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La cartella clinica tra analogico e digitale:
gestione e conservazione a norma

Grazia Serratore’

Abstract: This paper analyzes the status of the implementation of the Electronic Medical
Record (EMR) in Italy, focusing on the transition from analog to digital systems. Through a
definition of medical record and outlining its structure and primary functions, the distinc-
tion between the Electronic Health Record (EHR) and the EMR is then clarified, examining
their Italian equivalents: Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) and Cartella Clinica Elettroni-
ca (CCE). Moreover, an overview of key European initiatives that aim to enhance health data
exchange and interoperability in support of EMR development and adoption is presented.
The discussion then turns to the Italian context, examining: i) the transition phase from an-
alog to digital in medical record workflows; ii) the differences between the management and
preservation of analog and digital medical records; iii) the probative value of analog versus
digital records; and, iv) the legal requirements for long-term preservation of medical records
and their contents.

Keywords: Electronic Health Record, Cartella Clinica Elettronica, Medical Records, Interop-
erability, Italian health information systems.

1. Introduzione

La cartella clinica rappresenta la verbalizzazione delle attivita di cura svolte
con riferimento ad un degente in una struttura sanitaria nel corso di un singo-
lo episodio di cura. Il suo scopo principale ¢ quello di documentare in maniera
esaustiva e strutturata i dati clinici, i sintomi riferiti dal paziente, i segni rileva-
ti dal personale sanitario, le diagnosi, le terapie prescritte e gli esiti delle cure.
Il suo obiettivo ¢, dunque, quello di tracciare lo stato di salute del paziente e
gli eventi avvenuti nel corso di un ricovero, in modo da favorire uno scambio
e un utilizzo efficienti delle informazioni sanitarie tra i diversi attori coinvolti
nel processo di cura.

* Dipartimento di Culture, Educazione e Societa, Universita della Calabria, Rende (CS), Italia;
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Considerando I'importanza che la cartella clinica, sia nel suo formato ana-
logico e sia in quello digitale, riveste per finalita di cura, ricerca, sanita pubbli-
ca e di natura giuridica, questo contributo si propone di analizzare e descrivere
questo strumento di cura, nel contesto europeo ed italiano, e di offrirne una
panoramica complessiva sullo stato di attuazione. Secondo la definizione for-
nita dal Ministero della Salute nel 1992:

la cartella clinica costituisce lo strumento informativo individuale finalizza-
to a rilevare tutte le informazioni anagrafiche e cliniche significative relative
a un paziente e a un singolo episodio di ricovero. Ciascuna cartella clinica
ospedaliera deve rappresentare I'intero episodio di ricovero del paziente nell’is-
tituto di cura: essa, conseguentemente, coincide con la storia della degenza del
paziente all'interno dell’ospedale. La cartella clinica ospedaliera ha cosi inizio
al momento dell’accettazione del paziente in ospedale, ha termine al momento
della dimissione del paziente dall’ospedale e segue il paziente nel suo percorso
all'interno della struttura ospedaliera.

I contenuti della cartella clinica, invece, sono definiti dal D.M. Ministero
della Sanita 5 agosto 1977 allart. 24, che specifica: «& prescritta, per ogni
ricoverato la compilazione della cartella clinica da cui risultino le generalita
complete, la diagnosi di entrata, 'anamnesi familiare e personale, I'esame
obiettivo, gli esami di laboratorio e specialistici, la diagnosi, la terapia, gli esiti
e i postumi». Come sostiene Guarasci (2012), la cartella clinica possiede tutte
le caratteristiche proprie di un fascicolo: ha come oggetto di riferimento uni-
voco il paziente; ¢ prodotta da un unico soggetto produttore, ossia la struttura
sanitaria che la genera; fa riferimento ad uno specifico procedimento, vale a
dire episodio di cura. Anche se i contenuti di una cartella clinica sono stabiliti
a livello normativo, in alcune strutture ospedaliere si riscontra la tendenza ad
alimentare questo strumento con tutte le informazioni sanitarie a disposizio-
ne, senza limitarle al singolo episodio di cura.

In Italia la cartella clinica ospedaliera viene ricondotta, per la prima volta,
ad un formato digitale dall’art. 13, comma 1 bis del decreto-legge n. 179
del 18 ottobre 2012; successivamente il Regolamento in materia di fascicolo
sanitario elettronico (DPCM del 29 settembre 2015 n. 178) e il Decreto del
Ministero della salute del 7 settembre 2023 art. 3 ribadiscono che una cartella
clinica, anche nel suo formato elettronico, rappresenta una delle tipologie do-
cumentali che possono alimentare il FSE.

Il citato decreto-legge n. 179 istituisce inoltre il FSE, dandone all’art. 12
la seguente definizione: «Il fascicolo sanitario elettronico ¢ I'insieme dei dati e
documenti digitali di tipo sanitario o sociosanitario generati da eventi clinici
presenti e trascorsi, riguardanti I'assistito, riferiti anche alle prestazioni erogate
al di fuori del Servizio Sanitario Nazionale». In questa visione il FSE ha quin-
di lo scopo di coprire I'intero percorso assistenziale del paziente, in quanto
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alimentato continuativamente dai professionisti sanitari che lo prendono in
cura, sia nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale che di quello offerti da
operatori privati accreditati. A livello gerarchico e concettuale, il FSE ¢ quindi
un macro-insieme di dati e documenti sanitari che include, come sua parte
integrante, anche la cartella clinica. Nonostante la denominazione, il FSE non
puo essere inteso come un fascicolo, per come indicato nella definizione in
uso all'archivistica classica, poiché i dati relativi alla storia clinica di un assi-
stito che confluiscono al suo interno, anche se gestiti e conservati in un unico
contenitore, afferiscono di fatto a diversi soggetti produttori. Pertanto, il FSE
sembrerebbe rispondere maggiormente alla definizione di dossier, soprattut-
to considerando che «il dossier non vive autonomamente — come il fascicolo
archivistico — ma solo in rapporto a scopi specifici e a determinati domini di
conoscenza» (Guarasci 2012). Tuttavia, il termine FSE viene ormai utilizzato
nel settore per identificare un preciso contenitore documentale e complessiva-
mente anche 'architettura strutturale sottostante. Mentre il FSE viene dunque
impropriamente associato al fascicolo, pur configurandosi come un dossier, la
cartella clinica invece ¢ un fascicolo archivistico a tutti gli effetti.
Parallelamente a livello internazionale appare evidente la necessita di fare
una distinzione terminologica tra i termini EHR ¢ EMR, in modo da disam-
biguarli semanticamente e consentirne un uso consapevole, senza confonderli
su un piano concettuale (Garrett e Seidman 2011). Questa necessita ¢ stata gia
sottolineata nel 2008 all'interno del report della National Alliance for Health
Information Technology all’Office of the National Coordinator for Health In-
formation Technology (ONC)' sul tema Defining Key Health Information Te-
chnology Terms (Department of Health & Human Services 2008), nel quale la
differenza di uso e scopo tra EHR e EMR ¢ stabilita proprio dal diverso orien-
tamento semantico dato dai termini bealth e medical. Un EHR viene definito
come «An electronic record of health-related information on an individual
that conforms to nationally recognized interoperability standards and that can
be created, managed, and consulted by authorized clinicians and staff across
more than one health care organization». Poiché questo strumento ambisce a
garantire una visione globale dello stato di salute del paziente, i contenuti de-
stinati ad alimentare un EHR non dipendono esclusivamente da una singola
organizzazione sanitaria. Conseguentemente i sistemi di EHR (EHRs) possono
essere creati, gestiti e consultati da stakeholders appartenenti ad organizzazioni
sanitarie differenti, racchiudendo cosi I'intera storia clinica di un paziente. |
primi prototipi di EHR sono stati sviluppati negli Stati Uniti a partire dagli
anni Settanta e prevedevano solo la possibilita di effettuare la conservazione dei

