centro na-
zionale per la telemedicina dell'Istituto su-
periore di sanita. Quanto alla nostra inter-
locuzione con I'Esecutivo, ritengo che, non
appena sara definito il quadro delle dele-
ghe che il Presidente del Consiglio vorra
conferire ai membri del Governo, po-
tremmo invitare a riferire la Ministra per
la pubblica amministrazione, la Ministra
per I'innovazione tecnologica e, per i profili
piu strettamente inerenti all'indagine cono-
scitiva in corso, il Ministro per la salute e
il Ministro per gli affari regionali e le
autonomie. Alcune di queste audizioni erano
rimaste in sospeso prima dell’estate. Ri-
tengo, tuttavia, che per correttezza istitu-
zionale nei confronti degli altri organi delle
Camere, potremmo ascoltare gli intendi-
menti del Governo in materia di semplifi-
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cazione legislativa ed amministrativa, non
appena i nuovi titolari dei dicasteri si sa-
ranno presentati presso le Commissioni per-
manenti di riferimento per comunicare le
linee programmatiche delle loro azioni di
governo.

Nella seduta odierna avra luogo l'audi-
zione del dottor Giuseppe Viggiano, diret-
tore generale della Digitalizzazione, del si-
stema informativo sanitario e della stati-
stica del Ministero della salute, accompa-
gnato dalla dottoressa Serena Battilomo, e
dalla dottoressa Claudia Bifoli, dirigenti
all'interno del medesimo dipartimento, che
ringrazio per aver prontamente accolto la
richiesta di partecipare ai nostri lavori.
Come ricorderete, il 10 luglio scorso ha
avuto luogo l'audizione della Ministra della
salute pro tempore, Giulia Grillo, che ha
svolto una dettagliata relazione sullo stato
di sviluppo delle tecnologie digitali, relati-
vamente alla presa in carico e gestione del
paziente, con riferimento in particolare alla
necessita di rendere i processi amministra-
tivi sanitari gestibili a distanza, attraverso
il fascicolo sanitario elettronico, il sistema
centralizzato per la prenotazione unificata
delle prestazioni e la ricetta elettronica. In
quell’occasione la Ministra aveva fornito
rassicurazioni sulle risorse finanziarie a
disposizione per gli ulteriori sviluppi del
fascicolo sanitario elettronico necessarie in-
nanzitutto a garantire l'arricchimento dei
contenuti e l'interoperabilita tra le regioni
per il fascicolo. Pur essendo ormai attivato
da 18 regioni per pitt di 12 milioni di
cittadini, il fascicolo sanitario elettronico
non & purtroppo ancora diventato lo stru-
mento operativo di cui i cittadini avvertono
il bisogno, non solo per il ritardo accumu-
lato dalle due regioni che non I’hanno
ancora attivato, ma perché allo stato at-
tuale consente di accedere solo a pochi
documenti, e non risponde dunque all’esi-
genza di un sistema informativo sanitario
totalmente integrato sotto il profilo clinico,
organizzativo ed amministrativo. Vorremmo
quindi oggi acquisire elementi sull’attivita
che il Ministero della salute sta svolgendo
per potenziare concretamente l'operativita
del fascicolo sanitario elettronico. Analo-
gamente sarebbe utile acquisire elementi

sulla rilevazione condotta dal Ministero della
salute sul livello di digitalizzazione dei si-
stemi di prenotazione esistenti a livello
regionale, in vista della realizzazione del
sistema unico di prenotazione digitalizzato
delle prestazioni sanitarie, che & evidente-
mente lo strumento principale per sempli-
ficare I'accesso dei cittadini ai servizi am-
ministrativi sanitari. Do quindi la parola al
dottor Viggiano, riservando, come di con-
sueto, uno spazio alla fine della relazione
ai colleghi che desidereranno intervenire.

GIUSEPPE VIGGIANO, direttore gene-
rale Digitalizzazione, sistema informativo sa-
nitario e statistica del Ministero della salute.
Grazie Presidente, grazie a tutti i compo-
nenti della Commissione presenti per l'at-
tenzione che vorranno prestare. Abbiamo
predisposto delle slide piu che altro per
poter lasciare una documentazione, spe-
riamo esauriente e chiara, per la Commis-
sione, che potra farne l'utilizzo che riterra
opportuno per portare avanti questa im-
portantissima indagine. Alcuni temi proba-
bilmente saranno gia stati illustrati dalla
Ministra pro tempore, che & stata audita
precedentemente, per cui cercherod di ap-
profondire gli aspetti forse pitu critici, che
possono interessare questa Commissione.
In linea generale i sistemi informativi sa-
nitari hanno due finalita, come saprete:
una orientata al governo del Servizio Sa-
nitario Nazionale (SSN) e l'altra orientata
alla cura del paziente. Ci concentriamo
oggi su quella orientata a supporto della
cura del paziente, che ha come finalita la
dematerializzazione della documentazione
sanitaria, e clinica in maniera particolare;
la possibilita, per gli operatori di interagire
online e 'aumento della qualita del servizio
al paziente. Premetto subito che 'aumento
della qualita & correlato non soltanto alla
digitalizzazione, ma anche all'innovazione
nell’organizzazione dei servizi sanitari in
relazione all’utilizzo di tecnologie dell'in-
formazione e della comunicazione (Infor-
mation and Communications Technology —
ICT). Queste finalita si concretizzano in
alcune iniziative di dematerializzazione e
digitalizzazione, come il fascicolo sanitario
elettronico, la digitalizzazione dei centri
unici di prenotazione (CUP), le iniziative di
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e-medicina, le prescrizioni elettroniche ed i
certificati telematici. Per quanto riguarda i
centri di prenotazione elettronica, come
sapete, sono stati stanziati di recente, dalla
legge di bilancio per il 2019 (legge 30 di-
cembre 2018, n. 145) e dal decreto-legge 23
ottobre 2018, n. 119 (convertito con modi-
ficazioni dalla legge 17 dicembre 2018,
n. 136), ben 400 milioni di euro: 150 per
I'anno 2019, 150 per 'anno 2020 e 100 per
il 2021. Queste risorse sono finalizzate al-
I'implementazione e alllammodernamento
delle infrastrutture tecnologiche legate ai
sistemi di prenotazione elettronica del pro-
cesso di strutture sanitarie, essenzialmente
quindi alla digitalizzazione dei centri unici
di prenotazione. Di recente si & concluso
l'iter di definizione del decreto che ripar-
tisce i fondi tra le regioni che al momento
¢ in fase di registrazione presso la Corte dei
conti. Naturalmente si ¢ collaborato con le
regioni e con il Ministero dell’economia e
delle finanze (MEF), essenzialmente con
I'Ispettorato generale per la spesa sociale
(Igespes) della Ragioneria generale dello
Stato, per definire i criteri di ripartizione.
Si ¢ ritenuto di attribuire una quota fissa a
tutte le regioni, per consentire anche a chi
non avesse un sistema digitalizzato imple-
mentato di poterlo avviare, e un’altra quota
da ripartire secondo l'entita della popola-
zione ponderata. Si tratta di un investi-
mento imponente, anche se specificamente
indirizzato alla digitalizzazione: quindi, non
ha altre finalitd, non potrebbe essere uti-
lizzato per altri fini, come l'acquisizione di
risorse umane e cosi via, quindi la finalita
del finanziamento & soltanto questa. Si
tratta comunque di uno dei primi tentativi
di correlare l'erogazione dei fondi a indi-
catori di risultato e di qualita, che si tra-
ducono essenzialmente in rapporti. In primo
luogo, entro il mese di ottobre le regioni
devono presentare il programma di digita-
lizzazione per poter disporre dell’anticipo
di questi fondi, che & pari al 20 per cento
del totale. Il programma sara sottoposto
all’'osservatorio nazionale delle liste d’at-
tesa, che e stato di recente istituito e si &
insediato — mi pare — a fine dello scorso
luglio. Avuto il parere positivo dall’osser-
vatorio, noi potremo erogare la prima quota,

