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3PERSONALIZED HEALTH INFORMATICS: 
DEFINITION

“Personalized Health Informatics is a comprehensive set of Internet-
based tools that offer a personally centred, prevention-orientated
platform of services to maintain, enhance, and restore an individual’s
health”.

•[Lacal, 2006, adapted]

<L’informatica medica personalizzata è un insieme completo di strumenti
basati su Internet che offre una piattaforma di servizi centrata sulla persona e 
orientata alla prevenzione, con l’obiettivo di mantenere, migliorare e 
ripristinare la salute dell’individuo.>



Personal Health Record

Il Personal Health Record (PHR) è un sistema digitale che consente alle persone di 
raccogliere, gestire e condividere le proprie informazioni sanitarie in modo sicuro. 

A differenza delle cartelle cliniche elettroniche (Electronic Health Records o EHR), 
che sono gestite dagli operatori sanitari come ospedali o medici, il PHR è gestito
direttamente dal paziente. 

Questo permette alla persona di avere un controllo maggiore sui propri dati
medici e di poterli facilmente consultare o condividere con professionisti della
salute quando necessario.

Personal Health Records (PHR) possono includere anche i dati raccolti tramite
dispositivi indossabili (wearable devices), come smart watches e fitness trackers.



EHR VS EMR vs PHR

Graphical view of Electronic Health Record (Sahama et al., 2013) |

https://www.researchgate.net/figure/Graphical-view-of-Electronic-Health-Record-Sahama-et-al-2013_fig1_307079474


EMPOWERMENT vs ENGAGEMENT

L’empowerment può essere
inteso come il processo

attraverso il quale il paziente
diventa un “paziente attivo e 

informato”.

L’engagement può essere
inteso come il processo

attraverso il quale il paziente
cittadino diventa attivo nella
preservazione della propria 

salute.

Empowerment Engagement



PHR EXAMPLES (6)



PHR EXAMPLES (7)



WHAT KIND OF PHR? (2)
20

STANDALONE (Indipendente)

Il paziente può inserire e accedere ai propri dati sanitari attraverso un’applicazione.

L’applicazione standalone non si connette a nessun altro sistema.

TETHERED (Collegato)

Funzionalità PHR fornita permettendo ai pazienti di visualizzare il proprio EHR (cartella clinica 

elettronica) del fornitore di cure.

I sistemi basati su EHR possono includere funzionalità aggiuntive, come permettere al paziente 

di richiedere appuntamenti e rinnovi di prescrizioni, oltre a fornire un canale di comunicazione 

con i medici.
I pazienti possono aggiungere informazioni supplementari che potrebbero o non potrebbero 

essere successivamente incorporate nell’EHR del fornitore.

INTERCONNECTED (Interconnesso)

Sistemi PHR ibridi connessi a varie fonti di dati sanitari per acquisire e trasmettere informazioni.

Questo approccio supera le limitazioni derivanti dall’uso di un PHR integrato in un singolo 

fornitore o organizzazione sanitaria, ma è molto più complesso.



FASCICOLO SANITARIO
ELETTRONICO



IL FASCICOLO SANITARIO 

ELETTRONICO: cos’è?

• Una carta d’identità sanitaria, in grado di migliorare 

l’assistenza e di permettere un intervento rapido ed 

efficace in caso di emergenze, realizzando anche un 

risparmio di risorse. (Ferruccio Fazio, Ministro della Salute)

• Il Fascicolo sanitario elettronico è una raccolta di 

documentazione sanitaria che, nel tempo, costituisce la 

storia clinica di una persona. E' disponibile in ogni 
momento su internet … (Regione Emilia Romagna)

• Il Fascicolo sanitario elettronico è una raccolta in formato 

digitale delle informazioni e dei documenti clinici relativi 

alle prestazioni sanitarie prodotte dal Servizio sanitario 
regionale toscano. (Regione Toscana)

• Il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) è una collezione dei 

documenti informatici sanitari del cittadino, creato nella 

storia dei suoi contatti con i diversi attori del Servizio 
Sanitario Regionale e Nazionale. (Regione Sardegna)
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IL FASCICOLO SANITARIO 

ELETTRONICO: cos’è?