! L’Office of the National Coordinator for Health Information Technology ¢ una divisione del

Department of Health and Human Services (HHS) degli Stati Uniti. E la principale entita federale
incaricata di coordinare gli sforzi a livello nazionale per implementare soluzioni informatiche per lo
scambio elettronico di informazioni e dati sanitari.



66 Grazia Serratore

dati dei pazienti su computer autonomi, generando cosi di fatto delle cartelle
cliniche computerizzate, anche note come Computer Store Records (CSR).
A partire dagli anni Novanta, invece, lo sviluppo di soluzioni tecnologiche
pill performanti, ha permesso 'implementazione di sistemi informativi per la
registrazione dei pazienti e del loro stato di salute (McCullough et al. 2010;
Akindele e Soyemi 2021), che hanno successivamente e gradualmente incluso
maggiori funzionalita (Chao et al. 2013; Adler-Milstein et al. 2015; Windle
e Windle 2015; Campanella et al. 2016)”issue”:”18”,”note”:”publisher: Ame-
rican College of Cardiology Foundation”,”page”:”1973-1975”"source”:”jacc.
org (Atypon. Nel dominio sanitario italiano il concetto di EHR ¢ considerato
equivalente a quello di FSE. All'interno del medesimo report si offre, inoltre,
una definizione di EMR come «An electronic record of health-related infor-
mation on an individual that can be created, gathered, managed, and consul-
ted by authorized clinicians and staff within one health care organization»,
correlandone cosi la provenienza dei contenuti ad una singola struttura sani-
taria di erogazione. Tale definizione consente di considerare un EMR come
equivalente concettuale della cartella clinica, in virtt del carattere circoscritto
nell’'ambito operativo di una singola organizzazione sanitaria.

La questione terminologica appena descritta rappresenta non solo un pro-
blema di definizioni, quanto piuttosto un vero e proprio problema concet-
tuale, che rischia di creare confusione sia tra gli addetti ai lavori sia tra i non
addetti, soprattutto per quanto riguarda la corretta gestione e conservazione
dei dati e dei documenti sanitari all’interno di questi contenitori informativi,
in modo da assicurarne le caratteristiche di immodificabilita, integrita, leggibi-
lita, reperibilita e autenticita, secondo quanto stabilito dal Decreto Legislativo
7 marzo 2005, n. 82, agli articoli 20, 21, e 44.

2. La trasformazione digitale della cartella clinica, I'interoperabilita
ed il ruolo degli operatori sanitari

Dopo l'avvento dei Sistemi di Cartella Clinica Elettronica (SCCE), la car-
tella clinica cartacea (CCC) ha continuato ad essere utilizzata all’'interno dei
sistemi informativi sanitari, a volte coesistendo con quella elettronica, a volte
come unico strumento. Essa determina un’accessibilita limitata ai dati, poiché
la disponibilita e la consultazione del supporto fisico dipendono dalla possi-
bilita dei professionisti sanitati di accedervi nel reparto di ricovero, nel corso
di un consulto o nell’archivio della struttura. Questa modalita analogica di
gestione della cartella clinica presenta significative criticita operative: non con-
sente, ad esempio, di coordinare in modo efficiente le prescrizioni mediche e
le somministrazioni farmacologiche, né di tracciare in tempo reale gli sposta-
menti dei pazienti all'interno della struttura. Tali funzioni richiederebbero,
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infatti, una visione integrata e aggiornata dei dati clinici, nonché la possibilita
di recuperare le informazioni mediante interrogazioni sui dati, ovvero delle ca-
pacita che una CCC non possiede. Inoltre, la sua usabilita ¢ spesso ottimizzata
per specifici reparti o unita operative, rendendo meno intuitiva la ricerca delle
informazioni di interesse per il personale sanitario di altri reparti. Questo cau-
sa limitazioni in termini di interoperabilita semantica, che ne riducono l'effi-
cacia nell’agevolare il complesso e dinamico scambio di informazioni sanitarie
all'interno di una struttura ospedaliera. Cimplementazione e I'utilizzo di CCE
permettono di superare queste limitazioni, consentendo di tracciare ogni azio-
ne degli attori coinvolti nel processo di cura, assicurando una visualizzazione
pil efficace dei dati e la possibilita di eseguire previsioni e analisi piti esaustive
sulla base dei dati sanitari disponibili (Holroyd-Leduc et al. 2011).

Un SCCE ¢ lo strumento informatico deputato a svolgere sia una funzione
documentale e sia di supporto alle attivita cliniche. Le funzioni documentali
comprendono la gestione, la fruizione e la condivisione dei dati anagrafici,
amministrativi e sanitari degli assistiti, mentre le funzioni di supporto all’at-
tivitd clinica si riferiscono alla possibilita di gestire, con l'ausilio di questo
strumento, la terapia farmacologica, la redazione della lettera di dimissione
ospedaliera e la visualizzazione dei referti. Inizialmente I'implementazione di
un SCCE in una azienda ospedaliera richiede un notevole investimento di
risorse economiche, in modo da soddisfare alcuni prerequisiti infrastrutturali,
come I'adeguata copertura di rete delle aree cliniche, una dotazione di dispo-
sitivi commisurata ai bisogni del personale e I'implementazione di un sistema
personalizzato per i bisogni della struttura; in seguito, devono essere previsti
dei costi aggiuntivi per il mantenimento e I'aggiornamento (Cresswell et al.
2023). Le aziende ospedaliere sono inoltre tenute a formulare dei piani di
continuitd operativa, cosi che, in caso di un mal funzionamento, non ci siano
ricadute sulla salute e sui processi di assistenza ai pazienti. In parallelo, risulta
necessario dotarsi di repository sicuri per la conservazione a norma delle CCE,
secondo quanto indicato dall’art. 51 del Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n.
82 e dal Regolamento UE 2016/679 all’art. 25.