che & abbastanza imponente, del 20 per
cento, come gia detto. E la seconda volta
che viene concessa un’anticipazione di que-
sto livello, normalmente non si va oltre il
10 per cento. Successivamente sono previ-
sti step temporali nei quali viene verificato
il rapporto che esiste tra gli erogatori dei
servizi sanitari, sia pubblici che privati,
accreditati e quelli collegati al CUP: siamo
sempre nell’ambito del Servizio Sanitario
Nazionale, quindi gli erogatori privati puri
non sono considerati. Viene, quindi, verifi-
cato il rapporto tra gli erogatori di servizi
e quelli collegati al sistema CUP interazien-
dale o regionale: molte regioni purtroppo
non hanno ancora un sistema CUP regio-
nalizzato; molte hanno sistemi interazien-
dali o aziendali addirittura, e quindi do-
vranno trasformare questi sistemi in si-
stemi regionali o comunque interaziendali.
Come ho gia detto, il primo indicatore ¢
rappresentato dal rapporto fra i soggetti
che erogano i servizi sanitari e quelli col-
legati al CUP. Bisognera arrivare, attra-
verso passaggi successivi, a raggiungere il
100 per cento, vale a dire che tutti gli
erogatori dovranno essere collegati al CUP
interaziendale o regionale. L'altro indica-
tore ¢ il rapporto tra le aziende, sia pub-
bliche, che private, inserite nel sistema CUP
interaziendale o regionale, rispetto al totale
delle aziende esistenti. Anche in questo
caso bisognera arrivare al 100 per cento
attraverso soglie progressive nell’arco del
triennio considerato, cioe¢ dal 2019 al 2021.
Infine c’¢ un ulteriore criterio che riguarda
invece i canali di digitalizzazione attivi.
Sono stati ipotizzati sei canali tra i quali:
app per smartphone, web, farmacie, spor-
telli CUP, strutture convenzionate. Per strut-
ture convenzionate non si intendono le
strutture erogatrici di servizi sanitari, ma le
strutture che si convenzionano con il Ser-
vizio Sanitario Regionale per configurarsi
come luoghi di prenotazione; possono es-
sere comuni, possono essere associazioni di
pazienti e cosi via. Infine, I'ultimo canale &
quello attraverso i medici di medicina ge-
nerale e i pediatri di libera scelta. Man
mano i canali dovranno aumentare fino a
prevederne l'utilizzo di almeno 4 su 6 nel-
I'ambito del CUP regionale. Questo molto
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velocemente & cid che riguarda la digita-
lizzazione del CUP: sara un impegno trien-
nale non indifferente per le regioni, che —
lo ripeto — saranno valutate dall’osserva-
torio nazionale delle liste d’attesa in base
ad un’evoluzione anche di livello qualita-
tivo, oltre che quantitativo.

Passiamo poi all’altro strumento essen-
ziale per la sanita elettronica: il fascicolo
sanitario elettronico (FSE) — istituito dal-
I'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre
2012, n. 179, recante « Ulteriori misure ur-
genti per la crescita del Paese » convertito,
con modificazioni dalla legge 17 dicembre
2012, n. 221, — vale a dire I'insieme dei dati
e dei documenti digitali di tipo sanitario e
socio-sanitario, che sono generati da eventi
clinici presenti e trascorsi, riguardanti l'as-
sistito. Tali dati, per poter essere inseriti
nel fascicolo sanitario regionale, devono
essere creati digitalmente: si tratta di dati
relativi a ricoveri ospedalieri, specialistica
ambulatoriale, prestazioni farmaceutiche,
assistenza domiciliare, accesso al pronto
soccorso. Queste sono le informazioni prin-
cipali. Poi deve essere garantito l'accesso
all'FSE sia da parte del paziente, sia da
parte del medico. Le finalita individuate
dalla legge sono essenzialmente due: una di
cura dell’assistito, perché consente a tutti i
medici o operatori sanitari che partecipano
all’assistenza del titolare del fascicolo sa-
nitario elettronico di poter consultare i
documenti inseriti nello stesso, senza che il
paziente debba raccoglierli e portarli fisi-
camente con sé e questo dovrebbe facilitare
anche l'interazione tra i diversi specialisti
che si dedicano alla cura del paziente.
L’altra finalita — che non abbiamo messo in
evidenza nelle slide perché non riguarda il
cittadino — & quella di programmazione
sanitaria, che compete al nostro Ministero.
Un’ulteriore finalita & anche quella di ri-
cerca, ovviamente sulla base di dati che noi
forniremo in maniera aggregata, per tute-
lare la riservatezza delle informazioni re-
lative alla salute. Come dicevo, i documenti,
per poter essere inseriti nel fascicolo sani-
tario elettronico, devono essere prodotti e
realizzati in maniera digitale: occorre quindi
stabilire standard, contenuti e formati dei
documenti. Questo compito ¢ stato affidato

dal decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 178 del 2015 — che disciplina il
fascicolo sanitario in maniera piu detta-
gliata — al tavolo tecnico di monitoraggio e
indirizzo per l'attuazione del FSE nell’am-
bito della cabina di regia Nuovo Sistema
Informativo Sanitario (NSIS). Il tavolo tec-
nico predispone, elabora e propone alla
cabina di regia 'approvazione di standard,
contenuti e formati, sia della tipologia di
documenti gia previsti nel DPCM come
documenti minimi, sia degli ulteriori docu-
menti che si ritiene di dover inserire nel
fascicolo sanitario elettronico. Come ve-
dete, nell’'ottava slide sono indicati i vari
gruppi di lavoro, ognuno dedicato ad una
specifica tipologia di documento e coordi-
nato da una regione: quelli indicati in rosso
hanno gia concluso i propri lavori e quindi
hanno sottoposto alla cabina di regia for-
mati e standard che sono stati approvati, e
adesso dovranno essere adottati con de-
creto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri. Quelli in blu sono ancora in corso.
Segnalo inoltre la necessita di aggiornare, —
in relazione alla nuova normativa intro-
dotta dal decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73,
convertito con modificazioni dalla legge 31
luglio 2017, n. 119, — i dati relativi alle
vaccinazioni: come dird successivamente si
¢ intervenuti, infatti, con l'istituzione del-
I'anagrafe nazionale dei vaccini. Dunque il
citato DPCM n. 178 del 2015 prevede come
contenuto minimo del fascicolo sanitario
nazionale i dati identificativi e amministra-
tivi del paziente, il profilo sanitario sinte-
tico — in inglese patient summary — e il
referto di medicina di laboratorio. Vi illu-
stro subito una prima criticita, che ri-
guarda il profilo sanitario sintetico, che,
deve essere predisposto, elaborato e inse-
rito a cura del medico di medicina generale
o del pediatra di libera scelta. Purtroppo,
tranne che in alcune regioni, che si sono
fatte particolarmente carico di promuovere
presso i medici di medicina generale e i
pediatri di libera scelta l'inserimento del
patient summary, questo ancora non & av-
venuto, perché ci sono due ordini di pro-
blemi posti dai medici di medicina generale
e pediatri di libera scelta. Il primo riguarda
I'appesantimento della loro attivita, attra-
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verso un ulteriore impegno che da alcuni di
loro & visto come un’incombenza burocra-
tica; a fronte di quest’attivita — lo dico con
molta chiarezza — si aspetterebbero un
corrispettivo. Alcune regioni, appunto, hanno
stipulato accordi in sede regionale, appli-
cativi dell’accordo nazionale per i medici di
medicina generale ed i pediatri di libera
scelta, con cui si prevede la corresponsione
di un corrispettivo, anche in relazione al-
I'utilizzo di risorse umane ulteriori da parte
dei medici. L'altro problema, sollevato dai
medici di medicina generale, riguarda la
responsabilita correlata alla mancata pre-
disposizione di un patient summary che sia
esauriente e corretto. In pratica hanno
timore che, ove non abbiano esauriente-
mente e correttamente definito il profilo
sintetico, questo possa indurre a scelte cli-
niche non pienamente adeguate da parte di
altri specialisti: si pone quindi un problema
di responsabilita, per cui loro vorrebbero,
come dire, una copertura normativa su
quest’aspetto. Comunque, alcune regioni
sono state molto piu attive in questo senso
e sono riuscite ad ottenere I'inserimento di
molti dei profili sanitari sintetici.