• “…il Fascicolo Sanitario Elettronico (“FSE”)

• inteso come insieme di dati e documenti digitali 

di tipo sanitario e sociosanitario generati da 

eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti

l’assistito …”

• Da “Il fascicolo sanitario elettronico. Linee guida nazionali”, Ministero della

Salute (approvate il 10 febbraio 2011)
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SCENARIO ATTESO

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=2512&area=eHealth&menu=vuoto

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=2512&area=eHealth&menu=vuoto


FSE: che cosa deve contenere

• Informazioni personali identificative del cittadino

• Informazioni relative alle esenzioni e al medico di base

• Informazioni relative alle prescrizioni farmacologiche indirizzate all’utente 
“farmacista”

• Documenti generati dagli operatori sanitari che hanno in carico il paziente 
(referti, cartelle cliniche di ricovero, piani terapeutici, certificati, …)

• Patient summary

• Consenso informato
• Dichiarazione di volontà alla donazione di organi e tessuti

• Taccuino personale del cittadino
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CARATTERISTICHE DEI CONTENUTI 37

Caratteristica Descrizione

PROPRIETÀ

il proprietario è sempre il

paziente, che dà il consenso al

trattamento di tutti i propri dati.

TITOLARITÀ

è l’ente che ha la responsabilità

della gestione dei dati (inserimento, 

eventuale modifica e cancellazione).

MODALITÀ DI RACCOLTA ad inserimento o automatica.

CERTIFICAZIONE

relativa all’attendibilità del

dato in base all’attore che ha

effettuato l’inserimento.

VISIBILITÀ (LETTURA)
profilo d’utente abilitato all’accesso

in lettura.

VISIBILITÀ (SCRITTURA)
profilo d’utente abilitato all’accesso

in scrittura.

TRACCIABILITÀ 

DELL’EVOLUZIONE

TEMPORALE

non sempre indicata.



DATI CLINCI- documenti

• Insieme dei documenti rilasciati dalle strutture del 

SSN archiviati già elettronicamente presso 

repository dedicati (dal momento della costituzione in 

poi)

• Possono essere archiviati anche i documenti relativi 

al passato ma serve il consenso specifico del 

paziente

• Automaticamente inseriti nel FSE

• Deve essere garantito un NUCLEO MINIMO di 

informazioni→
• Referti

• Verbali di Pronto Soccorso

• Lettere di dimissione

• Profilo Sanitario Sintetico
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DATI CLINCI- patient summary

• Riassume la storia clinica del paziente e la sua 

situazione corrente → permette di avere un quadro del 

paziente senza necessità di ricercare documento per 
documento

• SINTETICO

• Generato da un UNICO AUTORE (MMG/PLS) che 

deve effettuare una valutazione del paziente. 
L’aggiornamento è a discrezione del MMG/PLS

• Contenuto NON SPECIALIZZATO

• NON HA DESTINATARIO PREDEFINITO

• Documento UNICO per ogni cittadino/paziente
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INTEROPERABILITÀ A LIVELLO
EUROPEO

eHealth Network

Il patient summary è codificato a livello europeo→
profilo sanitario sintetico è trasformato 

opportunamente





VALORE LEGALE DEL FSE

secondo le linee guida
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TACCUINO DEL 
PAZIENTE

DOSSIER 

SANITARIO

DOSSIER 

SANITARIO

DOSSIER
SANITARIO …

• Esplicitato nelle linee guida in riferimento al DL 7 marzo 2005 “Codice 

dell’Amministrazione Digitale”

• Il FSE non va considerato come un “unicum” dal punto di vista del 

valore legale

• Il valore legale è associato a ciascun documento che viene poi 
conservato nel FSE

• “non appaiono configurabili a carico degli operatori ulteriori e specifiche 
responsabilità derivanti dalla disponibilità e dall’utilizzo dello strumento 

FSE, rispetto a quelle esistenti”

FSE



RISERVATEZZA

• Linee giuda in tema di Fascicolo sanitario elettronico (FSE) e di 

dossier sanitario approvate dall’Autorità Garante per la 

protezione dei dati personali – 16 luglio 2009

• Necessità di un CONSENSO ESPLICITO (no silenzio-assenso)