Gestire un ecosistema di dati sanitari in una struttura clinica significa an-
che affrontare alcune sfide cruciali, come assicurare I'interoperabilita tra unita
operative diverse, garantire la sicurezza e la privacy dei dati, sviluppare inter-
facce intuitive per agevolare il lavoro degli operatori, monitorare la qualita e
la completezza delle informazioni registrate, offrire programmi di formazione
e supporto continuo al personale e definire una governance chiara dei dati,
stabilendo ruoli, responsabilita e regole di accesso e utilizzo (Orhan e Kafes
2021). Solo attraverso una gestione attenta e coordinata di tutti questi aspetti
¢ possibile sfruttare appieno le potenzialitd di un SCCE e migliorare la qualita
e lefficienza dell’assistenza sanitaria. Tuttavia, affinché un SCCE possa garan-
tire I'interoperabilitd delle informazioni, ¢ necessario intervenire sia a livello
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tecnico sia a livello semantico. A livello tecnico e di processo occorre scegliere
le architetture e i protocolli con cui i dati devono essere trasmessi da un siste-
ma informativo all’altro, ovvero ad esempio da un reparto all’altro, e adottare
adeguate modalita di gestione dei dati per garantire il mantenimento della loro
valenza giuridica e, soprattutto, la loro riservatezza. A livello semantico, inve-
ce, & necessario utilizzare codifiche e standard comuni in modo che sistemi di-
versi interpretino le informazioni scambiate in modo chiaro e senza ambiguita.

Gli operatori sanitari, in particolare, sono stati riconosciuti come un
fattore chiave nella trasformazione digitale del settore sanitario e, per que-
sta ragione, ¢ necessario investire sulla loro formazione digitale per vince-
re eventuali resistenze legate all’abitudine dell'utilizzo dell’analogico nel-
la pratica clinica (Gewald et al. 2017; Brown et al. 2020). Considerando
la costante evoluzione delle tecnologie dell’informazione ¢ necessario non
solo assicurare un aggiornamento delle competenze digitali ma, anche,
prevedere l'erogazione di corsi di formazione periodici per il personale.
Leta ¢ sicuramente un fattore discriminante nell’utilizzo di strumenti digitali
e i dati ISTAT, relativi all’'anno 2021, hanno rivelato che I'Italia ha il personale
medico pitt anziano d’Europa: il 55% dei medici aveva almeno 55 anni, e nel
2022, sia nell’'ambito del SSN sia nel privato, 'etd media dei medici specialisti
era pari a 53,7 anni (SID 2024). Oggi un numero crescente di professionisti
sanitari, soprattutto giovani e specializzandi, ¢ nativamente abituato all’'uso
degli strumenti digitali e riconosce i benefici derivanti dalla digitalizzazione
della sanitd, mostrando aspettative elevate sulla qualita e I'efficienza dei siste-
mi. Tuttavia, se da un lato chi ha meno competenze digitali trova maggiori
difficolta nell’adottare nuove tecnologie perché teme di non utilizzarle corret-
tamente, dall’altro chi ¢ piu esperto esprime preoccupazioni legate all’affida-
bilita dei sistemi, alla loro aderenza ai reali flussi informativi e al supporto alla
cooperazione. Nello specifico, le principali esigenze evidenziate riguardano la
facilita di recupero delle informazioni e di compilazione, la possibilita di ri-
costruire cronologicamente il percorso clinico-assistenziale e I'uso di un lin-
guaggio condiviso tra operatori (Vehko et al. 2019). E probabile che un futuro
ricambio generazionale contribuisca ad un cambio di paradigma e favorisca
I'integrazione del digitale nella pratica clinica.

3. Ilcontestoeuropeoeiprogettiper!l'interoperabilita transfrontaliera

In Europa, i primi sistemi computerizzati per gestire le informazioni sui
pazienti risalgono alla fine degli anni Sessanta. Uno dei primi prototipi risale
nello specifico al 1968, quando a seguito della decisione di separare 'Univer-
sitd di Lovanio (Belgio) in due sedi — quella fiamminga, che sarebbe rimasta
a Leuven, e quella francofona, da trasferire a Bruxelles per ospitare la facolta
di medicina — le autorita accademiche pianificarono lo sviluppo di un nuovo
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ospedale a Bruxelles: le Cliniques Universitaires Saint-Luc. In questo contesto
di riorganizzazione, si decise di informatizzare il sistema di cartella clinica, i
flussi di informazioni relativi ad ammissioni, fatturazione, laboratori e terapia
intensiva della nascente struttura ospedaliera. Il modello sviluppato divenne
rapidamente un punto di riferimento, attirando numerose delegazioni ospe-
daliere dal Belgio e da altri Paesi europei interessati ad adottare sistemi simili
(Roger France 2014). A partire dagli anni Dieci del Duemila, in Europa, i
sistemi informativi ospedalieri, o Hospital Information Systems (HIS), hanno
invece conosciuto un rapido sviluppo, supportati dalla sempre pit diffusa con-
sapevolezza dei benefici derivanti dal loro impiego, come si puo leggere nella

(Raccomandazione (UE) 2019/243):

la capacita dei cittadini e dei prestatori di assistenza sanitaria di accedere alle
Cartelle Cliniche Elettroniche, in formato digitale, e di condividerle in sicurez-
za a livello nazionale o transfrontaliero comporta numerosi vantaggi: il miglio-
ramento della qualita dell’assistenza ai cittadini, la riduzione del costo dell’as-
sistenza sanitaria per le famiglie e il sostegno alla modernizzazione dei sistemi
sanitari nell'Unione, che si trovano sotto pressione per via dei cambiamenti
demografici, dell’'aumento delle aspettative e dei costi delle cure.

Tuttavia, nonostante i diversi Paesi membri si trovino ad affrontare delle
sfide socioeconomiche molto simili nel campo della demografia, della salute
e dell’assistenza sanitaria, questi non presentano un’adozione uniforme delle
CCE. In assenza di una normativa vincolante, ogni Paese membro ha adottato
in autonomia decisioni in materia di assistenza sanitaria, ha gestito i tempi e le
modalita di digitalizzazione delle infrastrutture e dei sistemi sanitari secondo le
proprie risorse. Conseguentemente, il rallentamento registrato in alcuni Stati
membri ha avuto ripercussioni anche sullo scenario internazionale di intero-
perabilita.