La decima slide fornisce un resoconto
dei documenti che sono stati attivati e di
quelli ancora da attivare: in grassetto sono
indicati quelli gia predisposti, attivati e
disciplinati, in carattere non grassettato
quelli in corso di elaborazione e in colore
rosso quelli ancora da attivare. Di lavoro ce
n’¢ ancora tanto, perd si va avanti con
convinzione anche da parte delle regioni
che partecipano ai tavoli da noi coordinati.
Occorre consentire l'interoperabilita tra le
varie strutture regionali in cui sono raccolti
i fascicoli sanitari elettronici: i pazienti
sono 1 titolari dei dati dei fascicoli sanitari,
che tuttavia sono raccolti dalle singole re-
gioni. Ovviamente, come tutti sappiamo,
ciascuno di noi puo trasferirsi da una re-
gione all’altra, cambiando residenza, op-
pure puo recarsi in una regione diversa da
quella di provenienza per avere assistenza
sanitaria. Tutto questo comporta la neces-
sitd, ovviamente, che ci sia un’interopera-
bilita tra le varie regioni, tra i vari fascicoli
sanitari elettronici, per garantire comple-
tezza e trasportabilita del fascicolo sanita-

rio elettronico. Per tale motivo & stata isti-
tuita l'infrastruttura nazionale per l'intero-
perabilita del FSE realizzata dal Ministero
dell’economia e delle finanze, nell’ambito
dell'infrastruttura sistema tessera sanita-
ria, che raccoglie le prescrizioni elettroni-
che, sia nel settore farmaceutico che in
quello della specialistica ambulatoriale. Cid
consente che anche documenti sanitari cre-
ati in altre regioni confluiscano nel fasci-
colo sanitario elettronico del cittadino, il
quale vi pud accedere in qualunque mo-
mento, ovunque si trovi, attraverso il por-
tale nazionale www.fascicolosanitario.gov.it
che e stato costituito dall’Agenzia per I'I-
talia Digitale. Questo sistema di interope-
rabilita da anche la possibilita di sfruttare
linfrastruttura in via sussidiaria alle re-
gioni che non avessero ancora una strut-
tura propria. Sono — mi pare — quattro le
regioni che hanno fatto ricorso ai servizi in
sussidiarieta: la Campania, la Calabria, la
Basilicata e la Sicilia. Dunque, come ripor-
tato nella dodicesima slide — ma si tratta di
dati che probabilmente avete gia visto — i
fascicoli sanitari attivati sono 12 milioni e
risultano distribuiti in maniera disomoge-
nea, come evidenziato tramite l'utilizzo di
colori differenziati dalla cartina dell'Italia
presente nella slide. Segnalo a titolo esem-
plificativo che in Calabria fino a poco tempo
fa erano stati attivati soltanto tre fascicoli
sanitari elettronici. Perché questa situa-
zione ? Vi espongo le criticita, o meglio, i
problemi da affrontare e superare. Di uno
ho gia parlato: € quello relativo alla com-
pilazione del patient summary da parte dei
medici di medicina generale. Esiste poi un
altro problema che sta alla base dell’atti-
vazione del fascicolo. La normativa attuale
prevede infatti, in relazione al fascicolo
sanitario elettronico, 'acquisizione di ben
tre consensi: un consenso per l'alimenta-
zione, ovverosia per l'attivazione; un con-
senso per permettere ai medici 'accesso al
Fascicolo Sanitario Elettronico; un ulte-
riore consenso, che nella tredicesima slide
non abbiamo evidenziato, all'inserimento
nel fascicolo della documentazione pre-
gressa. Tutto questo rende abbastanza dif-
ficile, 'alimentazione e 'attivazione del fa-
scicolo, anche perché molti cittadini non
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sono a conoscenza dell’esistenza del fasci-
colo sanitario elettronico e della necessita
di dotarsi di SPID per poter accedere ai
dati attraverso il portale nazionale. Questo
rende necessari essenzialmente due inter-
venti, almeno nel breve tempo, su cui stiamo
lavorando insieme con il Ministero dell’e-
conomia e delle finanze, e anche con I'Au-
torita Garante per la protezione dei dati
personali. Un primo intervento riguarda
I'eliminazione del consenso all’alimenta-
zione. Abbiamo predisposto un’ipotesi di
norma con il Ministero dell’economia e
delle finanze e con il Garante per la pro-
tezione dei dati personali per eliminare il
consenso all’attivazione, in modo che ogni
fascicolo possa comunque essere attivato.
Ovviamente, permane sempre il consenso
all’accesso, per permettere ai sanitari la
consultazione dei dati del fascicolo: finché
I'assistito, titolare dei dati contenuti nel
fascicolo, non da il consenso all’accesso,
nessun medico puo vedere cid che vi &
contenuto. La proposta di modifica con-
sentirebbe l'attivazione automatica dei fa-
scicoli sanitari di tutti gli assistiti. Un altro
obiettivo che si sta perseguendo, per favo-
rire la diffusione del fascicolo sanitario
elettronico riguarda l'attivita di comunica-
zione e di informazione, sia per i cittadini,
che per i medici. Cio avviene attraverso
I'utilizzo — di questo probabilmente vi par-
leranno meglio i colleghi del Ministero del-
I'economia e delle finanze — di 208 milioni
di euro che sono stati messi a disposizione
dalla legge 27 dicembre 2017, n. 205, cosi
distribuiti: 5 milioni di euro nel 2018, 68
nel 2019, 120 nel 2020 e 15 nel 2021. Tali
risorse — ma, ripeto, su quest’aspetto sa-
ranno piu dettagliati i colleghi del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, che se
ne sono occupati direttamente insieme con
la ripartizione per regione — hanno come
finalita la promozione della digitalizza-
zione e indicizzazione dei documenti. L'in-
dicizzazione & molto importante, perché
consente ai cittadini ed ai medici, ovunque
si trovino, attraverso 'indice di accedere ai
documenti di cui & ritenuta necessaria la
consultazione. Le risorse indicate sono de-
stinate anche all'implementazione dell'in-
teroperabilita del fascicolo sanitario elet-

