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ALLEGATO A

CONTENUTI, SERVIZI E TIPI DI DATI TRATTATI DALL’EDS

1. Obiettivi del documento

11 presente Allegato individua:
e il servizio per il Dossier farmaceutico (articolo 5);

e gli ulteriori servizi dell’EDS e i soggetti abilitati all’accesso di tali servizi, con i relativi
ruoli e profili di autorizzazione (articoli 11, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 e 20).

Contenuti del’EDS

2.1. Contenuti del dossier farmaceutico

11 dossier farmaceutico ¢ un servizio dell’EDS costituito dai dati relativi a prescrizioni, erogazioni e
somministrazioni di farmaci all’assistito estratti dai documenti del FSE aggiornati a cura della farmacia
o della struttura che effettua la dispensazione, mediante uno specifico servizio dell’EDS. Di seguito
sono indicati i dati, unitamente ai documenti del FSE da cui provengono.

DOSSIER FARMACEUTICO

Contenuto informativo

Descrizione

Fonte da cui provengono i dati

Dati anagrafici assistito

Esenzioni: Codice e descrizione
dell’esenzione

paziente od una asserzione esplicita
dell’assenza di esenzioni

. . o Codice fiscale, TEAM, ENI, STP o ANA che [ANA, TS
Identificativo dell’assistito S
rappresenta I’ assistito
Cognome dell’assistito Cognome dell’assistito ANA, TS
Nome dell’assistito Nome dell’assistito ANA, TS
Sesso assistito Genere dell'assistito ANA, TS
Data di nascita assistito Data di nascita dell'assistito ANA, TS
Informazioni sul comune / stato di nascita ANA, TS
Luogo di nascita assistito dell'assistito a seconda che il paziente sia nato
in Italia o all’Estero
Indirizzo dell’assistito assistito |Indirizzo dell'assistito ANA, TS
Recapito assistito Recapito dell'assistito ANA, TS
ASL di residenza dell’assistito |ASL di residenza dell’assistito ANA, TS
ASL di assistenza dell’assistito |ASL di assistenza dell’assistito ANA, TS
Esenzioni
Informazioni relative alle esenzioni del ANA, TS

Prescrizione farmaceutica

Data compilazione della ricetta
da parte del medico

Data compilazione della ricetta da parte del
medico

Prescrizione farmaceutica

Medico titolare

Codice fiscale, cognome, nome, indirizzo,
recapito telefonico, codice specializzazione
del medico titolare (es. “MMG”, medico di
medicina generale; “PLS”, indicante il
pediatra di libera scelta; etc.), codice ASL del
medico titolare, codice della struttura dove
opera il medico titolare

ANA, Prescrizione farmaceutica (solo il Codice fiscale)

Medico prescrittore

Codice fiscale, cognome, nome, indirizzo,
recapito telefonico

Prescrizione farmaceutica (solo il codice fiscale)

Numero di ricetta elettronica
(NRE)

L’elemento contiene il numero di ricetta
elettronica (NRE)

Prescrizione farmaceutica

Medicinali prescritti:
industriali/generici oppure
galenici

Informazioni relative ai medicinali prescritti:
codice della tipologia di farmaco,
concentrazione dell’elemento, dose
farmaceutica, nome medicinale.

Prescrizione farmaceutica
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DOSSIER FARMACEUTICO

Posologia

Posologia: Indicazione circa tempi e modi di
somministrazione del medicinale, dose per
singola assunzione.

Prescrizione farmaceutica

Farmaco associato ad un piano
terapeutico

Indica se il farmaco prescritto ¢ associato ad
una terapia

Informazione ricavata in base a valorizzazione/mancata

valorizzazione del campo “ID Piano terapeutico”

ID Piano Terapeutico

ID Piano Terapeutico

Prescrizione farmaceutica

Descrizione diagnosi: codice
diagnosi o del sospetto
diagnostico

Codice diagnosi o del sospetto diagnostico

Prescrizione farmaceutica

Descrizione diagnosi:
motivazione descrizione
diagnosi o del sospetto
diagnostico