L'UE svolge, dunque, all'interno di un panorama diversificato, un’azione
complementare rispetto alle politiche sanitarie nazionali, ponendosi, attraver-
so progetti e finanziamenti, a sostegno dell’azione dei singoli Stati membri e
svolgendo un ruolo di coordinamento. LUE si ¢ pronuncia per la prima volta
in materia di sanita digitale in ottica transfrontaliera con la Direttiva 2011/24/
UE del Parlamento europeo e del Consiglio concernente I'applicazione dei di-
ritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera, incoraggiando
I'istituzione di norme volte ad agevolare I'accesso ad un’assistenza transfron-
taliera sicura e di qualita e a garantire la mobilita dei pazienti nel'UE?. Sono

2 Prima di questo momento, si faceva riferimento alla Direttiva 2002/22/CE, del Parlamento Eu-

ropeo e del Consiglio del 7 marzo 2002, relativa al servizio universale ¢ ai diritti degli utenti in ma-
teria di reti e di servizi di comunicazione elettronica. Questa auspicava la diffusione delle moderne
tecnologie informatiche in tutti i settori, ma non faceva esplicito riferimento al dominio sanitario.
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di seguito menzionati alcuni progetti rappresentativi delle azioni compiute a
livello europeo in materia di interoperabilita transfrontaliera.

Il programma Connecting Europe Facility (CEF), istituito con il Regola-
mento UE n° 1316/2013, ha previsto lo sviluppo dell’eHealth services-Natio-
nal Contact Point eHealth (NCPeH) e 'istituzione della Digital Service Infra-
structure (eHDSI). Per garantire una migliore coordinazione e collaborazione
tra gli Stati membri, sono stati istituiti i punti di contatto nazionali per i servizi
di eHealth che fungono da intermediari tra le autorita nazionali e le istituzioni
europee nell’ambito degli scambi transfrontalieri di documenti clinici. CeHD-
SI, invece, ¢ un’infrastruttura digitale nata per assicurare lo scambio sicuro e
interoperabile di informazioni sanitarie elettroniche tra gli Stati membri, col-
legando tra loro i diversi punti di contatto nazionali di eHealth e consentendo
di scambiare Patient Summary e ePrescription. I primi scambi test si sono svolti
tra Estonia e Finlandia nel gennaio 2019.

Nel 2021, in linea con quanto gid realizzato, ¢ stato avviato il progetto
NCPeH+ che punta ad offrire servizi a favore degli assistiti italiani che neces-
sitano di cure all’estero e di cittadini europei che necessitano di assistenza nel
nostro Paese. I servizi ad oggi sono stati implementati solo per alcune regioni,
tra cui Lombardia, Veneto ed Emilia-Romagna. Questo progetto si colloca
nello sviluppo dell’ EHealth Data Space (EHDS) con lintento di assicurare la
copertura dei servizi transfrontalieri, rendendoli disponibili in modo crescente
alla popolazione europea.

Il programma EU4Health 2021-2027, invece, ¢ stato istituito dal Rego-
lamento UE 2021/522, per rinforzare i sistemi sanitari e sanare le vulnerabi-
lita emerse con la pandemia da Covid-19. EU4Health persegue gli obiettivi
specifici di: rafforzare 'uso e il riutilizzo dei dati sanitari per la prestazione di
assistenza sanitaria e per la ricerca e I'innovazione; promuovere la diffusione di
strumenti e servizi digitali, nonché la trasformazione digitale dei sistemi sani-
tari; sostenere la creazione di uno spazio europeo dei dati sanitari (European
Commission 2024).

Infine, si cita XpanDH, progetto avviato nel 2023 nell’ambito del pro-
gramma Horizon Europe, che mira a sviluppare le capacita di persone e orga-
nizzazioni nel creare e adoperare soluzioni digitali sanitarie interoperabili. 1l
progetto ambisce anche allo sviluppo di specifiche tecniche per la costruzione
di un formato europeo per lo scambio di CCE (EEHRxF) e a creare un mo-
dello funzionale per favorirne I'adozione, migliorare la cooperazione sanitaria
e promuovere i Personal and European Health Data Spaces (European Union
2023).

[ progetti citati sono solo alcune delle attivita che rivelano 'impegno profu-
so per il raggiungimento di una sanita piu digitale, inclusiva e interoperabile.
Tuttavia, mentre da un lato le azioni e i progetti, a livello comunitario sono
sempre pilt ambiziosi e vi ¢ una maggiore consapevolezza dei benefici derivanti
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dall’adozione diffusa di SCCE, dall’altro si riscontra ancora in molti Paesi una
loro applicazione non sistematica. Tra le criticitd maggiormente riscontrate si
registrano: la presenza di dati sanitari relativi ad un medesimo paziente che
provengono da fonti eterogenee e non interoperabili, nonché la presenza di
dati duplicati; I'incompatibilita dei sistemi informativi elettronici adottati a
livello locale; la raccolta di dati in modalita cartacea e la conseguente difficolta
di integrazione nei SCCE; il personale sanitario con scarse competenze digi-
tali; la mancanza di risorse finanziarie, risorse umane e infrastrutture (Bogaert
etal. 2021). Laccesso alle informazioni e la continuita delle cure sono dunque
ostacolati da una limitata comunicazione tra i diversi attori, che impedisce di
avere un quadro completo sullo stato di salute di un paziente e induce sia alla
duplicazione di alcuni dati e sia alla creazione di alcune lacune nella storia
clinica dell’assistito (OECD 2020; Sipido et al. 2020).

Un ulteriore motivo del rallentamento nell'adozione degli SCCE ¢
riconducibile ad una loro impostazione per la gestione documentale, mentre
oggi si assiste a un cambiamento di paradigma che pone sempre pit atten-
zione sulla gestione, il riutilizzo e I'aggregazione dei dati sanitari. Nel domi-
nio sanitario i dati hanno assunto una maggiore centralita in tutti i proces-
si assistenziali, per cui ¢ necessario adeguare le logiche che sottendono allo
scambio comunicativo e alla gestione delle informazioni cliniche. Un errore
comune, infatti, ¢ stato quello di provare a traslare le procedure analogiche in
ambiente digitale, continuando a ragionare in termini di documenti e non di
dati (McDonald 1997; Orhan e Kafes 2021; Lenz e Reichert 2007). Ripen-
sare alle procedure, agli scambi, alle modalita di gestione delle informazioni,
tuttavia, pud non essere sufficiente per risolvere il problema. E necessario che
i dati e i documenti siano costruiti @b origine secondo standard condivisi, i
quali svolgono il ruolo di lingua franca, garantendo una comunicazione priva
di incomprensioni e ambiguita.

4. La Cartella Clinica Elettronica in Italia

In Italia, i SCCE possono essere considerati a tutti gli effetti dispositivi
medici, secondo quanto stabilito dal Decreto legislativo n. 37 del 25 gennaio
2010, all’art. 1: «dispositivo medico: qualunque strumento, apparecchio, im-
pianto, software, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazio-
ne, compresi gli accessori tra cui il software destinato dal fabbricante ad essere
impiegato specificamente con finalita diagnostiche e/o terapeutiche e necessa-
rio al corretto funzionamento del dispositivo stesso». Anche se nel decreto non
viene fatto esplicito riferimento alle cartelle cliniche o ai SCCE, ¢ possibile
affermare che, a livello concettuale, questi rientrino pienamente nella defini-
zione di dispositivo medico fornita dal legislatore, poiché i dispositivi medici
elencati includono, non solo strumenti fisici, ma anche software destinati a



72 Grazia Serratore

essere impiegati con finalitd diagnostiche o terapeutiche. I SCCE perseguono
queste medesime finalita, in quanto la loro funzione incide direttamente sulla
qualita e sull’efficacia dei processi di cura.