tronico attraverso la citata infrastruttura
nazionale nonché alla gestione delle ana-
grafi regionali degli assistiti, da intercon-
nettere in futuro con l'anagrafe nazionale
degli assistiti e attualmente con il sistema
tessera sanitaria. Al momento l'anagrafe
sanitaria assistiti ancora non esiste, ci stiamo
lavorando insieme al Ministero dell’econo-
mia e delle finanze. Abbiamo concluso il
lavoro con le regioni e abbiamo predisposto
una prima bozza di provvedimento che
disciplina l'anagrafe nazionale degli assi-
stiti; adesso siamo in fase di confronto con
il Ministero dell’economia e delle finanze
per definire il testo e poi avviare la proce-
dura di attuazione. Quindi, attualmente
esistono delle anagrafi regionali, o addirit-
tura delle anagrafi aziendali che poi ven-
gono raccolte dalle regioni, e degli assistiti,
nonché il sistema tessera sanitaria che a
livello nazionale, attraverso il codice fiscale
— che poi ¢ il codice identificativo degli
assistiti — consente l'identificazione com-
pleta di tutti gli assistiti dal Servizio Sani-
tario Nazionale che, come sapete, non sono
soltanto i cittadini italiani, ma possono
essere anche stranieri temporaneamente
residenti, e altri soggetti di Paesi membri
dell'Unione europea, per esempio. Altra
finalita di questi fondi sara la creazione di
ulteriori canali, in alternativa a quelli gia
previsti, per il rilascio del consenso al fine
di promuovere 'alimentazione dei fascicoli
sanitari elettronici e la realizzazione di
campagne di comunicazione a livello regio-
nale per stimolare i cittadini a fornire il
proprio consenso all’alimentazione dei fa-
scicoli sanitari elettronici. Con questo spero
di essere stato abbastanza esauriente sulla
situazione del fascicolo sanitario elettro-
nico; naturalmente siamo qui per rispon-
dere a tutte le domande che riterrete.

Un altro settore dell’e-health, & quello
della telemedicina, delle linee di indirizzo
nazionale. Come sapete — tra 'altro io 'ho
vissuto in prima persona —, nel 2011 fu
istituito presso il Consiglio Superiore di
Sanita, che ¢ il massimo organo consultivo
in materia sanitaria del Ministro della sa-
lute, un tavolo tecnico, che elaboro le prime
linee di indirizzo, prime e per adesso uni-
che, nazionali sulla telemedicina, che poi
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furono approvate dal Consiglio nel 2012, e
finalmente, nel 2014, furono approvate de-
finitivamente in sede di Conferenza Stato-
Regioni. Il lasso temporale non breve di
definizione delle linee di indirizzo, vi fa
comprendere come sia abbastanza compli-
cato stabilire in questo settore indirizzi
condivisi. Queste linee di indirizzo avevano
come finalita la definizione di modelli ap-
plicativi che fossero flessibili e consentis-
sero l'interoperabilita delle soluzioni, I'a-
dattabilita ai diversi sistemi regionali ed
anche la condivisione e il riuso delle mi-
gliori pratiche di telemedicina. Ho parlato
anche di adattabilita ai diversi sistemi socio-
sanitari perché, come voi sapete, in Italia,
la competenza in materia sanitaria € una
competenza concorrente dello Stato e delle
regioni ed ogni regione ha un diverso si-
stema sanitario, che concorre a comporre il
Sistema Sanitario Nazionale. I sistemi sa-
nitari regionali possono essere abbastanza
diversi gli uni dagli altri, anzi, sono abba-
stanza diversi gli uni dagli altri, per cui
qualunque soluzione, anche nel caso della
telemedicina, deve essere tale da potersi
adattare ai diversi sistemi. Questo com-
porta dall’altro lato che i sistemi si riorga-
nizzino per poter utilizzare in maniera
efficace i nuovi strumenti al fine di con-
sentire una migliore assistenza sanitaria ai
cittadini. L'altra finalita delle linee di indi-
rizzo era quella di individuare le priorita di
intervento. Dico subito che la rapidita del-
I'evoluzione della digitalizzazione e della
possibilita di applicare le soluzioni digitali
ha fatto venire in evidenza la necessita di
aggiornare le linee di indirizzo; tuttavia
come vi ho gia detto, non si tratta di
un’attivita molto semplice, perché molti
soggetti dovrebbero essere coinvolti. Quindi
temo che ci vorra un po’ di tempo per poter
avere un aggiornamento delle linee di in-
dirizzo, che peraltro dovrebbe essere co-
stante. Alle linee di indirizzo, in un certo
senso, ¢ stata data una maggiore cogenza
attraverso il patto della sanita digitale, che
essenzialmente utilizza la telemedicina per
i servizi di continuita assistenziale, di de-
ospedalizzazione e anche per la diffusione
del fascicolo sanitario elettronico di cui
abbiamo parlato. Ovviamente questo pre-

suppone anche soluzioni di continuita as-
sistenziale che siano basate sui percorsi
diagnostici terapeutici assistenziali gia pre-
definiti, in modo che i servizi possano es-
sere predeterminati in relazione ai diversi
percorsi in materia di cronicita. Tutto cio
dovrebbe facilitare il progetto in materia di
cronicita — che poi vi illustrero brevemente
— gia attivato dal Ministero insieme con le
regioni, che cerca, da un punto di vista
concreto, di dare una prima attuazione a
queste iniziative, in particolare per quanto
riguarda la presa in carico dei pazienti
cronici con possibilita di trasmettere a di-
stanza i parametri clinici gestiti dai diversi
professionisti sanitari in relazione all’assi-
stenza dello stesso individuo. E poi an-
dranno favoriti il teleconsulto, la telerefer-
tazione delle diagnosi di monitoraggio, le
teleriabilitazioni e cosi via. Per la realizza-
zione di quanto previsto sia dalle linee di
indirizzo, che dal patto della sanita digitale,
il Ministero si ¢ dato, ed ha affidato alla
direzione cui sono preposto, un obiettivo
strategico pluriennale. Lobiettivo strate-
gico & quello sostanzialmente di promuo-
vere 'utilizzo delle nuove soluzioni digitali
di sanita elettronica possibilmente presso
tutte le regioni. Ovviamente si tratta di un
obiettivo triennale, che parte da una rile-
vazione di tutte le esperienze di telemedi-
cina: una mappatura fatta in modo tale —
stiamo lavorando su questo insieme con le
regioni, soprattutto con la regione Veneto,
che gia ha avuto un’esperienza in materia
con un progetto — da consentirne I'appli-
cazione agli elementi rilevati di un sistema
di valutazione, definito MAT con un acro-
nimo, vale a dire Model for assessement of
telemedicine. Si tratta di un modello svi-
luppato nell’ambito della rete europea EU-
netHTA e sperimentato nel progetto Re-
newing Health della regione Veneto che
stiamo semplificando — devo dire la verita
— perché molto complesso. Insieme alle
regioni ci siamo resi conto che occorre una
certa semplificazione, che mantenga co-
munque gli elementi essenziali per valutare
le iniziative assunte, una volta mappate,
per poi sottoporle alla cabina di regia ed
individuare quelle che presentano una mag-
giore efficacia e, quindi, possono essere
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proposte in riuso alle altre regioni. Come vi
dira meglio probabilmente il collega dell’Il-
stituto Superiore di Sanita, che dirige il
centro nazionale per la telemedicina e le
nuove tecnologie assistenziali, il dottor Ga-
brielli, il citato centro ha provveduto ad
una prima rilevazione e mappatura delle
iniziative dal 2014 al 2017, con una suffi-
ciente copertura a livello nazionale. In-
sieme a loro abbiamo verificato che gli
elementi acquisiti devono essere arricchiti
per consentire una valutazione adeguata
alle finalita che si perseguono. Stiamo,
quindi, procedendo alla rilevazione, stiamo
predisponendo il modello di valutazione
con le modalita e per le finalita che vi ho
illustrato. Il lavoro si svolgera in tre anni:
prima avviamo la rilevazione delle espe-
rienze con le modalita che ho descritto, poi
le valutiamo e poi proponiamo le soluzioni
che abbiamo ritenuto degne di diffusione.
Come vi dicevo, proprio per dare concre-
tezza all'utilizzo della telemedicina, & par-
tito un progetto del Ministero, insieme alle
regioni, che vuole promuovere i processi di
gestione della cronicita attraverso sistemi
digitalizzati, creando una cosiddetta cas-
setta degli strumenti metodologici ed ope-
rativi, finalizzati a supportare la defini-
zione di modelli locali innovativi per la
gestione della cronicita nonché la ricogni-
zione delle azioni di cambiamento neces-
sarie da parte delle singole organizzazioni
sanitarie per poter pianificare e realizzare
la presa in carico dei pazienti cronici at-
traverso 1 nuovi strumenti, che 'informa-
tica ci offre. Nella diciannovesima slide
sono indicate in maniera pitu dettagliata le
finalita del progetto che & essenzialmente
rivolto a migliorare l'attivita di pianifica-
zione degli interventi di presa in carico e
assistenza dei malati cronici.

