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  3. All’articolo 8 del decreto del Presidente della Re-
pubblica 20 marzo 2009, n. 81, dopo il comma 1 sono 
aggiunti i seguenti:  

 «1  -bis  . Nei casi di cui al comma 1, le regioni e gli enti 
locali interessati possono stipulare convenzioni con il Mi-
nistero dell’istruzione, dell’università e della ricerca per 
consentire, in situazioni particolarmente svantaggiate, 
l’istituzione di centri scolastici digitali collegati funzio-
nalmente alle istituzioni scolastiche di riferimento, me-
diante l’utilizzo di nuove tecnologie al fi ne di migliorare 
la qualità dei servizi agli studenti e di garantire una mag-
giore socializzazione delle comunità di scuole.». 

 4. La lettera   a)    del comma 2 dell’articolo 53 del decreto-
legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, è sostituita dalla seguente:  

 «  a)   Il Ministero dell’istruzione, università e ricerca, 
le regioni e i competenti enti locali, al fi ne di avviare tem-
pestivamente iniziative di rigenerazione integrata del patri-
monio immobiliare scolastico, anche attraverso la realizza-
zione di nuovi complessi scolastici, promuovono, d’intesa, 
con il Ministero dell’economia e delle fi nanze, iniziative 
fi nalizzate, tra l’altro, alla costituzione di società, consorzi 
o fondi immobiliari, anche ai sensi degli articoli 33 e 33  -
bis   del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111. I predetti 
strumenti societari o fi nanziari possono essere oggetto di 
conferimento o di apporto da parte delle amministrazioni 
proprietarie di immobili destinati ad uso scolastico e di 
immobili complementari ai progetti di rigenerazione, in 
coerenza con le destinazioni individuate negli strumenti 
urbanistici. Per le fi nalità di cui al presente comma, sono 
utilizzate le risorse di cui all’articolo 33, comma 8, della 
legge 12 novembre 2011, n. 183, nonché le risorse a va-
lere sui fondi di cui all’articolo 33, comma 3, della leg-
ge 12 novembre 2011, n. 183, già destinate con delibera 
CIPE 20 gennaio 2012 alla costruzione di nuove scuole. 
Per favorire il contenimento dei consumi energetici del pa-
trimonio scolastico e, ove possibile, la contestuale messa a 
norma dello stesso, gli enti locali, proprietari di immobili 
scolastici, possono ricorrere, ai fi ni del contenimento della 
spesa pubblica, ai contratti di servizio energia di cui al de-
creto del Presidente della repubblica 26 agosto 1993, pub-
blicato nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale
n. 242 del 14 ottobre 1993, e successive modifi cazioni, da 
stipulare senza oneri a carico dell’ente locale in conformità 
alle previsioni di cui al decreto legislativo 30 maggio 2011, 
n. 115, anche nelle forme previste dall’articolo 3, com-
ma 15  -ter  , del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163;».   

  Sezione  IV
  SANITÀ DIGITALE

  Art. 12.

      Fascicolo sanitario elettronico
e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario    

     1. Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) è l’insieme 
dei dati e documenti digitali di tipo sanitario e sociosani-
tario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, riguar-
danti l’assistito. 

  2. Il FSE è istituito dalle regioni e province autonome, 
nel rispetto della normativa vigente in materia di prote-
zione dei dati personali, a fi ni di:  

a)   prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione;  
b)   studio e ricerca scientifi ca in campo medico, bio-

medico ed epidemiologico;  
c)   programmazione sanitaria, verifi ca delle qualità 

delle cure e valutazione dell’assistenza sanitaria.  
 3. Il FSE è alimentato in maniera continuativa, senza 

ulteriori oneri per la fi nanza pubblica, dai soggetti che 
prendono in cura l’assistito nell’ambito del Servizio sani-
tario nazionale e dei servizi socio-sanitari regionali, non-
ché, su richiesta del cittadino, con i dati medici in posses-
so dello stesso. 

 4. Le fi nalità di cui alla lettera   a)   del comma 2 sono 
perseguite dai soggetti del Servizio sanitario nazionale e 
dei servizi socio-sanitari regionali che prendono in cura 
l’assistito.

 5. La consultazione dei dati e documenti presenti nel 
FSE di cui al comma 1, per le fi nalità di cui alla lettera   a)
del comma 2, può essere realizzata soltanto con il consenso 
dell’assistito e sempre nel rispetto del segreto professio-
nale, salvo i casi di emergenza sanitaria secondo modalità 
individuate a riguardo. Il mancato consenso non pregiudica 
il diritto all’erogazione della prestazione sanitaria. 