Motivazione Descrizione diagnosi o del
sospetto diagnostico

Prescrizione farmaceutica

Nota esplicativa del prescritto:
Codice della nota esplicativa del
prescritto

Codice e testo della nota esplicativa del
prescritto

Prescrizione farmaceutica

Indicazione della non
sostituibilita del prodotto

Codice e descrizione dell’indicazione della
non sostituibilita del prodotto e relativa
motivazione

Prescrizione farmaceutica

Erogazione

Codice Farmaco AIC

Codice e descrizione (AIC) del farmaco
erogato

Erogazione farmaci

Numero di Confezioni

Numero di Confezione Erogate

Erogazione farmaci

Data di Erogazione

Data di Erogazione del dato

Erogazione farmaci

Erogatore

ID erogatore del farmaco

Erogazione farmaci

Piani terapeutici farmacologici

ID Piano Terapeutico

ID Piano Terapeutico

Prescrizione farmaceutica

Dettaglio farmaci

Codice e Descrizione della terapia secondo i
seguenti sistemi di codifica: AIC/ATC/GE

Verbale di pronto soccorso, Lettera di dimissione

Medico specialista prescrittore
del piano

Informazioni relative al prescrittore e alla
data della prescrizione

Verbale di pronto soccorso

Durata prevista della terapia

Descrive la durata prevista della terapia (data
di inizio e di fine della terapia)

Verbale di pronto soccorso, Lettera di dimissione

Posologia: Indicazione circa tempi e modi di

Verbale di pronto soccorso, Lettera di dimissione

Posologia somministrazione del medicinale, dose per
singola assunzione
ID NRE Prescrizioni ID NRE Prescrizioni Prescrizione farmaceutica
Somministrazione

Codice Farmaco AIC

Codice e descrizione (AIC) del farmaco
somministrato

Verbale di pronto soccorso, Lettera di dimissione

dose, frequenza di erogazione, forma
farmaceutica, grammatura, quantita nella
confezione, numero di confezioni

Somministratore Codice fiscale del somministratore Verbale di pronto soccorso
Informazioni relative al periodo di inizio e Verbale di pronto soccorso, Lettera di dimissione
fine della terapia, posologia, via di
.. . somministrazione, sito di somministrazione,
Somministrazione
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3. Gestione degli accessi al’EDS

La gestione degli accessi alle informazioni presenti nell’EDS richiede l'individuazione di livelli di
visibilita per ciascuna categoria di professionisti ed operatori sanitari strettamente connesse con le
funzioni agli stessi attribuite. Tali livelli sono i medesimi livelli definiti nell’ Allegato A del decreto FSE
2.0 per I’accesso dei diversi soggetti autorizzati.

L'attivita di autorizzazione deve essere effettuata da un sistema di gestione dei privilegi di natura
modulare che, basandosi sulla classificazione delle informazioni definita per i documenti del FSE,
attribuisca al soggetto le opportune autorizzazioni per accedere ai servizi dell’EDS.

L'operazione di profilazione deve essere effettuata preventivamente all'accesso alle funzionalita
dell’EDS, in modo tale da rendere disponibili tali funzionalita esclusivamente a chi ne abbia il diritto,
derivante dal ruolo ricoperto.

11 Ministero della salute designa gli amministratori di sicurezza deputati alle attivita di autorizzazione,
di gestione dei privilegi e di profilazione dell’utente, sulla base delle informazioni certificate che
provengono dalle infrastrutture di sicurezza dei FSE, come descritte nell’ Allegato B, paragrafo 2.1. del
decreto FSE 2.0.

I soggetti che accedono all’EDS si avvalgono dei servizi messi a disposizione dal FSE, come descritto
nel decreto FSE 2.0.

Infine, la verifica dei diritti di autorizzazione per 1'accesso a specifiche informazioni presenti nel EDS
deve essere svolta analizzando politiche di accesso opportunamente predefinite che tengano conto del
consenso indicato dal paziente.