Tra gli altri strumenti della sanita elet-
tronica segnalo la ricetta elettronica, che
riguarda sia il settore farmaceutico, sia
quello delle prestazioni specialistiche e che
poi viene raccolto nel sistema della tessera
sanitaria e nel fascicolo sanitario elettro-
nico. Quindi, il fascicolo sanitario elettro-
nico — mi sono dimenticato di dirlo —
attraverso l'infrastruttura nazionale di in-

teroperabilita &€ automaticamente alimen-

tato dal sistema tessera sanitaria, che vi
inserisce, una volta che sia stato attivato, le
prescrizioni elettroniche farmaceutiche e le
prescrizioni specialistiche ambulatoriali de-
materializzate. Le regioni inseriscono i re-
ferti di diagnostica — adesso siamo a livello
di referti di diagnostica — e il patient sum-
mary. Quindi, il fascicolo sanitario elettro-
nico, una volta attivato, non & vuoto, con-
tiene gia i citati documenti che sono gia
digitalizzati. Poi, ovviamente, andra com-
pletato con gli altri documenti secondo gli
standard che sono stati stabiliti. A questo
proposito — ve lo spiegheranno meglio i
colleghi del MEF — I'INI, cioeé I'Infrastrut-
tura Nazionale di Interoperativita, con-
sente anche di trasformare documenti ge-
nerati in maniera non coerente con quella
prestabilita, di fare una sorta di traduzione
per poterli inserire nel fascicolo sanitario
elettronico in maniera corretta.

Un’altra facilitazione derivante dalla di-
gitalizzazione e dall'informatica, & rappre-
sentata dalla realizzazione e dalla trasmis-
sione dei certificati telematici di malattia,
che evita al cittadino lavoratore di dover
portare — come succedeva un tempo — il
proprio certificato al datore di lavoro, che
a sua volta lo doveva trasmettere all'INPS.
Adesso il certificato viene inviato diretta-
mente dal medico, per via telematica —
come sapete — sia al lavoratore, che al-
I'INPS e al datore di lavoro.

Un altro sistema che indirettamente con-
duce ad una semplificazione anche per la
vita dei cittadini e dei loro figli & 'anagrafe
nazionale vaccini, che abbiamo definito
I'anno scorso per dare attuazione al decreto-
legge 7 giugno 2017, n. 73, — convertito con
modificazioni dalla legge 31 luglio 2017,
n. 119 — e abbiamo realizzato quest’anno e
che & attualmente in fase di implementa-
zione. L'anagrafe vaccini che — come ho
detto — & disciplinata dal decreto ministe-
riale 17 settembre 2018, prevede che ci
siano le anagrafi regionali dei vaccini, forse
sarebbe piu corretto dire vaccinali, nel senso
che in ogni regione c’¢ l'anagrafe delle
schede vaccinali di tutti gli assistiti. I1 Mi-
nistero della salute raccoglie periodica-
mente, ogni trimestre, le schede vaccinali
aggiornate trasmesse dalle regioni: ogni volta
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le regioni le ritrasmettono tutte, in modo
da assicurare che a livello nazionale la
situazione sia sempre completa ed aggior-
nata. Poiché, come abbiamo gia detto prima
a proposito del fascicolo sanitario nazio-
nale, ciascuno di noi pudo cambiare resi-
denza, oppure puo rivolgersi alle strutture
sanitarie di una regione diversa da quella
di residenza, 'anagrafe nazionale, cioé quella
gestita dal Ministero, consente anche questi
trasferimenti. In che modo? La regione
presso la quale & stata erogata la presta-
zione, che sia diversa da quella di resi-
denza, o la regione da cui proviene il cit-
tadino che ha cambiato la residenza, tra-
smettono i dati al Ministero che li mette a
disposizione della nuova regione. Attual-
mente — lo dico con molta sincerita — per
consentire una maggiore celerita di imple-
mentazione dell’anagrafe, il sistema fun-
ziona in questo modo: noi riceviamo i dati
dalle regioni di provenienza, e li mettiamo
a disposizione delle regioni di destinazione,
che devono acquisirli dalla banca dati na-
zionale. Ma le regioni non sempre sono
sollecite in questa operazione, mettiamola
cosi. Stiamo cercando di elaborare un si-
stema che ci consenta la trasmissione di-
rettamente tramite la banca dati nazionale
alle regioni di destinazione. Queste banche
dati hanno come finalita innanzitutto quella
di verificare le coperture vaccinali in rela-
zione al calendario nazionale che annual-
mente viene prestabilito, e di elaborare
degli indicatori a livello nazionale a fini
comparativi. Al momento, sono stati tra-
smessi dalle regioni i dati relativi alle coorti
— io ero abituato a dire classi, ma le mie
collaboratrici mi hanno corretto, perché in
ambito sanitario bisogna parlare di coorti
— che vanno dal 2000 al 2019. Questo
perché ? Per consentire alle anagrafi regio-
nali di fornire direttamente agli istituti
scolastici i dati vaccinali per l'iscrizione dei
minori, senza la necessita che sia il geni-
tore a farlo. Il sistema funziona cosi: le
scuole scrivono alle ASL, dando 'elenco dei
loro iscritti, le ASL restituiscono la situa-
zione vaccinale, e quindi non c¢’¢ bisogno
che i genitori portino i documenti. Questa
e la semplificazione maggiore per quanto
riguarda il servizio al cittadino da parte

dell’anagrafe nazionale vaccini. Il sistema &
ancora in fase di implementazione. Quanto
alle due provincie autonome, Trento ha
iniziato a inviare i dati, mentre Bolzano sta
prendendo in riuso il sistema del Veneto
per poter creare la propria banca dati
provinciale. Ma, consideriamo che entro la
fine dell’anno tutte le regioni e le province
autonome possano trasmettere i dati. Ci
sono stati anche dei problemi di trasmis-
sione, nel senso che succedeva che spesso i
dati relativi allo stesso assistito venissero
forniti da due o piti regioni diverse, cau-
sando il temporaneo blocco del sistema:
adesso stiamo affrontando il problema dal
punto di vista tecnico. Abbiamo infatti chie-
sto al MEF di mettere a disposizione il
servizio di verifica automatica attraverso il
sistema tessera sanitaria dei codici fiscali,
in modo da superare il problema. Quando
ci sara 'anagrafe nazionale degli assistiti —
speriamo non troppo in la, ci stiamo lavo-
rando, come ho detto — potremo utilizzare
quel sistema per fare la verifica dei codici
identificativi.

Infine — e poi mi fermo, per consentire
I'eventuale discussione — abbiamo definito
— finalmente non & stato facile perché si
tratta di una materia molto delicata e sono
molti i soggetti coinvolti — il decreto che
disciplina listituzione della banca nazio-
nale delle disposizioni anticipate di tratta-
mento.