 6. Le fi nalità di cui alle lettere   b)   e   c)   del comma 2 
sono perseguite dalle regioni e dalle province autonome, 
nonché dal Ministero del lavoro e delle politiche socia-
li e dal Ministero della salute nei limiti delle rispettive 
competenze attribuite dalla legge, senza l’utilizzo dei dati 
identifi cativi degli assistiti e dei documenti clinici presen-
ti nel FSE, secondo livelli di accesso, modalità e logiche 
di organizzazione ed elaborazione dei dati defi niti, con 
regolamento di cui al comma 7, in conformità ai principi 
di proporzionalità, necessità e indispensabilità nel tratta-
mento dei dati personali. 

 7. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 15, 
comma 25 -bis  , di cui al decreto-legge 6 luglio 2012, 
n. 95, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 135, entro 90 giorni dalla data di entrata in vi-
gore della legge di conversione del presente decreto, con 
decreto del Ministro della salute e del Ministro delegato 
per l’innovazione tecnologica, di concerto con il Ministro 
per la pubblica amministrazione e la semplifi cazione e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, sentita la Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e 
le province autonome di Trento e di Bolzano, acquisito 
il parere del Garante per la protezione dei dati personali, 
ai sensi dell’articolo 154, comma 4, del decreto legislati-
vo 30 giugno 2003, n. 196, sono stabiliti: i contenuti del 
FSE, i sistemi di codifi ca dei dati, le garanzie e le misure 
di sicurezza da adottare nel trattamento dei dati personali 
nel rispetto dei diritti dell’assistito, le modalità e i livelli 
diversifi cati di accesso al FSE da parte dei soggetti di cui 
ai commi 4, 5 e 6, la defi nizione e le relative modalità di 
attribuzione di un codice identifi cativo univoco dell’as-
sistito che non consenta l’identifi cazione diretta dell’in-
teressato, i criteri per l’interoperabilità del FSE a livello 
regionale, nazionale ed europeo, nel rispetto delle regole 
tecniche del sistema pubblico di connettività. 
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 8. Le disposizioni recate dal presente articolo non 
comportano nuovi o maggiori oneri a carico della fi nan-
za pubblica e le amministrazioni interessate provvedono 
alle attività di competenza nell’ambito delle risorse uma-
ne, strumentali e fi nanziarie disponibili e legislazione 
vigente.

 9. La cabina di regia per l’attuazione dell’Agenda digi-
tale italiana, di cui all’articolo 47, comma 2, del decreto-
legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, e successive modifi cazio-
ni, è integrata per gli aspetti relativi al settore sanitario 
con un componente designato dal Ministro della salute, il 
cui incarico è svolto a titolo gratuito. 

 10. I sistemi di sorveglianza e i registri di mortalità, di 
tumori e di altre patologie, di trattamenti costituiti da tra-
pianti di cellule e tessuti e trattamenti a base di medicinali 
per terapie avanzate o prodotti di ingegneria tessutale e 
di impianti protesici sono istituiti ai fi ni di prevenzione, 
diagnosi, cura e riabilitazione, programmazione sanitaria, 
verifi ca della qualità delle cure, valutazione dell’assi-
stenza sanitaria e di ricerca scientifi ca in ambito medico, 
biomedico ed epidemiologico allo scopo di garantire un 
sistema attivo di raccolta sistematica di dati anagrafi ci, 
sanitari ed epidemiologici per registrare e caratterizzare 
tutti i casi di rischio per la salute, di una particolare ma-
lattia o di una condizione di salute rilevante in una popo-
lazione defi nita. 

 11. I sistemi di sorveglianza e i registri di cui al com-
ma 10 sono istituiti con decreto del Presidente del Con-
siglio dei Ministri, su proposta del Ministro della salute, 
previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e di Bolzano e acquisito il parere del Garante per 
la protezione dei dati personali. Gli elenchi dei sistemi 
di sorveglianza e dei registri di mortalità, di tumori e di 
altre patologie e di impianti protesici sono aggiornati pe-
riodicamente con la stessa procedura. L’attività di tenuta 
e aggiornamento dei registri di cui al presente comma è 
svolta con le risorse disponibili in via ordinaria e rientra 
tra le attività istituzionali delle aziende e degli enti del 
Servizio sanitario nazionale. 