4. Modalita e profili di accesso ai servizi del’EDS

L'accesso all’EDS ¢ garantito ai soggetti e per le finalita indicate nell’art. 12 del decreto-legge n.
179/2012. T profili di accesso alle informazioni disponibili nel’EDS sono i medesimi definiti
nell’Allegato A, paragrafo 4.1 del decreto FSE 2.0, integrati dal seguente profilo:

- Uffici Regioni e Province Autonome competenti in materia di studio e ricerca, di governo:
personale che opera nell’ambito degli Uffici delle Regioni e Province Autonome competenti in
materia di programmazione sanitaria, verifica delle qualita delle cure e valutazione dell'assistenza
sanitaria;

- Uffici dell’Agenas e del Ministero della salute competenti in materia di studio e ricerca, di governo:
personale specializzato che opera presso Agenas e presso il Ministero della salute competente in
materia di studio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico, di
monitoraggio e programmazione sanitaria a livello regionale e nazionale, di gestione
amministrativa dell’EDS.

La consultazione dell’EDS da parte di un soggetto abilitato prevede un'autocertificazione telematica da
parte dell'operatore, con compilazione della finalita, tra quelle di cui al comma 2 dell’articolo 12 del
DL 179/2012, per la quale I'operatore medesimo richiede ’accesso ai servizi, oltre alle seguenti,
specifiche, dichiarazioni:

- nel caso di accesso per finalitd di cura, che il processo di cura ¢ in atto al momento della
consultazione dell’EDS;

- nel caso di accesso per finalita di prevenzione da parte della Direzione generale del Ministero della
salute competente in materia di prevenzione sanitaria, che l’accesso avviene a seguito di
autorizzazione disposta con decreto del Direttore generale della Direzione generale del Ministero
della salute competente in materia di prevenzione sanitaria, ed ¢ limitato ai dati dell’EDS dei soli
soggetti appartenenti ad una specifica coorte preventivamente individuata (articolo 14, comma 7);

- nel caso di accesso per finalita di profilassi internazionale da parte della Direzione generale del
Ministero della salute competente in materia di profilassi internazionale, che 1’accesso avviene in
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base a criteri e modalita preventivamente determinati, come previsti dal decreto FSE 2.0, per
I’identificazione dei soggetti i cui dati dell’EDS devono essere consultati (articolo 15, comma 2).

- nel caso di accesso per finalita di governo da parte del Ministero della salute, di Agenas e degli
Uffici delle Regioni e Province autonome competenti in materia di governo, che I’accesso avviene
in base a criteri e modalita preventivamente determinati, come previsti dal decreto FSE 2.0, per
I’identificazione dei soggetti i cui dati del’EDS devono essere consultati (articolo 16, comma 1).

- nel caso di accesso per finalita di studio e ricerca scientifica da parte Ministero della salute, di
Agenas e degli Uffici delle Regioni e Province autonome competenti in materia di studio e ricerca
scientifica, che ’accesso avviene in base a criteri e modalita preventivamente determinati, come
previsto dal decreto FSE 2.0., per I’identificazione dei soggetti i cui dati dell’EDS devono essere
consultati (articolo 17, comma 1).

Nei casi di accesso in emergenza per finalita di cura ai servizi dell’EDS di un assistito che non ha
espresso il consenso al FSE, i soggetti abilitati possono accedere prioritariamente al Profilo Sanitario
Sintetico ed eventualmente al FSE, secondo quanto previsto nell’articolo 20 del decreto FSE 2.0 e, ove
necessario, ai servizi resi disponibili dall'lEDS per finalita di cura, di cui all’articolo 13 del presente
decreto. In tale caso gli operatori forniscono un'autocertificazione telematica che 1’accesso avviene in
emergenza per finalita di cura in cui attesta la necessita di estendere 1’accesso ai servizi dell’EDS.

4.1. Accesso ai servizi del’EDS per la finalita di cura (articolo 13 del presente decreto)

Contenuti Medico Infermiere/Ostetrica Farmacista
informativi EDS

Dossier SI SI SI

farmaceutico

Altri dati ricavati dai | SI, SI, limitatamente ai soli | SI, limitatamente

dati e documenti limitatamente dati e documenti cui ai soli dati e

FSE ai soli dati e I’infermiere/ostetrica documenti cui il
documenti cui accede ai sensi farmacista accede
il medico dell’Allegato A, ai sensi
accede ai sensi | paragrafo 4.1.1 del dell’Allegato A,
dell’ Allegato decreto FSE 2.0 paragrafo 4.1.1
A, paragrafo del decreto FSE
4.1.1 del 2.0
decreto FSE
2.0
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