E stata poi resa lintesa a livello di
Conferenza Stato-regioni, precedentemente
avevamo acquisito il parere del Garante
della protezione dei dati personali, che
peraltro aveva partecipato con propri rap-
presentanti al gruppo di lavoro dove erano
presenti anche i rappresentanti del Consi-
glio Nazionale del Notariato, delle regioni e
del Ministero degli interni, da cui dipen-
dono funzionalmente gli ufficiali di Stato
civile. Questi sono infatti i tre soggetti —
notai, ASL, attraverso le regioni, ed ufficiali
di Stato civile — che dovranno alimentare
la banca dati, a cui avranno accesso i
medici che hanno in cura pazienti che si
trovino in condizioni di non potersi auto-
determinare. E stata utilizzata una nuova
locuzione, diversa da quella dell’incapacita
di intendere e di volere, per poter ricom-
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prendere fattispecie molto piti ampie e di-
verse tra loro.

Penso di potermi fermare qua, preci-
sando che il sistema informativo & ovvia-
mente molto pilt ampio, contiene infatti
anche il sistema informativo dei trapianti,
SIT, che di recente ha avuto una nuova
disciplina su cui abbiamo lavorato a lungo
e che sta per essere resa pubblica con il
nuovo regolamento. Questa ¢ una delle
condizioni per poter consentire l'applica-
zione della previsione della legge 1° aprile
1999, n. 91 sul silenzio assenso. E una delle
condizioni, ma non & sufficiente, perché &
necessario che venga istituita anche I'ana-
grafe nazionale degli assistiti. Cid consen-
tira di realizzare quanto previsto dalla legge,
ossia l'informazione a tutti gli assistiti sul
principio del silenzio assenso, affinché essi
possano sapere che, ove non manifestino
dissenso, automaticamente si intende che
ci sia un assenso al trapianto. Mi fermo
qua, perché gli altri argomenti sono relativi
ai flussi informativi che riguardano il go-
verno del Servizio Sanitario Nazionale, il
monitoraggio dei livelli essenziali di assi-
stenza, e quindi la programmazione sani-
taria. Grazie per l'attenzione e per la pa-
zienza.

PRESIDENTE. Grazie, grazie davvero
per la relazione che ci ha illustrato, dottor
Viggiano. Propongo di dedicare il poco tempo
a nostra disposizione agli interventi dei
membri della Commissione, chiedendo, come
facciamo di solito quando i tempi sono
ristretti, di poter avere eventualmente le
risposte in forma scritta. Oltretutto, molte
delle considerazioni svolte dal dottor Vig-
giano richiedono chiarimenti ed approfon-
dimenti.

GIANMAURO DELLOLIO. Innanzitutto
grazie per I'esposizione estremamente chiara
ed ampia. Purtroppo noi senatori abbiamo
poco tempo perché stanno per iniziare i
lavori dell’Assemblea, quindi saro rapido.
Vorrei sollevare tre questioni. Quanto alla
prima, personalmente mi sembrano dav-
vero assurde le criticita evidenziate dai
medici generali e dai pediatri sull’inseri-
mento del patient summary, ed ancora pilu

assurdo mi sembra il fatto che siano stati
destinati dei fondi per facilitare l'opera-
zione. Se il rischio & infatti quello di sba-
gliare o meno, io mi preoccuperei dell’er-
rore di diagnosi, piuttosto che di quello che
si scrive nel patient summary, perché a
quello che si scrive si sta pitt attenti: d’al-
tronde fa parte del mestiere del medico
cercare di essere quanto pill vicino possi-
bile al paziente. Pertanto € veramente una
cosa assurda, anche perché si parte una
prima volta, dopodiché si procede al solo
aggiornamento della singola prescrizione.
In secondo luogo, cio che mi lascia pit
basito & che pare che questo processo di
digitalizzazione sia nato circa 10 anni fa:
mi sembra davvero assurdo che in 10 anni
non si sia ancora arrivati, non dico alla
digitalizzazione, ma neanche alla defini-
zione degli standard. La mia esperienza in
merito riguarda i sistemi Enterprise re-
source planning (ERP) tipo Baan o SAP; cio
che ho dedotto dalla sua esposizione ¢ che
in Italia abbiamo utilizzato 'approccio sba-
gliato. Posso sbagliarmi, ma da quello che
ho capito, 'approccio sbagliato consiste nel
cercare di uniformare un sistema sulla
base di venti regioni. Allora, quando si fa
ricorso a un software ERP, il vero bagno di
sangue non ¢ il costo del software ma la sua
implementazione, che costa dalle quattro
alle cinque volte il costo del software, per-
ché ogni azienda cerca di piegare un sof-
tware che funziona con una sua logica ai
propri sistemi, rendendo necessarie le fa-
mose change request o richieste di modi-
fica. Ho il timore che quello che sta avve-
nendo sia esattamente questo: ogni regione
ha i suoi sistemi e si deve piegare un
sistema nazionale, che deve diventare ar-
zigogolato per cercare di rispettare le varie
necessita. Invece, dovrebbe essere esatta-
mente il contrario: avere un sistema stan-
dard che poi viene gestito nei vari sistemi
regionali, magari modificando quelli regio-
nali. Il problema ¢ che in 10 anni non si &
arrivati ad uno standard; ho notato vari
gruppi tematici, ognuno che impatta su un
documento diverso. Ho letto brevemente le
slide e ritengo che sarebbe molto utile
disporre della sua presentazione. E ancora
adesso rilevo degli aspetti che sono basilari,
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perché in un database nazionale occorre
prevedere che nuovi campi possano essere
aggiunti in seguito. Quanto all'ultima que-
stione, mi sembra di aver capito che i dati
del fascicolo nazionale dei vaccini devono
essere trasferiti. Per me & assurdo che ci
debba essere il trasferimento di un dato da
una regione all’altra; al contrario dovreb-
bero essere i sistemi regionali che acquisi-
scono il dato da un unico repository nazio-
nale. La logica stessa del trasferimento di
un dato digitale implica non la creazione di
un sistema efficiente, ma la digitalizzazione
di un sistema inefficiente. Non so se mi
sono spiegato: quando io cambio regione, e
vado dal Piemonte alla Liguria, la cartella
fisica passa da una regione all’altra. Questo
& un passaggio cartaceo che adesso diventa
digitale. Ho compreso questo: non c'e il
documento cartaceo perd rimane il fatto
che un dato deve essere trasferito da una
regione all’altra, a meno che non si tratti di
attivare un flag di appartenenza. Ma un
repository nazionale non puo funzionare in
modo analogico, sebbene i sistemi sanitari
siano locali. E, quindi, se ho capito male,
gradirei che mi si chiarisca qual ¢ la situa-
zione effettiva. Peraltro non capisco quali
siano le vere questioni, perché quelle che
leggo sono problematiche inesistenti. E as-
surdo che si debba ancora ragionare in
questo modo, per cui secondo me c¢’¢ qual-
cosa di pitt a motivare il fatto che non si sia
ancora arrivati alla definizione dei para-
metri base. Comunque € stata una esposi-
zione per me molto chiarificatrice. Mi scuso,
ma purtroppo devo allontanarmi perché
fra un minuto devo essere in Aula.