In questi ultimi anni, lo sviluppo della CCE ha rappresentato una priorita
per le strutture sanitarie italiane, come dimostrano i dati riportati dall’osserva-
torio Sanita Digitale del Politecnico di Milano relativi agli anni 2022 e 2025.
Se nel 2022, infatti, il 42% delle strutture ospedaliere disponeva di una CCE
attiva in tutti i reparti e il 23% aveva delle CCE attive solo parzialmente (Po-
litecnico di Milano 2022), nel 2025 la CCE risulta presente nell’85% delle
strutture sanitarie italiane, anche se solo nella meta dei casi si tratta di una
soluzione diffusa in tutti i reparti. Il dato positivo ¢ che il 10% delle strutture
attualmente sprovviste prevede la sua introduzione entro la fine 2025, con un
incremento che portera dunque alla quasi copertura totale (Sironi 2025). In
tutti gli altri casi, invece, risulta piu difficile determinare le decisioni intraprese
dalle singole aziende ospedaliere. Il panorama italiano in materia di sanita di-
gitale appare dunque molto frammentato, soprattutto al livello di adozione e
di sviluppo di differenti SCCE, sia in termini di contenuti che di modalita di
gestione. Pur avendo sul mercato software sempre pit sofisticati, le funziona-
lita offerte dai SCCE dei principali produttori presenti sul territorio nazionale
e adottate negli ospedali sono spesso basilari, soprattutto a causa di vincoli
economici, della scarsa formazione informatica del personale medico, della
resistenza al cambiamento e della complessita dei processi di integrazione con
i sistemi informativi gia preesistenti. A cid si aggiunge una generale mancanza
di coordinamento a livello centrale che favorisca 'adozione uniforme di solu-
zioni pil avanzate e standardizzate.

Le funzionalitd implementate nei SCCE attualmente in uso sono: consul-
tazione dei dati anagrafici e amministrativi del paziente; annotazione dell’a-
namnesi; registrazione dei parametri vitali; visualizzazione di esami di labora-
torio e diagnostica per immagini; registrazione del trattamento farmacologico;
annotazione del diario clinico; gestione e visualizzazione delle informazioni
di riepilogo sulle condizioni di salute del paziente; e redazione della lettera di
dimissione. Tuttavia, non sempre queste funzioni possono essere svolte in regi-
me di interoperabilita tra reparti o tra strutture diverse, né supportano I'analisi
clinico-epidemiologica dei dati, limitando il potenziale strategico della digita-
lizzazione in ambito sanitario. Cid ¢ dovuto primariamente alle differenze so-
stanziali nelle scelte adottate in strutture sanitarie diverse o, talvolta, nei repar-
ti di una medesima struttura, come ad esempio I'utilizzo di soluzioni software
differenti che prevedono la gestione di tipologie documentali dissimili (Brizzi
2021). Ne conseguono disomogeneita di contenuti e problemi negli scambi di
informazioni che hanno delle ricadute sulla qualita e sui tempi di erogazione
delle cure. Inoltre, ad oggi, in molte strutture sanitarie italiane si registra una
coesistenza della dimensione digitale e di quella analogica, che spesso consiste
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nella trasposizione digitale dei moduli cartacei utilizzati per documentare le
attivita svolte nei reparti e negli ambulatori o la stampa di documenti nativi
digitali, causando inevitabilmente un rallentamento nel processo assistenziale.

Ulteriore ostacolo all'interoperabilita ¢ dato dalla mancanza di un set mini-
mo di dati all’interno della cartella clinica, che costituisca un nucleo comune
di riferimento da arricchire poi con personalizzazioni cliniche necessarie per
ogni specialitd. Questo problema era gia emerso nell’analogico, portando il
Ministero della Salute a varare nel 2012 le Linee Guida per lo sviluppo di un
modello di Cartella Paziente Integrata (CPI) (Ministero della Salute 2012),
che suggerivano un modello di dati da seguire per uniformare i contenuti delle
cartelle cliniche e, per ragioni di completezza ed opponibilita a terzi, propone-
vano di includere anche le registrazioni e le annotazioni degli infermieri e del
personale paramedico. Lobiettivo era la creazione di un modello standard di
CPI, progettato in analogico per facilitare le successive fasi di digitalizzazione,
che avrebbe dovuto essere trasferibile e fruibile da parte delle aziende sanitarie
di tutte le Regioni, offrendo una schematizzazione comune dei processi sanita-
ri e un dizionario di riferimento per la terminologia generale. Tuttavia, queste
linee guida sono state perlopit disattese o non applicate in una maniera cosi
estensiva da permettere di godere dei benefici previsti negli intenti progettuali.

La confusione provocata da una lunga fase di transizione e da una costitu-
zione ibrida della cartella clinica ¢ evidente da un utilizzo spesso ambivalente
delle espressioni “cartella clinica elettronica” e “cartella clinica informatizzata”,
senza riuscire a cogliere le differenze che invece sussistono a livello concettuale.
Le due denominazioni rappresentano, infatti, due diverse modalita di gestio-
ne delle informazioni cliniche dei pazienti. La cartella clinica informatizzata
presenta una gestione ibrida tra analogico e digitale: i documenti che conflu-
iscono nella cartella clinica informatizzata sono nativamente digitali e hanno
una loro gestione elettronica nelle fasi di produzione, redazione e modifica, ma
completano il proprio ciclo di vita documentale in formato analogico (Orizio
e Gotti 2016). Questa prassi, ancora diffusa, risulta concettualmente scorretta,
poiché la gestione ibrida della cartelle clinica informatizzata introduce criticita
dal punto di vista giuridico e archivistico, poiché il documento originale resta
il documento nativo digitale e firmato digitalmente. Inoltre, seppur radicate
nella consuetudine clinica, questa pratica compromette la coerenza del sistema
documentale e rischia di vanificare i vantaggi della digitalizzazione dei processi
nel contesto sanitario. Una CCE, invece, ¢ un documento nativo digitale e
svolge il suo ciclo di vita documentale interamente in un ambiente digitale, in
quanto redatta, gestita e conservata esclusivamente in modalita digitale. Nel
2012, I'Associazione Italiana Sistemi Informativi in Sanitd definiva la CCE
ospedaliera come I'«insieme delle informazioni gestite da processi del percorso
diagnostico-terapeutico-assistenziale ospedaliero supportati dalle tecnologie
informatiche». Tuttavia, non si tratta esclusivamente di un supporto delle
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tecnologie dell'informazione alle consuete pratiche mediche, quanto dell’a-
dozione e del mantenimento di un servizio. Infatti, la CCE non deve essere
considerata una copia della CCC, ma deve corrispondere ad un mutamento
a livello concettuale sulle modalita di intendere e gestire i processi ammini-
strativi, organizzativi e manageriali della struttura sanitaria, in modo che que-
sta possa effettivamente essere uno strumento di ausilio nella pianificazione
e nella valutazione delle cure e si ponga come mezzo di comunicazione tra i
professionisti sanitari.