• Il consenso per FSE è distinto rispetto all’insieme dei singoli 

consensi dati le prestazioni sanitarie in relazione alle quali i dati 

sono stati acquisiti o prodotti

• Esistono

• Consenso di carattere generale

• Consensi specifici per le politiche di accesso

• Necessità di poter revocare in ogni momento uno qualunque dei 

consensi dati

• Possibilità di “oscuramento” dei dati e di “oscuramento 

dell’oscuramento”
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PROTEZIONE E VERIFICABILITÀ

• Profili di accesso → definiti nelle linee guida

• Politiche di accesso →

• Definite dalle regioni in accordo col gestore 
del sistema informativo

• Possono essere utilizzati meccanismi di 

autenticazione debole o forte

• Incoraggiato l’utilizzo di un sistema modulare 

basato su “viste di utente”

• Adozione di sistemi di cifratura

• Tutte le operazioni di accesso devono essere 
registrate per garantire la tracciabilità
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DISPONIBILITÀ

•Dipende dal sistema di accesso scelto in trade off con la 

protezione

•METODI DI ACCESSO IMPLEMENTATI →
• Ciò che sa (username+password)

• Ciò che si ha (carta dei servizio carta d’identità elettrionica)

• Una combinazione dei precedenti

• SPID

• CIE
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La facilità di accesso 

aumenta il rischio di 

corruzione 

dell’informazione

L’eccessiva “blindatura” 
compromette la possibilità 

di accedere in casi di 

emergenza



FSE 2.0 – Definizione e finalità

Il FSE 2.0 è l’insieme dei dati e dei documenti digitali sanitari e sociosanitari, 
relativi a eventi clinici presenti e passati dell’assistito, anche erogati al di fuori
del SSN.

È istituito da Regioni e Province autonome, in attuazione dell’art. 12 del DL 
179/2012, conv. in L. 221/2012, e del DM 7 settembre 2023 “FSE 2.0”, che ne 
definisce contenuti, soggetti coinvolti, misure di sicurezza e livelli di accesso.

Ogni prestazione sanitaria erogata da strutture pubbliche, private accreditate e 
private autorizzate deve essere inserita nel FSE entro 5 giorni dall’erogazione. 



FSE (art. 12, comma 2, L. 221/2012):

Finalità del FSE (art. 12, comma 2, L. 221/2012):
• diagnosi, cura e riabilitazione → ok
• prevenzione e profilassi internazionale ???
• studio e ricerca scientifica in ambito medico, biomedico, epidemiologico ???
• programmazione sanitaria, verifica qualità delle cure e valutazione dell’assistenza

???
• valutazioni e accertamenti sanitari per prestazioni assistenziali e previdenziali ???

Il FSE 2.0 è uno dei due pilastri nazionali (insieme all’EDS) su cui si innesta
l’adeguamento italiano allo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (EHDS).



FSE 2.0 - Contenuti minimi e collegamento con il PHR

Il DM 7 settembre 2023 individua i contenuti minimi del FSE, estendibili con successivi
decreti per garantire piena interoperabilità.
• Contenuti principali (art. 3 DM FSE 2.0):

• dati identificativi e amministrativi dell’assistito (esenzioni, contatti, delegati)
• referti, verbali di Pronto Soccorso, lettere di dimissione
• profilo sanitario sintetico
• prescrizioni specialistiche e farmaceutiche
• cartelle cliniche e dati di erogazione farmaci
• vaccinazioni e prestazioni di assistenza specialistica
• dati delle tessere per portatori di impianto
• taccuino personale dell’assistito

Il taccuino personale (art. 5 DM FSE 2.0) è la componente più vicina al Personal Health 
Record (PHR):

• consente al cittadino di inserire direttamente informazioni su salute, benessere, stile di vita
• integra i documenti clinici “ufficiali” con dati auto-riferiti



Cittadini che hanno utilizzato il Fascicolo Sanitario Elettronico
nei 90 giorni precedenti alla data di rilevazione

05/11/2024https://monitopen.fse.salute.gov.it/usage



Cittadini che hanno espresso il consenso alla consultazione dei
propri documenti

05/11/2024https://monitopen.fse.salute.gov.it/usage

























Ecosistema Dati Sanitari (EDS)

L’EDS è istituito dal DM 31 dicembre 2024 come infrastruttura nazionale per 
raccogliere, elaborare e rendere disponibili i dati sanitari estratti dal FSE 2.0 e dal 
Sistema Tessera Sanitaria.