ANGELA ANNA BRUNA PIARULLI.
Grazie per l'intervento. Sono arrivata tardi,
pero vorrei comprendere per quale motivo
non si riesca ancora a concretizzare: si
parte dai medici generici ma se si passa gia
a livello degli ospedali non c’¢ la digitaliz-
zazione. Per una mia deformazione profes-
sionale — sono un direttore di carcere —
sottolineo che nel carcere non c’¢ la digi-
talizzazione dei fascicoli, quindi siamo an-
cora al cartaceo, con tutte le incombenze
che ne conseguono. Dunque, anche rifacen-
domi all'intervento del collega, chiedo per-
ché non si riesca a concretizzare. C'¢ qual-

cosa che ci sfugge: ¢ infatti impossibile che
non riusciamo ad adeguarci alla digitaliz-
zazione, che ¢ la cosa piu semplice che ci
possa essere. E quindi, se come politici
possiamo contribuire a questo svecchia-
mento, siamo disponibili a valutare quello
che si puo fare. Rifacendomi all’esperienza
diretta delle carceri, non & pensabile che il
fascicolo vada ancora materialmente da un
istituto all’altro, poi venga riscritto, si ri-
compili la cartella clinica, e ogni tanto
manchi qualche dato. Vorrei che i nostri
figli potessero, nell’era della digitalizza-
zione, essere facilitati in questo.

UMBERTO BURATTI. Ringrazio il dot-
tor Viggiano per l'esposizione, anche per-
ché, come ha detto prima il collega sena-
tore, da ogni audizione acquisiamo quelle
conoscenze che, come dire, in alcuni casi
per noi erano sospetti che poi vengono
confermati. Lei ha detto — mi sembra — che
la norma ha stabilito un contenuto mi-
nimo, che successivamente diversi soggetti
sono chiamati a incrementare e qua siamo,
secondo me, a quello che & un po’ 'assurdo
della situazione. Se vogliamo disporre dav-
vero di un sistema sanitario nazionale —
cosi come si definisce — visto che le risorse,
per la maggior parte, vengono dallo Stato
centrale, dovremmo realizzare anagrafi re-
gionali connesse. E emerso anche in altre
audizioni che puo costituire un problema il
fatto che io, residente in Toscana, con il
mio fascicolo, mi senta male in Lombardia.
Quindi, devo sentirmi male quando sono in
Toscana, possibilmente nella mia Azienda
Sanitaria, anche se in Toscana abbiamo
fatto le «aslone » — prima eravamo solo
versiliesi, ora si sono aggiunte Massa, Lucca,
Pisa e Livorno, hanno messo insieme pisani
e livornesi, e voi potete comprendere quale
sia il vero problema — ma, al di la delle
battute, questa ¢ la situazione che ormai un
po’ tutte le audizioni confermano. Quindi,
¢ stata scelta un’impostazione che ha por-
tato a questo stato di cose, e anche ad un
ritardo, se — come & stato detto prima —
pensiamo alla Calabria che ha attivato sol-
tanto tre fascicoli elettronici. Molto proba-
bilmente sono stati i fascicoli di prova,
come dire: « Intanto cominciamo a immet-
terli, vediamo se funziona ». E per quelli ha
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funzionato. Cosa fare ¢ un po’ l'interroga-
tivo al quale con le audizioni cerchiamo di
rispondere. Poi vedremo di metter giti qual-
che ipotesi di soluzione. Credo, presidente,
che la prossima audizione dovremmo farla
col Ministro degli affari regionali, per av-
viare subito un dialogo, visto che ha recen-
temente dichiarato di voler accelerare sulla
richiesta delle regioni di maggiore autono-
mia. Ragioniamo dunque con il Ministro
per vedere di recuperare la situazione, dando
un input nazionale, al quale gli altri si
adeguano, e non facendo l'opposto, perché
in questo caso aumentano le difficolta per
far dialogare tutti i sistemi. Fatta questa
premessa, chiedo al dottor Viggiano di chia-
rirmi il contenuto dell’ottava slide, con par-
ticolare riguardo alla differenziazione tra
le varie regioni.

GIUSEPPE VIGGIANO, direttore gene-
rale Digitalizzazione, sistema informativo sa-
nitario e statistica del Ministero della salute.
Nell'ottava slide sono indicati i gruppi di
lavoro istituiti nell’ambito del tavolo tec-
nico che deve definire formati, standard e
contenuti dei documenti digitali da inserire
nel fascicolo sanitario elettronico. Ogni
gruppo di lavoro ha una regione come
coordinatrice, per esempio il gruppo di
lavoro 1 & coordinato dalla Lombardia e
deve definire i contenuti, i formati e gli
standard dei referti, intesi come referti di
radiologia, di anatomia patologica e di spe-
cialistica. Questo ¢ un lavoro che é stato gia
concluso: in rosso sono indicati i docu-
menti per i quali il lavoro ¢ stato concluso.
Lo stesso vale per i verbali di pronto soc-
corso e le lettere di dimissione del gruppo
di lavoro coordinato dall’Emilia Romagna
e, con riguardo a quello coordinato dalla
Toscana, per le prescrizioni specialistiche e
farmaceutiche, l'erogazione farmaci e le
prestazioni di assistenza specialistica. Vale
inoltre per le esenzioni del gruppo di la-
voro coordinato dalla Liguria. Questi sono
i lavori conclusi, nel senso che da questi
gruppi di lavoro interregionali, a cui par-
tecipiamo anche noi, sono stati definiti gli
standard e i contenuti dei documenti spe-
cificati, vale a dire che ¢& stato stabilito
come dovranno essere realizzati digital-
mente per essere poi inseriti nel fascicolo

sanitario elettronico. Adesso devono essere
approvati formalmente: sono gia passati
dalla cabina di regia nazionale NSIS, e
quindi sono stati approvati tecnicamente;
adesso devono essere approvati definitiva-
mente con decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri, perd c¢’¢ una problema-
tica in corso, relativa al decreto del Mini-
stero dell’economia e delle finanze che ha
disciplinato l'infrastruttura nazionale per
I'interoperabilita. A questo proposito vorrei
precisare che con quella infrastruttura non
c’e¢ bisogno di trasportare il fascicolo da
una regione all’altra, perché lintero si-
stema diventa interoperabile: si accede ad
un indice — come vi dicevo prima — e se si
punta alla documentazione necessaria, ovun-
que essa sia il medico puo accedervi. Quindi,
per il fascicolo non si pone il problema del
trasporto; per l'anagrafe vaccini invece si.
Dunque, ritornando alla slide, i documenti
indicati in blu sono ancora in corso di
lavorazione. Ora, capisco le vostre perples-
sita che francamente sono state le mie
stesse quando ho assunto questo incarico:
in quanto inesperto, perché mi ero dedi-
cato ad altre attivitd, sono rimasto mera-
vigliato, pero tenete conto che non & sem-
plice condividere con i vari rappresentanti
regionali un documento che poi comporta
una realizzazione pratica e anche alle volte
una spesa. Proprio perché — come si diceva
— i sistemi sanitari regionali spesso sono
diversi, ogni regione tenderebbe a dise-
gnare il sistema centrale in maniera coe-
rente con la propria organizzazione, in-
vece, deve avvenire il contrario, dovrebbe
essere l'organizzazione regionale che si
adatta giustamente, come dicevate voi. La
difficolta concretamente c¢’¢, ma noi dob-
biamo condividere tutto con le regioni, € lo
facciamo preventivamente, onde evitare che
arriviamo in Conferenza Stato-regioni e
non si va avanti, si blocca l'iter. E questo
comporta lavori spesso pit lunghi di quello
che si potrebbe immaginare: in pratica,
non siamo in grado, e forse non vogliamo
nemmeno, imporre qualcosa che abbia una
visione soltanto nazionale, perché forse non
riusciremmo a tener conto di determinate
esigenze che invece emergono a livello re-
gionale. Si tratta di un lavoro di condivi-
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sione, non solo con le regioni ma anche col
Garante per la protezione dei dati perso-
nali; per altro voi sapete che lo scorso anno
¢ entrato in vigore il GDPR (General Data
Protection Regulation), il nuovo Regola-
mento generale (UE) 2016/679 sulla prote-
zione dei dati, che ha comportato 1'ado-
zione del decreto legislativo 10 agosto 2018,
n. 101, al fine di adeguare il codice nazio-
nale sulla privacy che & diventato molto pit
stringente. E questo & un problema di ca-
rattere generale, nel senso che dobbiamo
trovare soluzioni che ci consentano di ac-
quisire e trattare i dati relativi alla salute,
che un tempo si definivano sensibili. Si
tratta comunque di dati soggetti a partico-
lare protezione: anzi il GDPR vieta il loro
trattamento tranne in determinate situa-
zioni, indicate all’articolo 9 del medesimo
Regolamento. E il legislatore italiano po-
trebbe intervenire: lo dico visto che & stato
chiesto cosa puo fare il Parlamento.
Lattuale normativa italiana, che sara
ancora piu stringente, stabilisce che si pos-
sano trattare i dati relativi alla salute sol-
tanto se c¢’¢ una norma di legge o una
norma di regolamento prevista da legge,
che prevede quel trattamento per finalita
di rilevante interesse pubblico; altrimenti
tali dati non possono essere trattati. Ora
noi abbiamo tantissimi dati, e non sempre
a monte c¢’¢ una norma di legge che ne
preveda il trattamento; spesso ci sono ac-
cordi in sede di Stato-Regione e cosi via.
Quindi, ve lo dico chiaramente, siamo sco-
perti su molti fronti. E cio vale anche per
I'attivazione di nuovi flussi. Vi faccio un
esempio: per disporre delle informazioni
complete in materia di assistenza speciali-
stica erogata noi, d’intesa con le regioni —
perché c’¢ stato un accordo in sede di
cabina di regia — vorremmo attivare un
nuovo flusso, quello della libera profes-
sione intramuraria, perché anche quella
configura un servizio sanitario nazionale. E
al momento non ne disponiamo: abbiamo
soltanto i dati relativi all’assistenza specia-
listica erogata a livello istituzionale. Pero,
cid comporta il trattamento dei dati relativi
alla salute dei cittadini, eventualmente an-
che su base individuale. Avremmo quindi
dei problemi, cioé dovremmo ottenere a