Nel contesto nazionale italiano negli ultimi anni si sono sviluppati alcuni
prototipi ed applicazioni particolarmente significativi di CCE. Nel 2016 la Re-
gione Emilia-Romagna ha redatto il documento “Cartella Clinica Elettronica.
Linee Guida Tecniche per I'acquisizione, 'adeguamento e I'implementazione
clinica”, contenente delle indicazioni molto dettagliate per 'implementazione
di un SCCE all'interno di ogni struttura ospedaliera regionale (Regione Emi-
lia-Romagna 2016). Grazie a queste linee guida ¢ stato avviato un processo di
informatizzazione delle tre aziende ospedaliere della citta di Bologna, che ha
portato alla costruzione di un modello comune di CCE Pediatrica (CCEP)
(Sist et al., 2022). Nel 2021, la Fondazione Policlinico Universitario Agostino
Gemelli IRCCS, grazie al lavoro di una equipe multidisciplinare, ha definito
le specifiche tecniche e funzionali per adottare un SCCE nelle aree di terapia
intensiva, con l'obiettivo di registrare direttamente nel sistema le misurazioni
ottenute da diversi dispositivi di monitoraggio, alcuni dei quali posizionati ai
posti letto dei pazienti. Sempre nello stesso anno, negli Spedali civili di Brescia
¢ stata messa a regime una piattaforma che ha coinvolto e collegato oltre cento
centri di onco-ematologia italiani, con lo scopo di valutare da remoto I'idonei-
ta dei pazienti ad essere candidati allo svolgimento di terapie CAR-T, una delle
cure piu innovative per diversi tipi di leucemie, linfomi e tumori. Lidoneita
dei pazienti viene valutata mediante teleconsulto e i dati clinici vengono regi-
strati in una CCE specialistica. Infine, si riscontrano dei miglioramenti anche
nelle Regioni italiane che, fino ad ora, sono sempre rimaste piti indietro nei
processi di transizione digitale. Ad esempio, nel 2023, in Calabria il reparto di
Cardiologia dell'Ospedale Civile Nicola Giannettasio di Corigliano-Rossano
(CS) ¢ stato scelto come sito pilota per l'utilizzo delle CCE nella pratica clinica
e, sempre in Calabria, si trova un altro centro di eccellenza nel campo della
Cardiologia e della telecardiologia; nell' Ospedale Civile Ferrari di Castrovillari
(CS), infatti, la telecardiologia e le televisite permettono, ormai da circa quat-
tro anni, la compilazione telematica dei piani terapeutici e uno snellimento
nelle procedure di gestione delle visite di controllo, soprattutto nel caso di
malati cardiopatici cronici.
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5. Gestione e conservazione della cartella clinica elettronica

La gestione e la conservazione della cartella clinica presentano differenze
significative a seconda che si tratti di documenti nativi digitali o analogici,
con impatti rilevanti sia sui processi organizzativi sia sulle responsabilita degli
attori coinvolti. Nell’analogico si possono distinguere due fasi nella gestione
delle cartelle cliniche. Nella prima, che coincide con il periodo di degenza del
paziente nell’ospedale, la cartella clinica rimane nel reparto per essere consul-
tata e arricchita con nuove informazioni. Nella seconda fase, a seguito della
dimissione del paziente, la CCC deve invece pervenire, entro il termine mas-
simo di trenta giorni dalla dimissione, alla Direzione del Presidio Ospedaliero
per essere inserita e custodita nell’archivio centrale della struttura sanitaria. Per
ogni fase di gestione delle cartelle cliniche, la responsabilita della conservazio-
ne ¢ attribuita a figure diverse: inizialmente, al primario responsabile dell'unita
operativa e, poi, al direttore sanitario (Decreto del Presidente della Repubblica
27 marzo 1969, n. 128, art. 7).

Secondo il decreto-legge del 18 ottobre 2012 n. 179, art. 13 comma 1-bis:
«la conservazione delle cartelle cliniche puo essere effettuata, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica, anche solo in forma digitale».
Lattuazione di questa norma rappresenta un passaggio cruciale per 'ammo-
dernamento dei sistemi informativi del dominio sanitario, poiché sancisce la
piena legittimita della conservazione digitale delle cartelle cliniche, legittiman-
do la messa in essere di un ciclo di vita interamente digitale per questa tipolo-
gia documentale. Le CCE sono gestite all'interno di SCCE, assicurando che
siano mantenute inalterate nel tempo le caratteristiche di affidabilita, auten-
ticita, integrita, leggibilita e reperibilita dei documenti (Decreto Legislativo 7
marzo 2005, n. 82, art. 44, comma 1 ter).

Le singole strutture sanitarie, in qualita di soggetti produttori, hanno I'ob-
bligo di garantire la corretta gestione del ciclo di vita delle CCE creando i
propri documenti, gestendoli e, infine, conservandoli iz house o in outsourcing
(Sorrentino et al. 2020)authenticity, integrity and readability over time are
essential principles on which the efficiency of healthcare facilities could be
measured. Realizing digital preservation in full compliance with regulations is
extremely important, especially in a sensitive domain such as healthcare, and
above all considering this process in the frame of the Italian Federated Electro-
nic Health Record, namely Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE. Il sistema di
gestione informatica delle CCE ¢ organizzato per assicurare I'indicizzazione
e la ricerca dei documenti, mentre il sistema di conservazione dei documenti
informatici garantisce I'integrita, la leggibilita e I'agevole reperibilita dei do-
cumenti e delle informazioni identificative. Il sistema di gestione e quello di
conservazione sono distinti ma interoperanti; questi devono essere in grado di
assicurare correttamente il trattamento dei contenuti e richiedono, sin dalla
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loro progettazione, una definizione di tutti i flussi di dati e di documenti che
avvengono all’interno della struttura. Deve essere definito a monte un mo-
dello di processi molto dettagliato, con indicazione dei requisiti di accesso ai
documenti in base alle funzioni svolte dai professionisti sanitari coinvolti nei
processi di cura. Ogni utente si autentica mediante la verifica di opportune
credenziali e, a seconda del ruolo ricoperto, il sistema procede con l'indivi-
duazione dei livelli di accesso. Pertanto, i SCCE devono essere appositamente
progettati per monitorare gli accessi, garantendo una maggiore e veloce repe-
ribilitd delle informazioni del paziente nel rispetto dei principi di privacy by
design e di privacy by default (Regolamento UE 2016/179, art. 25) e adottando
misure tecniche e organizzative funzionali a garantire un livello di sicurezza dei
dati adeguato al rischio (Regolamento UE 2016/179, art. 32).