 12. Le regioni e le province autonome di Trento e di 
Bolzano possono istituire con propria legge registri di tu-
mori e di altre patologie, di mortalità e di impianti prote-
sici di rilevanza regionale e provinciale diversi da quelli 
di cui al comma 10. 

 13. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 15, 
comma 25  -bis  , di cui al decreto-legge 6 luglio 2012, 
n. 95, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 7 ago-
sto 2012, n. 135, con regolamento, da adottare ai sensi 
dell’articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto 1988, 
n. 400, e successive modifi cazioni, su proposta del Mini-
stro della salute, acquisito il parere del Garante per la pro-
tezione dei dati personali e previa intesa in sede di Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni 
e le province autonome di Trento e di Bolzano, entro 
diciotto mesi dalla data di entrata in vigore del presente 
decreto, sono individuati, in conformità alle disposizioni 
di cui agli articoli 20, 22 e 154 del codice in materia di 
protezione dei dati personali, di cui al decreto legislati-
vo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modifi cazioni, 

i soggetti che possono avere accesso ai registri di cui al 
presente articolo, e i dati che possono conoscere, nonché 
le misure per la custodia e la sicurezza dei dati. 

 14. I contenuti del regolamento di cui al comma 13 de-
vono in ogni caso informarsi ai principi di pertinenza, non 
eccedenza, indispensabilità e necessità di cui agli articoli 
3, 11 e 22 del codice in materia di protezione dei dati 
personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, 
n. 196. 

 15. Per l’attuazione delle disposizioni di cui al presen-
te articolo, le regioni e province autonome, possono, nel 
principio dell’ottimizzazione e razionalizzazione della 
spesa informatica, anche mediante la defi nizione di ap-
positi accordi di collaborazione, realizzare infrastrutture 
tecnologiche per il FSE condivise a livello sovra-regio-
nale, ovvero avvalersi, anche mediante riuso, ai sensi del 
decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, delle infrastruttu-
re tecnologiche per il FSE a tale fi ne già realizzate da altre 
regioni o dei servizi da queste erogate.   

  Art. 13.

      Prescrizione medica e cartella clinica digitale    

     1. Al fi ne di migliorare i servizi ai cittadini e rafforza-
re gli interventi in tema di monitoraggio della spesa del 
settore sanitario, accelerando la sostituzione delle prescri-
zioni mediche di farmaceutica e specialistica a carico del 
Servizio sanitario nazionale-SSN in formato cartaceo con 
le prescrizioni in formato elettronico, generate secondo le 
modalità di cui al decreto del Ministero dell’economia e 
delle fi nanze in data 2 novembre 2011, pubblicato nella 
Gazzetta Uffi ciale   n. 264 del 12 dicembre 2012, concer-
nente la dematerializzazione della ricetta cartacea di cui 
all’articolo 11, comma 16, del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
30 luglio 2010, n. 122, le regioni e le province autonome, 
entro 6 mesi dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto-legge, provvedono alla graduale sostituzione 
delle prescrizioni in formato cartaceo con le equivalenti 
in formato elettronico, in percentuali che, in ogni caso, 
non dovranno risultare inferiori al 60 percento nel 2013, 
all’80 percento nel 2014 e al 90 percento nel 2015. 

 2. Dal 1° gennaio 2014, le prescrizioni farmaceutiche 
generate in formato elettronico sono valide su tutto il ter-
ritorio nazionale. Con decreto del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze, 
sentita la Conferenza permanente per i rapporti Stato re-
gioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono 
defi nite le modalità di attuazione del presente comma. 

 3. I medici interessati dalle disposizioni organizzative 
delle regioni di cui al comma 1, rilasciano le prescrizioni 
di farmaceutica e specialistica esclusivamente in forma-
to elettronico. L’inosservanza di tale obbligo comporta 
l’applicazione di quanto previsto dall’articolo 55  -septies  , 
comma 4, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165. 

 4. Dal 1° gennaio 2014, il sistema per la tracciabili-
tà delle confezioni dei farmaci erogate dal SSN basato 
su fustelle cartacee è integrato, ai fi ni del rimborso delle 
quote a carico del SSN, da sistema basato su tecnologie 
digitali, secondo modalità pubblicate sul sito del sistema 
informativo del progetto «Tessera sanitaria», di cui all’ar-