monte 'emanazione di una norma di legge
o di regolamento ex lege, che ci consenta il
trattamento dei dati, altrimenti non lo po-
tremmo fare. Ma questo avviene in tanti
casi. Come ho detto, uno degli ostacoli alla
diffusione del fascicolo nazionale sanitario
¢ la previsione del consenso all’alimenta-
zione. Su quello praticamente siamo tutti
d’accordo, manca un’approvazione legisla-
tiva dell'ipotesi di eliminare il consenso
all’attivazione ? Abbiamo cercato di intro-
durre la disposizione in vari disegni di
legge di conversione di decreti-legge, anche
in materia sanitaria — quale il decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, cosiddetto Ca-
labria — ma non ¢& stata ammessa perché
ritenuta non coerente con 'oggetto del prov-
vedimento. Ci abbiamo provato, adesso ci
riproveremo con il disegno di legge di bi-
lancio, o meglio con i provvedimenti colle-
gati, in modo da poterli attivare tutti e
cominciare ad alimentarli con i dati che
abbiamo a disposizione — & gia qualcosa —
sperando che poi il cittadino dia il con-
senso alla consultazione. Per arrivare a cio
pero dobbiamo informare il cittadino, dob-
biamo lanciare una campagna di comuni-
cazione, che stiamo gia elaborando insieme
al MEF e alle regioni, per promuovere non
solo l'alimentazione, ma anche l'utilizzo
del fascicolo sanitario elettronico.

PRESIDENTE. Aggiungerei soltanto due
questioni. Preliminarmente, ¢ emersa l'in-
congruenza tra le venti modalita regionali,
anzi ventuno con le province autonome, a
fronte della necessita di averne una unica.
Viste le difficolta ancora in corso, conside-
rato che il trasferimento, per quanto pro-
gettato, non & concluso, mi domando se
non fosse praticabile, o almeno se non
fosse valutabile, l'ipotesi in cui alle regioni
si richieda un altro approccio, che non ¢
quello di adeguarsi, ma & quello di trasfe-
rire le necessita al servizio sanitario nazio-
nale. In pratica, a prescindere dall’esi-
stenza di ventuno sistemi completamente
diversi, il tema é: « cosa estrapolare perché
serva a costruire il servizio sanitario na-
zionale ». Non si tratta quindi di piegare le
situazioni, perché verrebbe un filo storto:
ogni volta che si piega, ¢’¢ qualcuno che si
porta dietro qualcosa che qualcun altro
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non ha e si creerebbero di conseguenza dei
problemi. Mi chiedo quindi se non vi sia la
possibilita, anziché di creare un sistema
partendo dai ventuno sistemi, di estrapo-
lare i dati dai ventuno sistemi per crearne
uno nuovo, in modo tale che si possa co-
mungque ritornare li. Passo agli ultimi due
temi. Qui entra in gioco anche il ruolo che
possiamo avere come parlamentari. Se ne
era gia parlato nell'incontro con la Mini-
stra e il dottor Viggiano ce lo sta confer-
mando: medici di base e pediatri chiedono
o di avere una copertura legislativa per
svolgere una parte del loro lavoro oppure
intendono rivolgersi al MEF. La seconda
parte spetta ad altri, non a noi. Tuttavia, da
questo punto di vista, non € in questione —
cosi come per 'altro aspetto, di cui parlero
dopo — l'articolo 32 della Costituzione: se &
sancito il diritto alla salute dei cittadini, chi
deve garantirlo, anche dietro giuramento,
puo sottrarsi a una parte del proprio la-
voro, che ha a che fare con la tutela della
salute ? Passo al secondo tema: come si usa
in altri campi, anche per l'inserimento dei
dati si potrebbe invertire la situazione, sta-
bilendo che in assenza di dissenso, il con-
senso € dato per scontato. Secondo me
anche questo aspetto ha a che fare con
I'articolo 32 della Costituzione, perché le
persone che negano il consenso potrebbero
arrecare un danno ad altri cittadini. Sic-
come, come specificato nel testo della Co-
stituzione, la tutela della salute & diritto del
singolo e interesse della collettivita, penso
che, proprio prendendo spunto da cio, si
potrebbe invertire la situazione, stabilendo

che tutti i cittadini sono tenuti a dare il
consenso, tranne quelli che, per motivate
ragioni, possono recedere da tale obbligo
assumendosi le responsabilita di quello che
fanno per sé e per gli altri. E ovvio che
bisogna fare una campagna di informa-
zione per 60 milioni di cittadini, sperando
che tra quei 60 milioni alcuni siano anche
attenti a spiegarlo a quelli che solitamente
non lo sono.

Sono queste le questioni che volevo ag-
giungere. Vi ringrazio per averci fornito
informazioni e dati per la nostra indagine
conoscitiva, che si prefigge di dare un con-
tributo al Servizio Sanitario Nazionale e ai
cittadini in primis. E un tema che ci ri-
guarda, e che riguarda particolarmente me
che vengo dalla Calabria, dove hanno atti-
vato soltanto tre fascicoli.

GIUSEPPE VIGGIANO, direttore gene-
rale Digitalizzazione, sistema informativo sa-
nitario e statistica del Ministero della salute.
Speriamo che nel frattempo se ne sia ag-
giunto qualcun altro.

PRESIDENTE. Nel dichiarare conclusa
I'audizione, autorizzo la pubblicazione in
allegato al resoconto stenografico della se-
duta odierna della documentazione depo-
sitata dal dottor Viggiano (vedi allegato).

La seduta termina alle 9.40.

Licenziato per la stampa
il 27 novembre 2019

STABILIMENTI TIPOGRAFICI CARLO COLOMBO
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