L’art. 3 del Decreto EDS specifica che l’ecosistema contiene:

• i dati di cui all’art. 3, comma 1, del Decreto FSE 2.0, estratti dai documenti che
alimentano il FSE

• i dati resi disponibili dal Sistema TS
• esclusione dei dati oscurati dall’assistito nel FSE



Ecosistema Dati Sanitari (EDS)

I dati nell’EDS vengono elaborati per fornire servizi di:

• cura (Art. 13)
• prevenzione (Art. 14)
• profilassi internazionale (Art. 15)
• governo (Art. 16)
• studio e ricerca scientifica (Art. 17)

l’EDS è “piattaforma centrale” che prepara l’Italia all’EHDS, soprattutto per l’uso
secondario dei dati.



Architettura dell’EDS e gestione dei dati

L’art. 4 del Decreto EDS prevede un’architettura basata su unità di archiviazione
distinte e indipendenti, con tre elementi principali:

• Modulo dati
• Broker EDS
• Modulo dei Servizi

Il modulo dati è articolato in tre componenti:
• dati in chiaro
• dati pseudonimizzati
• dati anonimizzati

Questa separazione consente di:
• applicare i principi di minimizzazione e necessità
• supportare diversi livelli di accesso (cura vs prevenzione/governo vs ricerca)
• predisporre le basi per gli ambienti di trattamento sicuro richiesti dall’EHDS per l’uso secondario.



EHDS (European Health Data Space), 
uso secondario & collegamento con FSE/EDS

Lo Spazio Europeo dei Dati Sanitari (EHDS) è istituito dal Regolamento (UE) 2025/327, 
primo spazio dati settoriale dell’UE dedicato alla sanità.

Obiettivi principali:
• garantire accesso sicuro ai dati sanitari elettronici per uso primario (cura) e uso

secondario (ricerca, sanità pubblica, governo, innovazione)
• basarsi sui principi FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Re-usable)
• definire un modello di governance multilivello (Autorità di sanità digitale, Health 

Data Access Bodies – HDAB)

Infrastrutture chiave:
• MyHealth@EU → per lo scambio transfrontaliero di dati per l’uso primario
• HealthData@EU → per l’uso secondario dei dati sanitari



Uso primario vs uso secondario

Uso primario:
• supporto diretto alla cura del paziente
• accesso del cittadino ai propri dati sanitari elettronici
• servizi transfrontalieri (Patient Summary, ePrescription ecc. tramite MyHealth@EU)

Uso secondario:
• ricerca scientifica, innovazione, HTA
• sanità pubblica, prevenzione e gestione delle crisi sanitarie
• pianificazione, monitoraggio e valutazione dei sistemi sanitari

Per l’uso secondario, l’EHDS prevede:
• autorizzazioni specifiche per ogni richiesta di accesso
• dati di norma pseudonimizzati o anonimizzati
• trattamento in ambienti sicuri (secure processing environments)



Uso secondario – HDAB, ambienti sicuri e 
cataloghi dati

Ogni Stato membro deve istituire uno o più Health Data Access Bodies (HDAB), 
organismi responsabili dell’accesso ai dati sanitari per uso secondario.

Compiti principali degli HDAB (art. 57 EHDS):
• ricevere e valutare le domande di accesso ai dati
• rilasciare o negare le autorizzazioni, fissando condizioni e limiti
• garantire l’uso di ambienti di trattamento sicuro
• mantenere un catalogo nazionale delle serie di dati, pubblico e aggiornato
• assicurare trasparenza sulle richieste e sulle autorizzazioni concesse

A livello europeo, lo standard HealthDCAT-AP consente di descrivere in modo 
uniforme i dataset sanitari nei cataloghi nazionali, facilitando l’interoperabilità
tramite HealthData@EU.



Come si collegano FSE 2.0, EDS ed EHDS

FSE 2.0
raccoglie i dati e i documenti sanitari del cittadino (incluso il taccuino personale → 
dimensione PHR).

EDS
Estrae e normalizza i dati del FSE e del Sistema TS, li organizza per finalità multiple (cura, 
prevenzione, governo, ricerca) e introduce separazione tra dati in chiaro, 
pseudonimizzati e anonimizzati.

EHDS
definisce il quadro europeo entro cui questi dati possono essere scambiati e riusati, 
soprattutto per l’uso secondario, tramite HealthData@EU.
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