Per quanto concerne i tempi di conservazione delle cartelle cliniche, la Cir-
colare n. 61 del Ministero della Sanita del dicembre 1986 sancisce che queste
devono essere conservate illimitatamente, poiché costituiscono un atto ufficia-
le, indispensabile a garantire la certezza del diritto, oltre a costituire una fonte
documentaria per le ricerche di carattere storico sanitario. La medesima Circo-
lare indica un arco temporale di vent’anni come periodo minimo e sufficiente
per la tenuta delle radiografie e, in analogia con quanto appena riportato, si
ritiene che anche altra documentazione diagnostica possa essere assoggettata
allo stesso periodo di conservazione di venti anni. La necessitd di conserva-
re illimitatamente le cartelle cliniche viene indirettamente ribadita anche dal
Decreto 7 settembre 2023 “Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0”, dove all’art.
10, comma 2 si legge «I dati e i documenti del FSE, inclusi il profilo sanitario
sintetico [...] e il taccuino personale dell’assistito [...], e fatta eccezione per
la cartella clinica e i documenti afferenti alla stessa, vengono cancellati dal
titolare del trattamento decorsi trent’anni dalla data del decesso dell’assistito
stesso, con periodicitd annuale». Questo sottolinea il ruolo unico e insosti-
tuibile rivestito dalla cartella clinica che costituisce una fonte essenziale per
tutelare i diritti del paziente e degli eredi, supportare eventuali accertamenti
giudiziari e ricostruire percorsi assistenziali anche a distanza di molti anni. La
sua conservazione illimitata riflette, quindi, I'esigenza di garantire continuita
documentale e memoria clinica e storica, oltre a rispondere a finalita di inte-
resse pubblico e scientifico.

Con l'affermarsi di una sanita digitale sempre piti orientata ai dati, ¢ impor-
tante prendere in considerazione anche la normativa concernente la gestione
e la conservazione dei dati personali e particolari. In materia interviene il (Re-
golamento UE 2016/179 art. 5) che, introducendo il principio di minimiz-
zazione, stabilisce che non possono essere raccolti pitt dati di quanti ne siano
effettivamente necessari e questi devono essere mantenuti solo per il tempo
necessario per raggiungere le finalita del trattamento. La sfida che si prospetta
¢, dunque, quella di gestire I'intero ciclo di vita delle cartelle cliniche nel pieno
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rispetto della normativa in materia di privacy, assicurando che il trattamento
di questi dati particolari avvenga sempre nel rispetto delle finalita specifiche
per cui sono raccolti e vengano utilizzati nella misura strettamente necessaria
(Ferraro 2021).

Inoltre, le Linee guida di attuazione del Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0
(Agenzia per I'ltalia Digitale 2022) stabiliscono che i dati clinici destinati a
confluire nel FSE, in futuro, dovranno essere acquisiti direttamente dai siste-
mi aziendali produttori e presentarsi gia nativamente strutturati secondo lo
standard HL7 FHIR® oppure, se necessario, esservi mappati. In questo caso
sara fondamentale verificare che i sistemi utilizzati dalle strutture sanitarie ri-
spettino le regole semantiche e sintattiche previste dallo standard e che i dati
vengano convertiti nel formato HL7 FHIR quando non siano gia prodotti na-
tivamente secondo tale modello. Invece, i documenti prodotti dovranno essere
conformi al formato Clinical Document Architecture 2 HL7 (CDA 2 HL?)
e essere iniettati nei corrispondenti PDF in formato PaDES. All'interno delle
cartelle cliniche native digitali, i documenti e i dati devono essere corredati da
opportuni metadati cosi da poter garantire la reperibilita e la valorizzazione in
vista della conservazione a lungo termine. Una corretta compilazione dei me-
tadati assicura la coerenza e la correttezza formale dei documenti e dei dati, che
possono essere utilizzati anche per effettuare ricerche statistiche, scientifiche e
di altro tipo (Guaglianone et al. 2022)

6. Il valore probatorio della cartella clinica elettronica e il rispetto
della privacy

La giurisprudenza riconosce la cartella clinica come atto pubblico di fede
privilegiata che, indipendentemente dalla tipologia di supporto utilizzato, pos-
siede una duplice finalita: sanitaria e giuridica. La finalita sanitaria ¢ legata alla
sua natura di attestazione della diagnosi e di contenitore di informazioni utili
per il trattamento sanitario del paziente. La finalitad giuridica, invece, ¢ legata
alla sua valenza probatoria poiché documento redatto da un pubblico ufficiale
nell’esercizio delle sue funzioni®. In quanto atto di fede privilegiata, la cartella
clinica ha un valore probatorio contestabile solo con querela di falso e questo
aspetto ¢ particolarmente significativo in situazioni di contenzioso, in cui si
attesta come mezzo di tutela di diritti e di obblighi per lo Stato, per il paziente

> HL7 FHIR, acronimo di Health Level Seven - Fast Healthcare Interoperability Resources, &
uno standard ideato e sviluppato da HL7 International per rispondere alle nuove sfide della sanita
digitale, tra cui il supporto automatizzato alle decisioni cliniche e 1’elaborazione delle informazioni
attraverso sistemi informativi.

* Codice Civile, art. 2699 “Atto pubblico”: «L’atto pubblico ¢ il documento redatto, con le richie-
ste formalita, da un notaio o da altro pubblico ufficiale autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel
luogo dove I’atto ¢ formatoy.
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e per la struttura sanitaria (Zagra et al. 2011). La sua adeguata compilazione
riveste, quindi, una grande importanza nella formulazione di un giudizio di
responsabilita medica.

Ogni singola annotazione ha autonoma efficacia probatoria dal momento
stesso in cui viene inserita nella cartella clinica dai professionisti sanitari che
intervengono nel processo di cura. In fase di redazione vi ¢, quindi, I'obbligo
di inserire tutti gli atti diagnostici e terapeutici, senza possibilita di modifiche
successive. Secondo quanto stabilito dal Codice di deontologia medica del
2014 all’art. 26 (Federazione Nazionale Ordini Medici Chirurghi e Odonto-
iatri 2014):

il medico redige la cartella clinica, quale documento essenziale dell’evento ri-
covero, con completezza, chiarezza e diligenza e ne tutela la riservatezza; le
eventuali correzioni vanno motivate e sottoscritte. Il medico riporta nella car-
tella clinica i dati anamnestici e quelli obiettivi relativi alla condizione clinica
e alle attivita diagnostico-terapeutiche a tal fine praticate; registra il decorso
clinico assistenziale nel suo contestuale manifestarsi o nell’eventuale pianifica-
zione anticipata delle cure nel caso di paziente con malattia progressiva, garan-
tendo la tracciabilita della sua redazione.

La cartella clinica svolge quindi il ruolo di attestazione puntuale e con-
testuale delle informazioni relative allo stato di salute di un paziente e deve
possedere degli specifici requisiti formali.

Nell’analogico e nel digitale ¢ ugualmente necessario che ogni annotazione
e ogni azione clinica siano riconducili al suo autore grazie all’apposizione della
firma. Tuttavia, in quanto documenti informatici, le CCE devono essere fir-
mate con firma digitale, firma elettronica qualificata o firma elettronica avan-
zata per soddisfare il requisito della forma scritta e mantenere I'efficacia previ-
sta dall’articolo 2702 del Codice Civile’ (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n.
82, art. 20 comma 1 bis). Un documento informatico cui ¢ apposta una firma
elettronica soddisfa il requisito della forma scritta e sul piano probatorio ¢
liberamente valutabile in giudizio, sulla base delle sue caratteristiche oggettive
di qualita, sicurezza, integrita e immodificabilitd (Decreto Legislativo 7 marzo
2005, n. 82, art. 21 comma 1). I medici devono necessariamente sottoscrivere
ogni operazione effettuata nel sistema, provvedendo a completare la propria
identificazione informatica attraverso appositi strumenti di firma.

Le CCE vengono alimentate dal personale sanitario nell’erogazione delle
cure, senza che il paziente sia tenuto a fornire il proprio consenso all’alimen-
tazione. Analogamente, quando un medico deve consultarne i contenuti, a
prescindere dalla sua qualifica di libero professionista o di operatore di una

> Codice Civile, art. 2702 “Efficacia della scrittura privata”: «La scrittura privata fa piena prova,
fino a querela di falso, della provenienza delle dichiarazioni da chi I’ha sottoscritta, se colui contro il
quale la scrittura ¢ prodotta ne riconosce la sottoscrizione, ovvero se questa ¢ legalmente considerata
come riconosciutay.
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struttura sanitaria pubblica o privata, in virtt del segreto professionale che ¢
tenuto a rispettare non deve sempre richiedere il consenso del paziente, poiché
il segreto professionale viene riconosciuto come una misura adeguata a tutelare
il diritto alla riservatezza dei pazienti (Regolamento UE 2016/179 art. 9, par.
3). Tale possibilita di fare a meno del consenso ¢ valida solo per i trattamenti
necessari per finalita di cura e inerenti alla salute, «per tutelare un interesse
vitale dell’interessato o di un’altra persona fisica che si trovi nell'impossibilita
di prestare il consenso», per motivi di interesse pubblico nel settore della sanita
pubblica, come la protezione da gravi minacce per la salute a carattere tran-
sfrontaliero o la garanzia di parametri elevati di qualita e sicurezza dell’assisten-
za sanitaria; a fini di archiviazione nel pubblico interesse, di ricerca scientifica
o storica o a fini statistici (Regolamento UE 2016/179 art. 9, par. 2).

Il diritto del paziente di accedere ai propri dati personali, inclusi quelli
relativi alla propria salute, ¢ un principio fondamentale sancito dal GDPR
all’articolo 15, che specifica il diritto dell'interessato a ottenere conferma del
trattamento dei suoi dati personali e a ricevere una copia di tali dati. Lassistito
puo richiedere e ottenere la riproduzione fedele ed integrale della propria car-
tella clinica, dei dati e dei documenti in essa contenuti, in qualsiasi momento
ne abbia comprovata necessit; tuttavia, secondo l'articolo 12, paragrafo 5,
del GDPR, solo la prima copia della cartella clinica deve essere fornita gratu-
itamente al paziente. La struttura sanitaria pud addebitare un costo solo per
eventuali copie aggiuntive o nel caso in cui la richiesta sia considerata manife-
stamente infondata o eccessiva.

7. Conclusioni

Il presente contributo mira ad analizzare e descrivere lo strumento sani-
tario della CCE nel panorama italiano, individuando alcune delle principali
cause della comprovata entropia che caratterizza i sistemi informativi sanitari.
La principale limitazione di queste analisi, tuttavia, risiede nella difficolta di
reperire dati aggiornati e completi sullo stato di adozione delle CCE e di im-
plementazione dei SCCE sia a livello nazionale che europeo. Si rileva, infatti,
una notevole scarsita di fonti sul tema e una certa difficolti nell’accedere a dati
raccolti sistematicamente e affidabili.

Nonostante queste limitazioni, il lavoro offre un quadro analitico delle
principali iniziative europee finalizzate a promuovere lo scambio di dati sanita-
ri e 'interoperabilita transfrontaliera, in relazione allo sviluppo e all'adozione
delle CCE. Maggiore spazio ¢ riservato alla descrizione del contesto italiano,
approfondendo: la lunga fase di transizione dal cartaceo al digitale nei flussi
documentali clinici; le differenze tra le fasi di gestione e conservazione delle
cartelle cliniche analogiche e digitali; la funzione giuridica della cartella clinica
e il valore probatorio dei documenti in essa contenuta; e, infine, le disposizioni
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normative sulla conservazione a lungo termine e in materia di privacy relative
alle cartelle cliniche, nonché ai dati e ai documenti in esse contenute.

In un panorama estremamente frammentato, che vede tuttavia alcuni
esempi virtuosi all'interno del contesto nazionale italiano, I'ipotesi di istituire
modelli di CCE a livello regionale o specialistico puo rappresentare un primo
passo significativo per il raggiungimento di un adeguato livello di uniformita
locale, da cui partire per potenziare successivamente I'interoperabilita a livello
nazionale. La definizione di un set di dati condiviso, volto a semplificare le
modalita di compilazione e a sviluppare interfacce comuni, potrebbe costituire
una tappa fondamentale verso la standardizzazione dei contenuti delle CCE.
In questa direzione, le diverse Implementation Guide HL7 FHIR sviluppate
per la codifica e la strutturazione di alcune tipologie documentali, come ad
esempio i referti di laboratorio, possono rappresentare un prezioso punto di
partenza per garantire I'uniformita dei contenuti delle CCE e la loro standar-
dizzazione secondo criteri condivisi a livello nazionale ed internazionale. Lap-
plicazione di criteri uniformi nella fase di implementazione e concettualizza-
zione delle CCE e dei SCCE consentirebbe, inoltre, di migliorare I'erogazione
delle cure e agevolare le fasi di compilazione, disponendo di interfacce simili.

Cio che emerge con chiarezza ¢ I'esigenza di proseguire con gli sforzi in-
trapresi fino ad ora per evitare che la reticenza culturale e metodologica al
cambiamento, spesso radicata in modalita operative ancora fortemente anco-
rate all’analogico, porti a vanificare gli investimenti nella sanita digitale, che,
seppur onerosi in una fase iniziale, possono produrre risultati significativi e
duraturi nel lungo periodo, se adeguatamente valorizzati.
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